m E

Digitally signed by Talpis Andrei
Date: 2021.02.06 12:02:26 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Sistemul de afereza AmiCORE

Manual de utilizare
SWv. 2.1

6R8800

August 2018 47-19-11-784






Cuprins

Cuprins

Registrul starii reviziilor

Capitolul 1 Introducere

Despre acest manual
Scopul documentului
Conventii
Calificarea si instruirea operatorului
Utilizarea intentionata si instructiuni de folosire
Utilizarea intentionata
Instructiuni de folosire
Kituri de afereza

Reactii adverse
Reclamatii si specificatii legate de produs
Numarul de leucocite
Randament si volum
Contraindicatii
Cerintele si ingrijirea donatorului
Cerintele donatorului
Ingrijirea donatorului
Pozitionarea donatorului si a echipamentului
Avertismente si atentionari

Avertismente
Atentionari

Capitolul 2 Prezentarea generala a sistemului

Prezentarea generala a sistemului de afereza AmiCORE
Configurarea sistemului de afereza AmiCORE
Componentele instrumentului

Componentele kitului de unica folosinta

Ecran tactil
Utilizarea ecranului tactil
Ecrane
Tab-uri
Pagini
Butoane
Buton Informatii

Vii

1-1

1-2
1-2

1-3
1-3
1-4
1-4
1-5
1-5
1-5
1-6
1-6
1-6
1-6
1-7

1-7
1-10

47-19-11-784



Cuprins

Suprapuneri 2-10
Tastaturi 2-11
Prezentare generala a butonului STOP 2-14
Utilizarea unui scaner de cod de bare (Optional) 2-14
Caracteristici optionale 2-16
Solutie aditiva trombocitara (PAS) 2-16
Produs plasmatic 2-16
Lampa indicator de stare 2-16
Lampi indicator donator 2-17
Cronometru dezinfectare 2-17
Selectarea bratului pentru punctie venoasa 2-17
Specificatii fizice 2-18
Tabel cu substante periculoase din China 2-18
Capitolul 3 Considerente privind sistemul
Configurarea zilnica a instrumentului 3-1
Pornirea sistemului 3-1
Oprirea instrumentului 3-4
Capitolul 4 Proceduri
Prezentarea generala a procedurii pentru trombocite 4-1
Colectarea 4-2
inceperea unei proceduri noi 4-2
Instalarea unui kit de unica folosinta 4-3
Instalarea perfuzorului donatorului si a recipientelor 4-4
Instalarea casetei 4-5
Instalarea pachetului centrifugei 4-6
Instalarea articulatiei inferioare a ombilicului 4-10
Instalarea suportului ombilicului 4-13
Instalarea articulatiei superioare a ombilicului 4-13
Trasarea tubulaturii kitului 4-15
Instalarea recipientelor cu solutie salina 4-16
Pregatirea recipientului de depozitare a trombocitelor 4-16
Instalarea recipientului cu solutie salina 4-16
Instalarea unui recipient cu AC 4-17
Introducerea donatorului si a parametrilor procedurii 4-18
Punctia venoasa 4-23
Punctia venoasa la colectarea probelor de sange 4-23
Punctia venoasa fara recoltare de sénge 4-25
Colectarea trombocitelor 4-26
(Optional) Punerea unei proceduri in pauza 4-28
Adaugarea unui recipient nou pentru solutia saling,
AC sau PAS 4-30

ii 47-19-11-784



Cuprins

Tabel pictograme indicator de colectare
Utilizarea butonului STOP
Deconectarea donatorului

Deconectarea perfuzorului de la donator

(Optional) Scoaterea acului de afereza cu
protectorul anti-lipire MasterGuard

Transferul produsului
Scoaterea pachetului de centrifugare din centrifuga
Resuspendarea trombocitelor
Pregatirea pentru adaugarea PAS
Introducerea informatiilor despre PAS
Instalarea recipientului pentru PAS
Manipularea produsului
Scoaterea kitului de consumabile din instrument
Scoaterea aerului din recipientul de depozitare
Scoaterea recipientului de stocare din kit
(Optional) Scoaterea aerului din produsul plasmatic
(Optional) Scoaterea recipientului cu plasma din kit
Eliminarea kitului

Rezultatele procedurii
Recoltarea produselor trombocitare

(Optional) Colectarea unei probe folosind pachetele
de recoltare a probelor

Tmpér‘;irea produselor trombocitare

Produse trombocitare duble
(Optional) Tmpértirea volumului de fluid in
mod egal in recipientul de depozitare a
trombocitelor atunci cand se colecteaza
un produs dublu (Metoda cantaririi)
(Optional) impartirea volumului de fluid in
mod egal in recipientul de depozitare a
trombocitelor atunci cand se colecteaza
un produs dublu (Metoda gravitatii)

(Optional) Adaugarea unui recipient suplimentar

Recoltarea bacteriana
Capitolul 5 Depanare

Introducere
Performanta
Calitatea produsului
Leucoreductia
Evaluarea continutului de celule rosii din sédnge
De ce randamentele tinta si cele reale pot varia
Volumul fluidului de depozitare

Mesaje de exceptare a produsului
Alerte

4-30
4-31
4-32
4-32

4-32
4-34
4-34
4-35
4-36
4-36
4-37
4-38
4-38
4-39
4-39
4-39
4-40
4-40

4-41
4-43

4-43
4-44
4-44

4-44

4-45
4-46
4-47

5-1

5-1
5-1
5-2
5-2
5-3
5-4
5-5

47-19-11-784



Cuprins

Descarcarea kitului in timpul circumstantelor speciale 5-22
Aparitia alertei de ne-recuperare sau kitul a ramas pornit dupa

ce procedura se termina 5-22
Descarcarea unui kit ca urmare a unei pene de curent 5-23
(Optional) Reinfuzarea manuala 5-23
(Optional) Transfer manual al produsului 5-26
Considerente pentru conectarea unui ac nou
Procedura de mijloc 5-29
Capitolul 6 Mentenanta si Curatare
Instalarea instrumentului 6-1
Transferul instrumentului 6-1
Mentenanta de rutina si preventiva pentru instrument 6-2
Mentenanta de rutina 6-2
Saptamanal 6-4
Lunar 6-4
La fiecare trei luni 6-4
La fiecare sase luni 6-4
Curatarea periodica 6-4
SOP-uri institutionale 6-4
Mentenanta preventiva 6-4
Curatarea filtrului de aer 6-4
Inspectarea si curatarea filtrului de admisie aer 6-4
Inlocuirea filtrului de admisie aer 6-5
Curatarea sistemului detector al interfetei 6-6
Curatarea detectorului interfetei si a lentilei 6-6
Curatarea ferestrei si a rampei 6-6
Verificarea cantarului din punct de vedere al controlului
calitatii si calibrarea acestuia 6-7
Verificarea cantarului din punct de vedere al
controlului calitatii 6-7
Calibrarea céantarului 6-9
Curatarea si dezinfectarea instrumentului 6-10
Echipamente si materiale sugerate 6-11
Echipamente 6-11
Ustensile diverse 6-11
Instrumente recomandate de producator
Agenti de dezinfectare 6-11
Solutii de curatare 6-11
Solutii de clatire 6-12
Curatarea componentelor exterioare 6-12
Dezinfectarea componentelor exterioare 6-12
Curatarea si dezinfectarea detectorului de aer 6-13
Curatarea si dezinfectarea ecranului tactil 6-13
Curatarea si dezinfectarea clemelor 6-13
Curatarea si dezinfectarea bazei casetei 6-14

47-19-11-784



Cuprins

Curatarea si dezinfectarea pompelor 6-14
Scoaterea pompelor 6-14
Curatarea si dezinfectarea unei pompe 6-14
Curatarea si dezinfectarea capului incastrat al pompei 6-15
Reinstalarea capului pompei 6-15

Curatarea si dezinfectarea centrifugei 6-15
Curatarea si dezinfectarea bobinei 6-16
Curatarea si dezinfectarea suportului bobinei 6-16

Inlocuirea pieselor 6-17

Filtru de aer si capac de admisie aer 6-17

Ansamblu cap de pompa 6-18

Cablu de alimentare 6-18

Tensiometru 6-18

Eliminarea instrumentului si a pieselor 6-18

Eliminarea instrumentului (produsului) 6-18

Eliminarea pieselor 6-18

Eliminarea bateriei 6-19

Eliminarea pieselor electrice si electronice 6-19

Eliminarea setului de produse consumabile 6-19

Revalidarea produsului ca urmare a unui apel de service 6-19

Service 6-20
Declaratia de garantie 6-21
Capitolul 7 Specificatiile sistemului
Specificatii fizice 7-1
Specificatiile instrumentului 7-1
Specificatiile semnalului acustic 7-2
Exploatarea/depozitarea recomandata si cerinte
de expediere 7-2
Exploatarea 7-3
Depozitarea 7-3
Expedierea 7-3
Specificatii electrice 7-4
Valori nominale electrice 7-4
Putere absorbita 7-4
Sigurante 7-4
Energie termica 7-4
Cablu de alimentare 7-4
Specificatiile bateriei 7-4
Conformitatea standardelor 7-5
Eliminarea produsului 7-5
Marcaje universale 7-5

47-19-11-784 v



Cuprins

Compatibilitate electromagnetica 7-9
Recomandari si declaratia producatorului —
Imunitate electromagnetica 7-12

Recomandari si declaratia producatorului — Imunitate
electromagnetica — Pentru echipamente si

Sisteme care nu mentin viata 7-13
Notificare Comisia federala de comunicari a
Statelor Unite (FCC) 7-14
Protocoale si Standarde 7-14
Inregistrari electronice 7-15
Anexa A Trombocite
Volume extracorporale totale A-1
Volume aproximative ale kitului de afereza A-1
Volume estimate de celule rosii din kitul de afereza (RBC) A-1
Volume estimate de plasma din kitul de afereza A-2
Volume estimate de celule rosii (RBC) dupa reinfuzare A-2
Volume estimate de plasma din kitul de afereza
dupa reinfuzare A-2
Pierderea de plasma totala estimata A-2
Echipamente si materiale AmiCORE A-3
Calcule pentru randamentele de trombocite si
randamentele de colectare A-4
Produse trombocitare A-4
Randamente trombocitare A-4
Randamentul colectarii A-5
Formula pentru AC in plasma A-6
Numar de trombocite cu leucocite reduse si
volume minime ale fluidului de depozitare, inclusiv AC A-9
Tabele cu volumul normal de sange A-12
Glosar imagini G-1
Tab-uri G-1
Tab-uri de intrare date principale G-1
Tab-uri de informatii (Acces cu butonul Informatii) G-2
Tab-uri Rezultate procedura G-2
Campuri G-2
Butoane G-3
Pictograme G-8
Functionare Generalitati G-9
Alerta G-12
Solicitari G-17
Index 1-1

vi 47-19-11-784



Evidenta starii reviziei

Evidenta starii reviziei

Numar de control al
documentului

Data reviziei

Numar versiune
software

Revizuit

Signatura si data

47-19-11-784

vii



Evidenta starii reviziei

Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat.

viii 47-19-11-784



Capitolul 1 - Introducere
Despre acest manual

Capitolul 1 - Introducere

Sectiunea 1.1 Despre acest manual

Prezentul Manual de utilizare AmiCORE (“prezentul manual”) include:

e Cuprins

e Capitolul 1: Introducere - Cum sa utilizati acest manual, utilizarea
intentionata a sistemului de afereza AmiCORE, cerintele si ingrijirea
donatorilor, efectele adverse, performanta, calitatea componentelor

séngelui si avertismentele si precautiile.

e Capitolul 2: Prezentare generala a sistemului - Prezentare general3;
cum sa utilizati ecranul tactil si scanerul de coduri de bare.

e Capitolul 3: Consideratiile sistemului — Configurarea zilnica a
sistemului si oprirea.

e Capitolul 4: Proceduri — Instructiuni pentru efectuarea procedurilor de
afereza cu ajutorul sistemului de afereza AmiCORE.

e Capitolul 5: Depanare
e Capitolul 6: Mentenanta si Curatare
e Capitolul 7: Specificatiile sistemului

e Anexa A - Nomograme, calcule manuale pentru pierderea de sange,
volumul rezidual de celule rosii si densitatea plasmei.

e Glosar imagini — Defineste toate imaginile de pe ecranul tactil.
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Capitolul 1 - Introducere

Despre acest manual

Scopul documentului

Acest manual furnizeaza cerintele si pasii pentru a colecta cu succes
trombocitele utilizand sistemul de afereza AmiCORE. Acest manual
presupune ca operatorii sunt instruiti in utilizarea sistemului de afereza
AmICORE si au:

e Abilitati de baza in punctia venoasa.

e Familiarizarea cu instructiunile aplicabile ale institutiei si cu procedurile
standard de operare (SOP-uri), inclusiv tehnica aseptica.

Conventii

Ecranele reale, componentele hardware, componentele kitului de afereza
si informatiile sumare pot varia fatd de exemplele prezentate in acest
manual.

Acest manual foloseste caractere cursive pentru numele tab-urilor,
butoanelor, pictogramelor si solicitarilor, de exemplu:

e Atingeti butonul verificare.

e Solicitare de suspendare a recipientelor de pe ecran i solicita
operatorului sa suspende recipientele.

Acest manual utilizeaza simboluri pentru a identifica avertismentele,
atentionarile si observatiile:

Simbol Semnificatie

Avertisment. Folosit in acest manual pentru a alerta
personalul cu privire la conditiile potential
periculoase care pot provoca reactii adverse grave
sau vatamari corporale.

Atentionare. Folosit in acest manual pentru a alerta
personalul despre o situatie potential periculoasa
& care, daca nu este evitata, poate duce la raniri
minore sau moderate ale donatorului sau la
deteriorarea instrumentului sau a altei proprietati.
De asemenea, acesta poate alerta in cazul utilizarii

nesigure.
/’ Nota. Utilizat acest manual pentru a furniza
¢ informatii suplimentare despre continut.

Calificarea si instruirea operatorului

Pentru calificarile operatorului si programele de instruire ale producatorului,
contactati reprezentantul local al serviciului clienti.

1-2
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Capitolul 1 - Introducere
Utilizarea intentionata si instructiuni de folosire

Sectiunea 1.2

Utilizarea intentionata si instructiuni de folosire

Utilizarea intentionata

Sistemul de aferezaAmiCORE este un separator automat de celule
sanguine destinat utilizérii in colectarea componentelor sanguine.

Instructiuni de folosire

Sistemul de aferezaAmiCORE este un separator automat de celule
sanguine destinat utilizarii in colectarea componentelor sanguine.
AmiCORE este indicat pentru a colecta:

Trombocite prin afereza, leucocite reduse

e Poate fi depozitat in recipientele de depozitare a trombocitelor cu un
volum adecvat de fluid de depozitare timp de cel mult cinci zile de la
20 °C péana la 24 °C, cu agitare continua usoara.

e Trombocite prin afereza, leucocite reduse, solutie aditiva trombocitara
(InterSol) (unitati singulare sau duble)

e Poate fi depozitat intr-un amestec de 65% InterSol/35% plasma
timp de cel mult cinci zile de la 20 °C péana la 24 °C cu agitare
continua usoara.

Trombocite prin afereza (unitati singulare sau duble)

e Poate fi fabricat din produse care nu respecta standardele de produse
pentru reducerea leucocitelor. Acest lucru nu se aplica trombocitelor
prin afereza, solutiei aditive trombocitare (InterSol) (unitati singulare
sau duble)

Plasma
e Plasma proaspata congelata (FFP)

e Trebuie preparata si plasata intr-un congelator la -18 ° C sau mai
rece in termen de opt ore dupa flebotomie.

e Plasma congelata in decurs de 24 de ore dupa flebotomie (PF24)

e Trebuie pastrata la 1-6 °C in opt ore dupa flebotomie si plasata
intr-un congelator la -18 °C sau mai rece in 24 de ore dupa
flebotomie.

e Indicat pentru inlocuirea factorilor de coagulare non-labile. Acest
produs nu este echivalent cu plasma proaspata inghetata.

e Plasma inghetata in 24 de ore dupa flebotomie tinuta la temperatura
camerei pana la 24 de ore dupa flebotomie (PF24RT24)

47-19-11-784

1-3



Capitolul 1 - Introducere
Reactii adverse

e Poate fi depozitata la temperatura camerei pana la 24 de ore
dupa flebotomie. Produsul trebuie plasat intr-un congelator la -
18 °C sau mai rece in 24 de ore dupa flebotomie. Indicat pentru
inlocuirea factorilor de coagulare non-labile. Acest produs nu
este echivalent cu plasma proaspata inghetata.

Plasma sursa

Kituri de afereza

Kiturile de afereza AmiCORE sunt singurele kituri de afereza care

urmeaza a fi utilizate cu sistemul de afereza AmiCORE.

Sectiunea 1.3

Reactii adverse

Aceasta sectiune pune in discutie reactii adverse posibile pe care donatorii
le pot experimenta in timpul procedurilor de afereza. Procesarea sangelui
donatorului trebuie temporar incetinita sau oprita daca apar astfel de
simptome.

Un donator poate prezenta reactii adverse similare cu cele observate in

timpul colectarii obisnuite de sange.

Pot sa apara ameteald/stare de confuzie, paloare, greata,
hiperventilatie, transpiratie, lesin, varsaturi, ritm cardiac rapid,
oboseald/fatigabilitate sau tensiune arteriala scazuta.

Datorita punctiei venoase, donatorul poate prezenta durere, formare
de vanitsi/ hematoame sau iritarea pielii la locul de flebotomie. Tn
cazuri rare, pot sa apara infectii locale sau venoase, flebotomie
arteriala sau leziuni ale nervilor periferici.

Pot aparea si reactii unice pentru procedurile de colectare aferezica.

Reinfuzarea sangelui sau a sangelui donator poate induce frisoane sau
poate provoca infiltratii.

Infuzia de anticoagulante care contin citrat poate duce la simptomele
donatorilor de hipocalcemie moderata datorita chelatizarii calciului prin
citrat nemetabolizat. Astfel de reactii ale donatorilor se manifestd, de
obicei, printr-o senzatie de "furnicatura", adesea in jurul gurii sau
degetelor. Se pot observa simptome alergice, inclusiv roseata pielii,
mancarime, urticarie, etc. Alte manifestari pot include disconfort
muscular, iritari musculare sau spasme, hipotensiune arteriala si/sau
cefalee sau prezenta unei senzatii neobisnuite de gust sau miros. in
cazul in care apare hipocalcemie severa, simptomele pot include
crampe musculare, tetanie, convulsii sau aritmii cardiace care, daca nu
sunt tratate, ar putea duce la deces.

1-4
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Capitolul 1 - Introducere
Reclamatii si specificatii legate de produs

Sectiunea 1.4

e in cazuri rare, exista un potential de pierdere a trombocitelor, care
poate duce la cresterea riscului de séngerare si/sau vanatai; factorii
de coagulare a plasmei pot fi deteriorati, provocand un risc crescut de
sangerare dupa donare; functia renala poate fi afectata; activarea
celulelor returnate la donator poate scurta supravietuirea
trombocitelor si/sau poate duce la formarea de cheaguri.

e Conditiile necorespunzatoare de operare pot duce la infuzie excesiva
de citrat, pierdere de sange, deteriorari ale sangelui (de exemplu,
hemoliza sau coagulare) si perfuzie cu aer, ceea ce poate duce la
reactii adverse grave, cum ar fi dispneea. Conditiile de operare
necorespunzatoare care pot fi prevenite sau atenuate de actiunea
operatorului sunt incluse Tn avertismentele aplicabile.

functionarea separatorului trebuie sa consulte
prospectul care insoteste fiecare medicament
utilizat in timpul procedurilor de procesare a
sangelui, pentru informatii complete despre
medicament.

@ Avertisment: Medicul sau operatorul care raspunde de

Reclamatii si specificatii legate de produs

Numarul de leucocite

Sistemul de afereza AmiCORE furnizeaza produse trombocite prelucrate
cu leucocite reduse.

Trombocite prin afereza, leucocite reduse:
<5 x10°95% din timp cu 95% incredere*
<1 x10890% din timp

* Pentru colectii sub 9,0 x 10", aceasta valoare este per colectare. Pentru
colectari mai mari sau egale cu 9,0 x 10", aceasta valoare este per doza
de trombocite.

Randament si volum

Intervalul de randament al trombocitelor per recipientul de depozitare este
de 1,5 x 10" pana la 4,7 x 10'"" plachete. Cerintele privind volumul si

randamentul sunt specificate in sectiunea Anexa, "Numarul de trombocite
cu leucocite reduse si volume minime de fluid de depozitare, inclusiv AC".

4 Nota: Concentratia trombocitelor/mL = randamentul/volumul
% trombocitelor.
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Contraindicatii

Sectiunea 1.5

Sectiunea 1.6

Volumul real al produsului plasmatic trebuie sa fie de + 10% din volumul
produsului plasmatic tinta.

Plasma colectata, procesata si plasata intr-un congelator la -18 °C sau
mai rece in opt ore dupa flebotomie poate fi utilizata ca plasma
proaspata inghetata.

Plasma colectata pentru utilizare ca PF24 trebuie depozitata la 1-6 °C in
opt ore dupa flebotomie si plasata intr-un congelator la -18 °C sau mai
rece in 24 de ore dupa flebotomie.

Plasma colectata pentru utilizare ca PF24RT24 poate fi depozitata la
temperatura camerei pana la 24 de ore dupa flebotomie. Produsul
trebuie plasat intr-un congelator la -18 °C sau mai rece in 24 de ore
dupa flebotomie.

Contraindicatii

Sistemul de afereza AmiCORE este contraindicat inh cazurile in care nu se
poate obtine o anticoagulare adecvata.

Cerintele si ingrijirea donatorului

Cerintele donatorului

Sponsorii trebuie sa fie selectati pe baza cerintelor agentiilor de stat,
federale sau nationale de reglementare a sanatatii, precum si a
procedurilor de operare standard institutionale (POS-uri) pentru centrul
de colectare individuala a sangelui.

ingrijirea donatorului

Urmati instructiunile institutionale si SOP-urile pentru locul punctiei
venoase si ingrijirea donatorilor.

baza si trebuie sa inteleaga reactiile adverse

%’/‘ Nota: Donatorul trebuie informat despre procedura de
potentiale asociate cu afereza.

1-6
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Avertismente si atentionari

Sectiunea 1.7

Pozitionarea donatorului si a echipamentului

Pozitionati punctul de acces venos la cel putin 24 inci (61 cm) deasupra
podelei. Pozitionati scaunul sau patul donatorului mai jos decéat panoul
superior al separatorului, pentru a mari fluxul gravitational al solutiei saline.

Avertismente si atentionari

Avertismentele si atentionarile din acest manual subliniaza informatiile
importante si definesc pericolele specifice care pot provoca reactii adverse
grave sau vatamari corporale in timpul functionarii normale. Acestea sunt
prezentate aici, impreuna cu avertismente suplimentare care trebuie
urmate, pentru a va atrage atentia asupra existentei lor si a evidentia
importanta acestora.

Avertismente

Inainte de a exploata sistemul de aferezd AmiCORE, trebuie s3 analizati
urmatoarele:

Avertisment: Nu folositi sistemul de afereza AmiCORE
in prezenta gazelor explozive (de exemplu,
anestezice).

Avertisment: Utilizati numai cablul de alimentare furnizat cu
instrumentul AmiCORE si conectati-l intr-o priza
polarizata si impamantata.

Avertisment: Nu utilizati cablul de alimentare in cazul in care
este uzat sau deteriorat.

Avertisment: Nu conectati un donator daca instrumentul
afiseaza un banner rosu. Acest lucru indica un
mod de testare, care poate sa fi dezactivat
sistemele de siguranta.

Avertisment: Nu reutilizati un kit de unica folosinta. Reutilizarea
unui set de unica folosinta poate face ca un
donator sa fie expus unui potential pericol biologic
din sangele unui alt donator.

Avertisment: Nu efectuati activitati de mentenanta in timpul unei
proceduri in desfasurare.

Avertisment: Numai reprezentantii autorizati de service ar trebui
sa acceseze interiorul instrumentului.

Avertisment: Daca instrumentul este oprit in timpul unei
proceduri, izolati imediat donatorul de instrument
prin strangerea perfuzorului donatorului si
deconectarea acestuia. Nu porniti instrumentul cu
donatorul conectat.

e ® 06 & G
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Capitolul 1 - Introducere
Avertismente si atentionari

@@ @ ©® @& 66 @

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Un kit de unica folosinta instalat necorespunzator
poate provoca rani sau deteriorarea setului, ceea ce
poate duce la hemoliza.

Nu atingeti recipientele de pe cantare dupa
verificarea instalarii sau incarcarea lichidului. Acest
lucru poate duce la erori la monitorizarea pierderii
de sange.

Separatorul a fost proiectat si verificat sa nu
provoace hemoliza celulelor rosii din sange.
Finalizati procedura fara drenajul fluidului daca se
observa hemoliza in desfasurare (adica, non-
tranzitorie) sau globule rosii in recipientul cu plasma
sau perfuzoarele cu plasma.

Inspectati prezenta bulelor de aer intre kitul de
unica folosinta si acul de afereza inainte de a
efectua reinfuzarea manuala a continutului kitului de
unica folosinta sau a solutiei saline. Nu efectuati
reinfuzari manuale daca exista aer.

Monitorizati continuu perfuzorul donatorului pentru
bulele de aer in timpul reinfuzarii manuale a
continutului kitului de unica folosinta sau a solutiei
saline si strangeti imediat perfuzorul daca se
observa aer.

Utilizati numai tipul de anticoagulant si concentratia
specificata in acest manual pentru a preveni
toxicitatea citratului, hemoliza si pH-ul anormal al
depozitarii.

Utilizati numai tipul de solutie salina si concentratia
specificata in acest manual.

Aterizarea sau neaprobarea acelor de afereza poate
duce la hemoliza sau la activarea celulelor.

Sigilati intotdeauna calea catre locul de prelevare a
sangelui intreg, pentru a va asigura ca aerul din
locatie nu intra pe perfuzorul donatorului.

Nu actionati suprareglarea blocarii usii centrifugei si
nu deschideti usa centrifugei in timp ce aceasta se
invarte.

Operatorul trebuie sa fie instruit inainte de
exploatarea sistemului.

1-8
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Avertisment: Nu interschimbati perfuzoarele de AC cu cele ale
solutiei saline. Asigurati-va ca spike-ul rosu este
conectat la recipientul AC.

Avertisment: Conectati sau deconectati donatorul numai atunci
cand vi se solicita de catre instrument. Facand
acest lucru in orice alt moment poate duce la
infuzarea aerului, a anticoagulantelor sau a altor
fluide spre donator.

Avertisment: Nu apasati butonul de by-pass al caseteiin timp
ce donatorul este conectat. Facand acest lucru in
orice alt moment poate duce la infuzarea aerului, a
anticoagulantelor sau a altor fluide spre donator.

Avertisment: Daca ecranul tactil devine gol, nu poate fi citit sau
nu raspunde in timpul unei proceduri, apasati
butonul STOP si deconectati donatorul.

Avertisment: Pot fi utilizate numai ace de afereza cu pereti
subtiri de 17.

Avertisment: Operatorul este responsabil pentru a confirma ca
datele procedurii introduse pe ecranul tactil sunt
corecte.

Avertisment: Curatati si dezinfectati imediat imprastierile de
sange. Tratati toate imprastierile ca potentiale
pericole biologice. Trebuie luate masuri de precautie
in orice moment pentru a preveni expunerea si
transmiterea agentilor patogeni din sange.

Avertisment:  Ultilizarea locului de injectare pentru prelevarea de
probe sau injectia fluidelor va compromite calitatea
si siguranta componentelor sanguine colectate si a
sistemului inchis, cu exceptia cazului in care
recipientele pentru componentele sanguine sunt
sigilate nainte de utilizarea locului de injectare. in
cazul in care au aparut conditii de sistem deschis,
produsele pachetelor pentru afereza trebuie sa fie
pastrate nu mai mult de 24 de ore.

® @06 ® ®e

Avertisment: Trebuie luata in considerare volumul probei de
sange donor, deoarece acest lucru poate duce la
pierderi excesive de sange.

Avertisment: Detectorul de aer si exteriorul tubulaturii trebuie sa
fie uscate in timpul instalarii setului de unica
folosinta si a procedurii de detectare
corespunzatoare a aerului.

@ @

Avertisment:  Daca sistemul de prelevare a probelor este utilizat
pentru a umple un tub de colectare a sangelui inainte
de a se realiza o etansare ermetica adecvata,
sistemul inchis a fost deschis si trombocitele trebuie
pastrate nu mai mult de 24 de ore.

)

47-19-11-784 1-9



Capitolul 1 - Introducere
Avertismente si atentionari

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

Avertisment:

@O & & @©

Atentionari

Nu conectati donatorul pana cand ecranul tactil nu
va instruieste sa faceti acest lucru.

Acul de afereza va fi acoperit de protectorul acului
anti-lipire MasterGuard numai daca protectorul este
tinut in pozitie in timp ce acul este indepartat prin
tragerea tubulaturii. Dupa utilizare, confirmati vizual
ca protectorul este blocat peste ac si ca aripile sunt
bine fixate in spatele picioruselor de blocare.

Medicul sau operatorul care raspunde de
functionarea separatorului trebuie sa consulte
prospectul care insoteste fiecare medicament
utilizat in timpul procedurilor de procesare a
sangelui, pentru informatii complete despre
medicament.

Modificarea sistemului inchis sau inchis functional
sau inlocuirea acului in conditii deschise neaga
orice revendicare a unui sistem inchis, cu exceptia
cazului in care se utilizeaza metode sterile de
conectare.

incarcarea necorespunzatoare a noului ac poate
duce la infuzia de aer in donator.

Utilizarea unui dispozitiv de conectare steril pentru
a modifica configuratia kitului de afereza trebuie
efectuata utilizand o procedura de operare
conforma cu instructiunile de reglementare
aplicabile si instructiunile producatorului de
utilizare a dispozitivului de conectare steril.

in continuare se prezinta o lista cu toate atentiondrile. Aceste atentionari
sunt menite sa va informeze despre conditiile care pot duce la raniri
minore sau moderate ale donatorului sau la deteriorarea instrumentului sau
a altei proprietati. Cu toate acestea, este important ca acestea sa fie
respectate Tn contextul lor procedural.

‘ Atentionare:
@
@
‘ Atentionare:

Accesoriile si materialele de unica folosinta
utilizate cu instrumentul trebuie sa fie aprobate de
producatorul instrumentului. Consultati sectiunea
Anexa, “Echipamente si materiale AmiCORE”,
pentru o lista de echipamente auxiliare aprobate.

Performanta instrumentului poate fi afectata de
campuri electromagnetice externe generate de
echipamente medicale care nu respecta cerintele
EMC si de alte surse electromagnetice (cum ar fi
transmitatoarele radio de mana mici).
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Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Sistemul de afereza AmiCORE nu este destinat
utilizarii ca echipament portabil.

Cablul de alimentare, tensiometrul si orice alte
accesorii trebuie sa fie tinute departe de caile de
acces pentru a preveni impiedicarea sau caderea.

Urmariti PSO-urile institutionale pentru tehnica de
flebotomie. Utilizati o tehnica adecvata de
flebotomie pentru a evita deteriorarea venelor
donatorului.

Nu blocati orificiul de aerisire pe partea din fata
sau din spate a instrumentului. Blocarea orificiilor
de aerisire poate cauza supraincalzirea
instrumentului.

Cand efectuati activitati de mentenanta asupra
instrumentului, utilizati numai componentele de
inlocuire, cablurile si accesoriile autorizate de
producatorul aparatului si asigurati-va ca inlocuiti
suportul pentru casete si toate scuturile, capacele si
suruburile in locatiile lor exacte, conform descrierii
din manualul de service AmiCORE. Nerespectarea
acestui lucru poate duce la cresterea emisiilor sau la
scaderea imunitatii instrumentului.

Utilizati tehnica aseptica pe toata durata procedurii.

Asigurati conectarea corespunzatoare a tuturor
recipientelor pentru solutii astfel incat sa nu existe
scurgere la locurile de conectare.

Desi sistemul este automatizat, trebuie
monitorizate procedurile de afereza.

Nu atingeti ecranul cu obiecte ascutite.

Nu utilizati obiecte ascutite pentru a deschide
ambalajul kitului de unica folosinta.

Punctia venoasa realizata in mod
necorespunzator poate duce la formarea
hematoamelor. Operatorul ar trebui sa
monitorizeze locul punctiei venoasa pentru orice
fel de reactii adverse.

Lasati agentul de dezinfectare sa se usuce inainte
de a instala un kit de unica folosinta.
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Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Rotiti comutatorul principal (partea inferioara a
instrumentului AmiCORE) in pozitia OFF (Oprit) si
deconectati-l de la sursa de alimentare inainte de a inlocui
cablul de alimentare.

Nu trageti de firul cablului de alimentare. Prindeti de
stecherul de la sursa de alimentare pentru a-l scoate.

Instrumentul trebuie conectat si ambele intrerupatoare de
alimentare trebuie sa fie pornite cel putin o data la sase luni
timp de 24 de ore. in caz contrar, este posibil sa fie necesara
inlocuirea bateriei.

Nu incercati sa eliminati acul, perfuzorul de aspiratie,
perfuzorul de drenaj sau sa rezolvati problema punctiei
venoase prin infuzarea de solutie salina donatorului.

Lasati capacele de protectie de pe spike-ul de AC, spike-ul
de solutie salina si PAS Luers pana cand operatorul este
gata sa faca conexiunile.

Nu utilizati instrumentul decét daca este instalat filtrul de
aer si capacul de admisie a aerului.

Nu utilizati truse de unica folosinta sau accesorii care au
depasit data de expirare.

Nu utilizati solutii daca sunt tulburi.

Nu utilizati setul de unica folosinta daca protectoarele de
sterilitate sunt deteriorate, pierdute sau nu intacte sau daca
componentele setului de unica folosinta sunt deteriorate
sau extrem de indoite.

Incércati corespunzator perfuzoarele de aspiratie si drenaj in
clemele corespunzatoare si detectorul de aer.

incarcati corect pachetul de centrifugare
n centrifuga.

Kitul de unica folosinta contine DEHP.

Echipamentele conectate la porturile de comunicatie ale
instrumentului trebuie sa respecte toate standardele
UL/CSA/IEC corespunzatoare pentru tipul de echipament
pentru a evita problemele de interferenta intre sistem si alte
dispozitive.

Antena pentru emitatorul fara fir trebuie instalata
pentru a oferi o distanta de separare de cel putin 20
cm fata de toate persoanele si nu trebuie sa fie co-
localizata sau sa functioneze impreuna cu alte antene
sau transmitatoare.
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Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Solutiile reci pot provoca un disconfort considerabil
pentru donatori, iar solutiile prea calde pot provoca
hemoliza.

Scoaterea tubulaturii poate activa trombocitele.

Nu utilizati supraincarcarea blocarii usii centrifugei in
timp ce sistemul este alimentat.

Nu utilizati separatorul daca exista condens pe acesta.
Condensarea nu prezinta pericol de sigurantd; cu toate
acestea, separatorul ar putea fi deteriorat.

Evitati contactul cu pompele in miscare, baza casetei si
cu rotorul centrifugei pe masura ce acesta incetineste.

Finalizati procedura fara drenajul lichidului in situatiile in
care integritatea setata este compromisa pentru a
preveni pierderea de sange si pericolul biologic.

indoiturile din tubulatura kitului pot determina ca
volumul recipientului sa nu fie corect in timpul
procedurii.

Cand utilizati locul injectiei, asigurati-va ca acul nu este
introdus in centrul locului de injectare sau ca poate
apdrea o scurgere.

Pastrati parul, degetele, bijuteriile etc. departe de
pompe, cleme sau componente de centrifugare, pentru
a evita apasarea sau prinderea in partile in miscare ale
instrumentului.

Evitati modificarea parametrilor ulterior in procedura,
care afecteaza procesarea sangelui intreg sau
randamentul trombocitelor tinta. Acest lucru poate
duce la un randament real sau un volum al fluidului de
depozitare diferit de cel tinta.

Tratati toate kiturile de unica folosinta utilizate ca
pericole biologice potentiale.

Daca instrumentul a fost mutat sau transferat, efectuati
verificari ale cantarului cu greutati inainte de a incepe o
procedura pentru a asigura precizia cantarului.

in cazul in care ecranul tactil nu indic3 altceva,
operatorul trebuie sa utilizeze butonu/ STOP atunci
cand pregateste oprire instrumentului. Nerespectarea
acestei atentionari poate duce la deteriorarea
instrumentului.
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Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Daca butonul/ STOP sau verificarea audio da eroare,
contactati un reprezentant de service calificat.

Pentru atingerea rezultatelor dorite trebuie sa se utilizeze
suportul bobinei si bobina corecta.

Nu continuati cu instalarea centrifugei pana cand bobina
nu este fixata in suportul acesteia.

Nu continuati cu instalarea centrifugei pana cand
pachetul de centrifugare nu este pozitionat corect pe
bobina.

in cazul in care nu se blocheaza in mod corespunztor
suportul inferior al articulatiei ombilicului, poate aparea
ruperea ombilicului in timpul centrifugarii. Nu continuati
cu instalarea centrifugei pana cand suportul articulatiei
ombilicului nu este blocat corect in pozitie.

Plachetele de afereza ar trebui eliminate din perfuzorul
care leaga recipientele de depozitare inainte de
depozitare. Materialul tubulaturii nu sustine viabilitatea
plachetei pentru perioade lungi de timp.

Céand deconectati cablul de alimentare de la priza de
alimentare, prindeti cablul de alimentare de stecher. Nu
trageti de firul cablului de alimentare.

Nu utilizati solventi sau detergenti abrazivi pe instrument.

Aveti grija cand curatati compartimentul pentru
centrifugare, astfel incat sa nu deteriorati lentila
detectorului interfetei si detectorul de scurgeri.

Pulverizarea fluidelor la baza casetei va provoca
coroziunea pieselor mecanice. Piesele corodate vor
trebui inlocuite.

Nu utilizati niciun fel de produse pe baza de hartie, pe
lentila detectorului interfetei, fereastra sau rampa.
Péanzele lentilei pe baza de hartie pot provoca zgarieturi
cere pot interfera potential cu caracteristicile de separare
ale sistemului de afereza AmiCORE.

Opriti instrumentul AmiCORE) si deconectati-| de la sursa
de alimentare nainte de a inlocui filtrul de aer si capacul
admisiei de aer, dezasambland componentele de
asamblare ale pompei, sau inlocuind cablul de
alimentare.
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Atentionare:
@&
Atentionare:

Atentionare:
Atentionare:

Atentionare:

Nu utilizati inalbitor pentru a dezinfecta suportul
bobinei, clemele, senzorul optic, fereastra
detectorului interfetei sau capurile pompei.
Folosirea inalbitorului pe aceste parti poate
provoca daune. Utilizati alcool izopropilic doar de
70% pentru a dezinfecta aceste componente.

Ansamblul placii casetei AmiCORE contine patru
senzori de presiune. Doi senzori de presiune au o
suprafata de cauciuc negru si doua au un aerisitor
albastru. Nu apasati pe suprafata neagra a
cauciucului, in caz contrar se va produce
defectarea senzorilor de presiune.

Daca aerisitoarele albastre devin umede, acestea
trebuie inlocuite.

Instrumentul si seturile de unica folosinta trebuie
utilizate si stocate in mediul de functionare
adecvat (cerinte privind temperatura, umiditatea,
altitudinea si inclinarea suprafetei).

Expunerea la radiatie de radiofrecventa.
Echipamentul contine un emitator cu ID FCC:
R6BMTCHDRCT. Antenele utilizate pentru acest
emitator trebuie instalate pentru a oferi o distanta
de separare de cel putin 20 cm (0 picioare 7.87
inci) fata de toate persoanele si nu trebuie sa fie
co-localizate sau sa functioneze impreuna cu alte
antene sau transmitatoare. Utilizatorii finali trebuie
sa respecte instructiunile din acest document
pentru conditiile de functionare ale emitatoarelor
pentru a respecta conformitatea cu expunerea la
frecvente radio.

Folositi numai componentele si accesoriile de
schimb autorizate de producatorul instrumentului.
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Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat.
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Capitolul 2 - Prezentarea generala a sistemului
Prezentarea generala a sistemului de afereza AmiCORE

Capitolul 2 - Prezentarea generala a
sistemului

Acest capitol contine o prezentare generala a sistemului de afereza
AmiCORE, precum si informatii despre utilizarea ecranului tactil si a
scanerului de coduri de bare (optional).

Sectiunea 2.1 Prezentarea generala a sistemului de afereza
AmiCORE

Sistemul de afereza AmiCORE utilizeaza o centrifuga cu flux continuu
pentru a separa sangele intreg In componentele sale sangvine
individuale. Sangele intreg este extras de la donator si amestecat cu
anticoagulant (AC). Sangele si AC sunt pompate in caseta, transferate la
centrifuga si invartite la viteza mare.

Trombocitele sunt temporar colectate in pachetul de centrifugare.
Plasma este colectata intr-un recipient (pentru a fi folosit ca mediu de
stocare pentru trombocite sau ca un produs plasmatic). Componentele
de sange ramase sunt returnate donatorului. La sfarsitul procedurii,
trombocitele si volumul fluidului de depozitare sunt transferate intr-un
recipient de depozitare pe termen lung.

Sectiunea 2.2 Configurarea sistemului de afereza AmiCORE

Pozitionati sistemul de afereza AmiCORE in locatia dorita, pe o suprafata
plana. Apasati pe blocajele rotii pentru a bloca sistemul pe loc.

fnainte de a incepe o procedura pentru a

%’/ Nota: Asigurati-va ca rotile sunt bine blocate in pozitie
minimiza miscarea instrumentului.
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Componentele instrumentului

Deblocat

Blocat

2.1 Rotile si blocarile rotilor

Sectiunea 2.3 Componentele instrumentului

“<«—— Carlige solutie (2)

Carlige cantar greutate (2) (Rosu
(Alb frontal, gri spate)

fata, galben spate)

Ecran tactil Suport tava
Buton STOP
Usa centrifuga Blocare usa

Ghidaije tuburi (2)

Baza caseta Indicatori donator (2)

Pompe (6) Detector aer

. o Cleme (2)
Suport sigilare tubulatura
(optional) Suport scaner cod de bare

(optional)

Orificiu aerisire

Blocari roti (2)

2.2 Partea frontala a instrumentului
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Pompa de recirculare — | Pompa de sénge

Pompa centrifugei | ‘é‘ ——  Pompa AC
S S

[

Pompa Pompa

2.3 Pompe

e Pompa AC - Pompeaza anticoagulantul pentru a fi amestecat cu
séngele aspirat.

¢ Pompa de sadnge — Aspira si dreneaza sangele de la/spre donator.

e Pompa centrifugei - Pompeaza sangele in centrifuga pentru a fi
procesat.

e Pompa PC - Pompeaza plasma in timpul procedurii si stocheaza
fluidul in timpul transferului produsului.

e Pompa PRP - Pompeaza plasma bogata in trombocite din camera de
separare catre camera de colectare a pachetul de centrifugare.

e Pompa de recirculare - Pompeaza plasma in centrifuga.
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Componentele instrumentului

Comutator
alimentare zilnic

Porturi de date
(Ethernet si USB)

Buton bypass caseta
(albastru)

Comutator alimentare
de la retea

Cablu de alimentare

2.4 Spatele instrumentului

Antena Wi-Fi

Conexiune
tensiometru

2-4

47-19-11-784



Capitolul 2 - Prezentarea generala a sistemului
Componentele kitului de unica folosinta

Sectiunea 2.4 Componentele kitului de unica

folosinta

Pachet de centrifugare ——— '

Celulele rosii si recipientele

11kl

3
l
"f‘.‘ Articulatie
Recipient__ v / inferioard ombilic Recipient de
plasma @ H s N depozitare
! I upor trombocite
-Ei- ombilic A/

din proces (conectate cu un )‘
carlig ROSU — nereprezentat)

Spike AC
(ROSU)

Sac de

esantioane \

7 Articulatie

H3IN|V.INED

DVHELS
A3731%Td

superioara

ombilic \ f

Vit

Spike pentru solutie
salina (ALB)

-4

Recipient de
depozitare
trombocite

=
|G T ATNER
\
J Bucla tubulatura
— detector de aer
i Clema
Y /cu rola
Perfuzor
donator

Protector

Fistuld

2.5 Kit tipic de unica folosinta

47-19-11-784
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Componentele de unica folosinta ale kitului

Pachet —

de centrifugare

Articulatie

Recipient - LTy
PI€ @ inferioara Recipient d
Filt plasmad : ombilic ecipient de
Anti-mi Ilo'ru Suport P depozitare
nti-microbian \ " .
5 | ; A ombilic / trombocite
JovaLS
] l ‘ ®
Celulele rosii si @& \ /. ) '
recipientele din proces / Art'Cl{laU? [ ‘
(conectate cu un carlig T~ superoard I Z
ROSU — nereprezentat) 3 1

Spike AC (ROSU) ‘ Spike pentru

solutie salina

(ALB)
.
5 Recipient de
Casets i depozitare

e trombocite

Bucla tubulatura
detector de aer

Clema cu rola
Sacde— %_Q\lr‘/
esantioane

&t/ Protector ac
T « Fistula

2.6 Kit PAS
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Ecran tactil

Sectiunea 2.5

Ecran tactil

Ecranul tactil permite operatorului sa controleze procedura, sa adune
informatii despre stare si sa gestioneze alertele. Ecranul afiseaza
solicitari pentru a introduce informatii sau pentru a efectua alte activitati.

Utilizarea ecranului tactil

Aceasta sectiune descrie elementele interactive tipice care pot aparea pe
ecranul tactil si modul in care operatorul le foloseste pentru a efectua
activitati. Elementele interactive includ ecrane, suprapuneri, tab-uri,
pagini, butoane si tastaturi.

Nota: Intrarile de la ecranul tactil ar trebui sa respecte
setarile administrative ale instrumentului.
Indicatorii vizuali (de obicei textul portocaliu sau
evidentierile) informeaza operatorul despre o
intrare care se afla in afara domeniului setarilor
administrative.

Ecrane

Ecranele contin elemente precum butoane, tab-uri, solicitari si informatii
despre stare.

o ® JANE123 04:05 01/08/2018

1

e 00:16
Remaining
3.0
.. x10'* A
PAS é v

Citrate Infusion  Adjust Cuff

Rate Pressure
ml/min
g0
\- 110
® I- ml/min Return Pressure (mmHg)
\=y 150 il
150 )

2.7 Ecran tipic (ciclu retur)

Tab-uri

Tab-urile apar pe ecrane si ofera acces la informatiile si controalele
suplimentare asociate ecranului. Atingerea unui tab deschide o pagina.

47-19-11-784
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Ecran tactil

° ° 11:24 31/07/2018

1 m
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Enter Height:

254 naa

1gcm nan
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=ije
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Pagini

Paginile contin seturi de elemente similare, cum ar fi cAmpurile de
introducere a datelor despre donatori si proceduri. O pagina raméne
disponibila pana cand ecranul asociat este inchis sau este selectata un alt
tab.

Butoane

Exista diferite tipuri de butoane care ajuta la introducerea informatiilor,
navigarea seturilor de date si confirmarea selectiilor. Butoanele fsi
modifica culoarea pe baza starii actuale a butoanelor. Butoanele de
culoare gri sunt dezactivate, butoanele de culoare verde sunt activate si
butoanele de culoare albastra sunt selectate.

Butoanele pot fi dezactivate din cauza configuratiei administratorului, a
setarilor procedurii sau a starii. Atingerea butonului verificare salveaza de
obicei datele si inchide ecranul activ sau suprapunerea.

o ® JOHN789 03:50 01/08/2018

i

8.9
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200 -
—o

2.9 Butoane tipice
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Ecran tactil

Buton
Informatii

° 11:23 31/07/2018
[ =]

aE1LE]

Enter Kit Information:

2 | ’

2.10 Butoane tipice

Pentru o lista a tuturor butoanelor, consultati Glosar imagini.

Buton Informatii

Butonul informatii permite operatorului sa vizualizeze informatii despre
procedura curenta si sa efectueze activitati, cum ar fi adaugarea de
recipiente cu solutie salina sau AC sau sa ajusteze setarile pentru
hematocrit, pre-numarare si volumul tinta. Atingeti butonul Informatii
pentru a vedea informatii sau a efectua ajustari.

Procedure Procedure Instrument
Information Settings Seltings

& e s

9 q;ih ()

Procedure Kit Events
Information Information

2.11 Pagina principala de informatii tipice

Consultati tabelul de pe pagina urmatoare pentru mai multe informatii
despre optiunile din fab-u/ setari procedura.
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Ecran tactil
Parametru Interval Valoare Descriere/Informatii
implicita suplimentare

Raportul AC dela7:11a11:1 9:1 Raportul sangelui intreg la
anticoagulant adunat de
instrument.

Volum maxim al dela 100 la 475 mL 250 mL Volumul maxim al sangelui

ciclului intreg ce urmeaza a fi procesat
in timpul ciclurilor de aspiratie.

Viteza de infuzie a |dela 0,50 la 1,50 1,25 mg/kg/min | Viteza maxima la care citratul

citratului mg/kg/min este returnat donatorului.

Viteza de aspiratie |de la 40 la 150 mL/min 110 mL/min  |Viteza de aspiratie maxima a

tinta sangelui intreg.

Viteza de aspiratie |de la 30 la 150 mL/min 150 mL/min |Viteza de returnare maxima.

tinta

Suprapuneri

Camp numar cod

Exista diferite tipuri de suprapuneri, cum ar fi suprapuneri de confirmare,
suprapuneri de introducere a datelor si suprapuneri ale tastaturii - vedeti
“Tastaturi”.

| Shutdown
Shutdown the instrument?

4 X

2.12 Suprapunere de confirmare tipica

Pentru a inchide o suprapunere de confirmare, atingeti un buton de
raspuns, cum ar fi butonul da.

Suprapunerile de introducere a datelor permit operatorului sa vizualizeze,
sa introduca sau sa schimbe informatii. Atingeti butoanele
corespunzatoare pentru a introduce sau schimba informatii. Daca este
cazul, se deschide o tastatura. Urmatorii pasi descriu utilizarea
suprapunerii de introducere a datelor pentru introducerea datelor kitului
de unica folosinta. Alte suprapuneri necesita actiuni similare din parte
operatorului.

Cand se deschide suprapunerea pentru introducerea datelor pentru setul
de unica folosinta, atingeti campul numar cod pentru a afisa tastatura
aplicabila.

2-10
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Ecran tactil

e ® JANE123 01:36 01/08/2018

1

" REF  Enter Kit REF:

© T

3

Enter AC Expiration:

M/

YYYY
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2.14 Suprapunere tipica de utilizare in functie de data

Atingeti butoanele aplicabile pentru a modifica data, daca este necesar.
Atingeti butonul verificare pentru a salva intrarea si inchide suprapunerea.

Tastaturi

Sistemul de afereza AmiCORE are mai multe tastaturi pentru ca operatorii
sa introduca manual informatii in sistem. Aceasta sectiune ofera exemple
de mai multe tastaturi, iar actiunile sunt similare pentru toate tastaturile.
Unele tastaturi au o optiune pentru a selecta din mai multe valori
presetate. Valorile prestabilite sunt determinate de setarile administrative.
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Ecran tactil

2.15 Tastatura tipica

Buton Sterge - sterge ultimul caracter din cdmpul de introducere a
datelor

Buton Sterge - sterge toate intrarile din campul de introducere a
datelor

Camp de intrare date - afiseaza intrarile de la tastatura

Pictograma (Variaza) - identifica ce informatii sunt introduse, cum ar
fi ID-ul operatorului

Buton caracter special — basculeaza intre tastatura cu caractere
speciale si tastatura alfanumerica

Buton Verifica — salveaza intrarea si inchide suprapunerea

® JOHN788 03:50 01/08/2018

i

@ 00:2Bme— 5
=z §+ 4309 Mle—
ﬂ B 28 x10%: L 7

() 1640 mis———— 8§

\G

2.16 Tastatura tipica tinta a produsului

2-12

47-19-11-784



Capitolul 2 - Prezentarea generala a sistemului
Ecran tactil

10.
11.
12.

Presetarea tintelor de trombocite - afiseaza randamentele tinta de
trombocite prestabilite

Randament tinta — afiseaza randamentul tinta de trombocite pentru
procedura

Fluid tinta de depozitare — afiseaza volumul fluidului de stocare care
va fi utilizat pentru a stoca produsul trombocitar

Produsul plasmatic tinta — afiseaza volumul de plasma care trebuie
colectata ca produs

Durata estimata - afiseaza durata estimata pentru a obtine
randamentul tinta trombocitar

Volumul sangelui donator — afiseaza volumul total al sdngelui estimat
de donator

Post-Count- afiseaza numaratoarea estimata a trombocitelor
donatorului dupa colectare

Sange intreg de procesat - afiseaza volumul de sange intreg pentru
procesare

Buton Verifica — salveaza intrarea si inchide suprapunerea
Tinta maxima — afiseaza valoarea maxima posibild a tintei
Tinta minima - afiseaza valoarea minima posibila a tintei

Camp de introducere a datelor - afiseaza introducerea de la
tastatura pentru a seta valoarea tinta

Target Draw Rate

2.17 Tastatura tipica viteza de aspiratie tinta

Viteza de aspiratie tinta — afiseaza viteza maxima posibila de aspiratie

Camp de introducere a datelor - afiseaza introducerea de la
tastatura pentru a seta viteza de aspiratie

Viteza de aspiratie minima — afiseaza viteza minima de aspiratie

47-19-11-784
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Prezentare generala a butonului STOP

Sectiunea 2.6

Sectiunea 2.7

4. Pictograma - afiseaza numele parametrului
5. Buton scade valoare — scade valoarea vitezei de aspiratie
6. Buton Verifica — salveaza intrarea si inchide suprapunerea

7. Buton creste valoare - creste valoarea vitezei de aspiratie

Prezentare generala a butonului STOP

Butonul STOP (butonul rosu situat sub ecranul tactil) are doua functii:
1. Opreste si incheie o procedura
2. Inchide in sigurant instrumentul

Apasarea butonului STOP opreste toate pompele si inchide toate clemele
pentru a izola donatorul si afiseaza o suprapunere pe ecranul tactil.

STOP / ‘

button
2.18 Buton tipic STOP

Consultati Capitolul 4 pentru informatii suplimentare despre butonu/ STOP.

Utilizarea unui scaner de cod de bare (Optional)

Scanerul de coduri de bare se conecteaza la un port USB de la spatele
instrumentului. O institutie poate utiliza coduri de bare pentru colectarea
si urmarirea informatiilor despre un donator, operator, procedura, kituri de
unica folosinta si elemente auxiliare utilizate in timpul unei proceduri.

2-14

47-19-11-784



Capitolul 2 - Prezentarea generala a sistemului
Utilizarea unui scaner de cod de bare (Optional)

Cand utilizati scanerul de coduri de bare cu suportul optional de scaner
de coduri de bare, scanerul poate fi utilizat in modul manual sau in
modul de prezentare.

Cand se afla in modul de prezentare, scanerul va fi pornit pe tot
parcursul procedurii. Daca se doreste, poate fi OPRIT.

e Daca este acceptata o scanare de cod de bare, instrumentul emite
un bip scurt si inalt (ton de succes).

e Daca scanarea codului de bare da eroare, instrumentul emite doua
semnale sonore joase succesive (ton invalid).

e Campul necesar trebuie sa fie deschis pe ecranul tactil pentru ca
informatiile despre codul de bare sa fie scanate.

/' Nota: Tineti scanerul aproape de codurile de bare mai
; mici si mai departe de codurile de bare mari
pentru a obtine o citire corecta.

%/' Nota: Daca codurile de bare sunt pozitionate aproape
f unele de altele si este dificil de scanat codul de
bare dorit, utilizati un obiect (de ex., hartie)
pentru a acoperi codul de bare nedorit.

%/ Nota: Daca codul de bare este foarte reflectorizant (de
; exemplu, laminat), este posibil sa fie necesar sa
inclinati scanerul intr-un unghi, astfel incat
acesta sa poata fi scanat.

1. Indreptati fasciculul luminii scanerului spre centrul codului de bare.
Cand scanerul accepta codul de bare, sunetul de succes sonor este
emis.

CODE: 4R2256 LOT/EXP: FA10K05039/NOV-12 17:50:52 09

(01)00811137010004(17)121130(10)FA10K05039

2.19 Cod de bare liniar tipic
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Caracteristici optionale

Sectiunea 2.8

2.20 Cod de bare 2D tipic

Daca scanerul nu emite un fascicul de luming, daca nu se aude un
semnal sonor sau daca nu apare un cod de bare in cAmpul de
introducere, contactati un reprezentant de service calificat sau
reprezentantul local al serviciului clienti.

2. Verificati daca a fost scanat codul de bare corect, apoi atingeti
buton verificare.

Daca scanerul de coduri de bare nu reuseste sa citeasca corect, utilizati
tastatura. Introduceti toate caracterele afisate sub codul de bare.

Caracteristici optionale

Sistemul de afereza AmiCORE poate avea urmatoarele caracteristici,
daca este acceptat de catre agentia de reglementare din tara dvs.

Solutie aditiva trombocitara (PAS)

Sistemul de afereza AmiCORE poate fi configurat de administrator
pentru a permite utilizarea PAS. Raporitul PAS, ce se afla pe tab-ul setari
de intrare de la butonul informatii, poate fi configurat pentru a utiliza
PAS. Raportul PAS reprezinta fractia PAS din volumul fluidului de
depozitare. Volumul fluidului de depozitare ramas este plasma.

Produsul plasmatic

Plasma poate fi colectata concomitent atunci cand se efectueaza o
colectare de trombocite cu sistemul de afereza AmiCORE. Operatorul
poate selecta din trei volume prestabilite de produse plasmatice sau
poate introduce un volum specific la introducerea parametrilor procedurii.

Lumina indicatoare de stare

O lumina de semnalizare situata in partea superioara a instrumentului.
Acesta este un indicator de procedura pentru operator si ilumineaza la
viteze diferite pentru a reflecta diferite situatii.

2-16
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Caracteristici optionale

Culoare Stare
Verde (Continuu) Conditii normale de functionare,
procedura in desfasurare
Verde (Palpaie) Procedura in pauza
Verde (Palpaire mai rapida) Alerte, deconectati donatorul

Lumini indicatoare pentru donator

Trei lumini LED amplasate pe fiecare maner al instrumentului. Luminile
indicatoare ale donatorilor servesc atat ca indicator de progres, cat si ca
o notificare pentru comprimare. in starea de aspiratie, luminile vor clipi
pentru a reaminti donatorului sa comprime. Cand presiunea de aspiratie
este in limita a 100 mmHg (zona galbena), luminile vor clipi de doua ori
mai repede, subliniind nevoia de a se comprima spre donator. in fiecare
stare de drenare, luminile nu vor clipi, ceea ce este un indicator pentru
donator sa se odihneasca.

Cantitatea de lumini aprinse indica progresul desfasurarii procedurii in
ceea ce priveste timpul estimat al procedurii.

Lumini aprinse Procentaj complet

Unu Procedura este in primii 33% din timpul estimat

Doi Procedura este intre 33% si 66% din timpul
estimat

Trei Procedura este in ultimele 66% din timpul estimat

Cronometru de dezinfectare

Un cronometru de pe ecranul pentru punctia venoasa pentru a numara
timpul de dezinfectare a locului de punctie venoasa. Cronometrul poate
configurat de catre administrator conform SOP-urilor institutionale.

Selectarea bratului pentru punctia venoasa

Un buton de pe ecranul de punctie venoasa pentru operator pentru a
indica care brat este folosit pentru punctia venoasa. Aceasta functie
poate configurata de catre administrator conform SOP-urilor
institutionale.

47-19-11-784
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Specificatii fizice

Sectiunea 2.9 Specificatii fizice

Ceea este prezentat in continuare reprezinta specificatiile de
temperatura si umiditate ale sistemului de afereza AmiCORE.

Temperatura Sistemul de aferezd AmICORE si kitul de afereza sunt
proiectate sa functioneze corespunzator cand
temperaturile lor se situeaza intre 16° C (60° F) si

32° C (90° F).

Umiditate Nu utilizati sistemul de aferezad AmICORE daca exista
condens pe acesta. Condensarea nu prezinta pericol

de sigurantd; cu toate acestea, separatorul ar putea fi
deteriorat.

Sectiunea 2.10 Tabel cu substante periculoase din China

Nume unitate Substante periculoase
Plumb | Mercur Cadmiu Crom Bifenili Eteri difenil
(Pb) (Ha) (Ca) hexavalent polibromurati polibromurati
(Cr6+) (PBB) (PBDE)
Ansambluri de
placi de
circuite X O o O O O
imprimate
Ansambluri de
fire si cabluri o] O O O O @)
Ansambluri
carcasa Si
hardware X 0 O 0 O O
Componente
electro- (@] O O O (0] (@]
mecanice

Acest tabel este elaborat in conformitate cu prevederile SJ/T 11364.

O: Indica faptul ca substanta periculoasa mentionata, continuta in toate materialele omogene
pentru aceasta piesa, este sub cerinta limita a GB/T 26572.

X: Indica faptul ca substanta periculoasd mentionata, continuta in cel putin unui dintre materialele
omogene pentru aceasta piesa, este peste cerinta limita a GB/T 26572.
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Configurarea zilnica a instrumentului

Capitolul 3 - Considerente privind sistemul

Sectiunea 3.1

Configurarea zilnica a instrumentului

Aceasta sectiune descrie sarcinile zilnice de configurare.

Pornirea sistemului

Instrumentul are doua comutatoare de alimentare: comutatorul de
zilnic alimentare (din spatele ecranului tactil) si comutatorul principal
de alimentare (la partea inferioara a instrumentului).

3.1 Comutator tipic zilnic de alimentare

3.2 Comutator tipic principal de alimentare

47-19-11-784
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Capitolul 3 - Considerente privind sistemul
Configurarea zilnica a instrumentului

Comutatorul principal de alimentare controleaza alimentarea intregului
instrument si este utilizat atunci cand este necesar sa deconectati
instrumentul. Comutatorul zilnic de alimentare aduce energie
componentelor sistemului care sunt necesare pentru a efectua o
procedura, cum ar fi ecranul tactil.

1. Asigurati-va ca intrerupatorul principal este setat pe PORNIT. Treceti
comutator tipic zilnic de alimentare pe PORNIT. Ecranul tactil afiseaza
ecranul cu logo-ul AmiCORE cu pictograma de procesare animata, in
timp ce instrumentul efectueaza auto-teste.

o 11:23 31/07/2018
1 m

AmiCORE

Apheresis System

Pictograma Prelucrare

Self Test

Copyright 2015, Fresenius Kabi

3.3 Ecranul tipic cu logo-ul AmiCORE

2. Verificati data si ora afisate In partea de sus a ecranului. Daca data
sau ora sunt incorecte, contactati administratorul.

Nota: Daca pe ecranul cu logo-ul AmiCORE apare
un banner rosu deasupra drepturilor de autor,
contactati un reprezentant de service calificat.

3. Sistemul este pregatit pentru a incepe cand apare prompterul pentru a
testa butonu/ STOP.
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Configurarea zilnica a instrumentului

11:22 31/07/2018

AmiCORE

Apheresis System

Press Stop Button

Copyright 2015, Fresenius Kabi

3.4 Prompter tipic de testare Buton STOP

° PY 11:22 31/07/2018
1 m

AmiCORE

Apheresis System

Verify Audio Tone

Copyright 2015, Fresenius Kabi Q

3.5 Prompter tipic de verificare a semnalului audio

5. \Verificati daca se emite un semnal audio.

4. Apasati butonul STOP. Daca testul are succes, se va afisa prompterul
de verificare a semnalului audjo.

Atentionare:
o

6. Atingeti butonul verificare. Se afiseaza ecranul Home.

Daca butonul STOP sau verificarea audio da
eroare, contactati un reprezentant de service
calificat.
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Configurarea zilnica a instrumentului

11:25 31/07/2018

Start View
New Procedure Procedure Summaries

3.6 Ecran tipic Home

Sectiunea 3.2 OPRIREA instrumentului

Aceasta sectiune descrie modul de inchidere si oprire a instrumentului la
sfarsitul zilei. Pentru a opri instrumentul in timpul unei proceduri,
consultati “Utilizarea butonului STOP” din capitolul 4.

Instrumentul AmiCORE are doua comutatoare de alimentare. Urmati
instructiunile pentru care comutator trebuie utilizat.

Atentionare: in cazul in care ecranul tactil nu indic altceva,
operatorul trebuie sa utilizeze butonu/ STOP
atunci cand pregateste oprire instrumentului.

Nerespectarea acestei atentionari poate duce la
deteriorarea instrumentului.

1. Apasati butonu/ STOP aflat langa ecranul tactil. O suprapunere
STOP apare.
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Configurarea zilnica a instrumentului

Buton de
inchidere

V.

Buton Da

3.7 Suprapunere tipica STOP

2. Atingeti butonul de inchidere. O suprapunere de confirmare apare.

Shutdown
Shutdown the instrument?

4 X

3.8 Suprapunere de confirmare tipica, inchidere
3. Atingeti butonul da. Se afiseaza un ecran de inchidere.

4. (Cand se afiseaza ecranul OPRIRE instrument, comutati comutatorul
zilnic de alimentare (din spatele ecranului tactil) in pozitia OPRIT.

Power instrument off.

e

AmiCORE

Apheresis System

3.9 Ecran OPRIRE instrument

47-19-11-784

3-5



Capitolul 3 - Considerente privind sistemul
Configurarea zilnica a instrumentului

Nota: Asigurati-va ca comutatorul principal (la partea
inferioara a instrumentului) este in pozitia OPRIT
fnainte de deconectarea cablului de alimentare.
Nerespectarea acestei atentionari poate duce la
descarcarea bateriei de rezerva.

Nota: Asigurati-va ca instrumentul nu este pornit din nou
in decurs de trei secunde de la oprire. In acest
caz, instrumentul poate reporni necorespunzator.

Nota: intr-un scenariu de intrerupere a alimentdrii cu
energie electrica, daca instrumentul este oprit,
operatorul nu va putea relua procedura curenta.

Nota: Daca instrumentul este oprit din cauza unei
intreruperi de alimentare sau a unei alerte de
nerecuperare, este posibil ca inregistrarea
procedurii sa nu fie complet corecta.

Nota: Daca alimentarea este intrerupta neintentionat
(adica, daca intrerupatorul PORNIT/OPRIT este
pozitionat accidental in pozitia OPRIT), bateria nu
va relua procedura.

3-6 47-19-11-784



Capitolul 4 - Proceduri
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Capitolul 4 - Proceduri

Sectiunea 4.1

Acest capitol descriere modul de realizare a procedurii cu ajutorul
sistemului de afereza AmiCORE.

Prezentarea generala a Procedurii pentru
trombocite

Dupa pornirea sistemului, operatorul instaleaza kitul de afereza si
recipientele cu solutii. Initializarea kitului incepe apoi.

In timpul pregatirii, operatorul introduce procedura si informatiile
donatorului. Atunci cand initializarea este completa, accesul la vena este
stabilit si procesul de afereza incepe.

Sangele intreg al donatorului este amestecat cu solutie AC si pompat in
camera de separare. O oarecare cantitate de plasma este recirculata in
camera de separare pentru a mentine sangele care intra in camera la un
hematocrit ideal.

Etapa primara de separare are loc in camera de separare. Forta centrifuga
deplaseaza celulele rosii din sdnge (PRBC-uri) colectate de-a lungul
peretelui exterior al camerei de separare si plasma bogata in plachete
(PRP) de-a lungul peretelui interior.

PRBC-urile ies apoi din camera de separare prin perfuzorul cu PRBC. PRP
este pompata din camera de separare in camera de colectare, unde are loc
etapa secundara de separare.

Pe masura ce PRP intra in camera de colectare, trombocitele sunt
colectate cu ajutorul fortei centrifuge pe peretele exterior al camerei.
Trombocitele raman in camera in timp ce plasma iese prin perfuzorul de
plasma. Orice cantitate de plasma care nu este colectata in recipientul cu
plasma pentru a fi utilizata ca fluid de depozitare sau ca produs plasmatic
este returnata donatorului.

RBC-urile pot fi vizibile pentru perioade scurte de timp in perfuzorul PRP,
dar separatorul directioneaza aceste RBC-uri inapoi in camera de
separare. RBC-urile nu ar trebui sa fie niciodata vizibile in perfuzorul de
plasma sau in recipientele cu plasma.

in timpul reinfuzarii, componentele sanguine rimase necolectate din kit
sunt returnate donatorului.
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Colectarea

Sectiunea 4.2

Dupa reinfuzare, pachetul de centrifugare este indepartat din centrifuga.
Un volum de fluid de depozitare este apoi adaugat in camera de
colectare pentru resuspendarea plachetara.

Dupa resuspendare, trombocitele sunt transferate din camera de colectare
in recipientul de depozitare cu plasma sau un amestec de PAS si plasma.

Colectarea

Sistemul de afereza AmiCORE trece operatorul prin sarcinile necesare
pentru a configura si efectua o procedura.

Consultati Capitolul 2 pentru instructiuni cu privire la lucru cu ecranul tactil.

inceperea unei proceduri noi

1. Atingeti butonul incepere procedurd noua.

° 11:25 31/07/2018

Start View
New Procedure Procedure Summaries

4.1 Ecran tipic Home

2. Cand este activat, utilizati tastaturile sau un scaner de cod de
bare pentru a introduce ID-ul operatorului.

3. Introduceti informatiile kitului de unica folosinta.

4. Daca utilizati un kit cod PAS, poate fi afisat ecranul
Confirmare PAS.
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Colectare

5. Atingeti butonul PAS pentru a utiliza PAS ca parte a fluidului de
depozitare.

6. Daca este aleasa plasma, utilizarea PAS va fi dezactivata numai
pentru procedura curenta.

Nota: Daca este selectat PAS, PAS va fi afisat pe butonul
randament tintd din ecranul Colectare.

Instalarea unui kit de unica folosinta

Cand se afiseaza pagina Instalare kit, continuati cu instalarea kitului.

° ® 11:23 31/07/2018
1 m

Install Kit:

1. Hang tray and 2. Hang bags 3. Install cassette
close donor clamp

4.2 Ecran tipic kit de instalare
1. Scoateti invelisul din plastic de pe tava kitului.

Nota: invelisul din plastic de pe kitul de afereza
serveste drept protectie la praf pentru kit si
pastreaza continutul kitului intact. Nu este o
bariera de sterilitate si nu defineste folosirea
dupa data a kitului.
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2. Cu usa compartimentului centrifugei inchisa, fixati tava de kit pe
suportul tavii kitului sub ecranul tactil.

Suport tava

4.3 Tava tipica kit de pe suportul tavii

Instalarea perfuzorului donatorului si a recipientelor

1. Pornind de la partea stanga a tavii, scoateti perfuzorul donatorului.

2. Inchideti clema cu rol4 si asezati perfuzorul in jurul manerului albastru
drept.

3. Scoateti suportul rosu (cu recipientul RBC si recipientul din proces) si
agatati-1 pe céarligul rosu.

Nota: Cuvintele “sac” si “recipient” sunt utilizate in mod
alternativ in acest manual.

4. Scoateti recipientul cu plasma si agatati-I de carligul galben.

5. Ridicati recipientele de depozitare a trombocitelor din spatele
perfuzorului AC si agatati-le pe céarligul gri.
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Instalarea casetei

1. Scoateti caseta din tava. Glisati caseta in ghidajele metalice din
spatele bazei si apoi coborati caseta pe baza.

Caseta

4.4 Instalarea tipica a casetei

2. Glisati tubul din partea stanga sus a casetei in ghidajul din stanga al
tubulaturii. Glisati tubul din partea dreapta sus a casetei in ghidajul
din dreapta al tubulaturii.

4.5 Alunecarea tipica a tubulaturii in ghidajul acesteia

Nota: Nefolosirea ghidajelor pentru tuburi poate duce la
deteriorarea tubulaturii.

3. Atingeti butonul verificare. Sistemul ca indica sa instalati pachetul de
centrifugare.
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o ® JANE123 08:23 02/08/2018

1

Install Kit:

4. Close PAS 5. Install centrifuge 6. Route tubing
clamp pack

4.6 Pachet de centrifugare tipic de instalare si solicitari indicatiile
traseului tubulaturii

Instalarea pachetului de centrifugare

1. Tnchideti clema verde de pe perfuzorul PAS.

2. Indepartati ombilicul si eliminati tava conformul SOP-urilor
institutionale.

3. Deschideti complet usa compartimentului centrifugei tragand
zavorul albastru al usii.

4.7 Deschiderea tipica a usii compartimentului centrifugei

4-6 47-19-11-784
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Nota: Plasati perfuzoarele pentru centrifugare in lateral
pentru a va asigura ca acestea nu sunt
strangulate de bratul omega zero.

Brat Omega zero

) 7

) Perfuzoare centrifuga
4.8 Bratul tipic omega zero

4. Trageti de bratul omega zero catre dumneavoastra.

5. Rotiti centrifuga pana cand butoanele albastre de declansare a
centrifugei se afla in pozitia orei 12 a ceasului.

Centrifuga

4.9 Butoane albastre de declansare tipica a centrifugei in pozitia
orei 12 a ceasului.

6. Apasati butoanele albastre de declansare a centrifugei in timp ce
trageti capacul centrifugei spre dumneavoastra pana cand raméne
deschisa.

7. Apasati aripile de eliberare a bobinei albastre si trageti bobina pana
cand se aude un zgomot si se opreste. Alternativ, apasati butoanele gri
de eliberare a bobinei situate sub aripile de eliberare ale acesteia
pentru a scoate bobina de pe suportul bobinei.
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8. Localizati camera de separare si pozitionati-o peste banda
reflectorizanta a bobinei.

Banda
reflectorizanta

Bobina

Suport
bobina

VA el
£ Sy

4.10 Bobina tipica si suportul bobinei

9. Fixati capatul camerei de separare in cele doua stifturi care se afla
pe o laterala a bobinei.

Stifturi

4.11 Stifturi tipice pentru bobina dubla

4-8 47-19-11-784



Capitolul 4 - Proceduri
Colectare

10. infasurati pachetul de centrifugare pe jumatate in jurul bobinei si
fixati stiftul unic in gaura corespunzatoare din pachet.

Stift

) O
4.12 Stift tipic pentru bobina unica

11. Finalizati infasurarea pachetului in jurul bobinei si fixati capatul in cele
doua stifturi care se afla pe o laterala a bobinei unde ati prins mai
intai pachetul.

Stifturi

‘ #/{r Sy ‘ 'io) ifh

4.13 Stifturi tipice pentru bobina dubla

12. Verificati ca toate cele cinci orificii ale pachetului de centrifugare sa
fie fixate cu cate un stift al bobinei. Asigurati-va ca marginile
pachetului de centrifugare sunt netede si uniforme.

Nota: Pachetul de centrifugare se va potrivi corect
numai pe bobina intr-un singur sens. Daca
orificiile din pachetul de centrifugare nu se
aliniaza cu stifturile de pe bobina, atunci pachetul
nu este pozitionat corect.

Atentionare: Nu continuati cu instalarea centrifugei pana cand
& pachetul de centrifugare nu este pozitionat

corect pe bobina.
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13. Apasati butonul aripilor de eliberare a bobinei albastre sau butonul
de eliberare a bobinei gri (daca bobina a fost scoasa) si impingeti
bobina inapoi in suportul acesteia. Asigurati-va ca pachetul de
centrifugare ramane cu o miscare uniforma.

14. Prindeti partea superioara a bobinei, fara a atinge aripile de eliberare a
bobinei sau butoanele si trageti usor de bobina. Acest lucru asigura
faptul ca bobina este fixata corect in suportul acesteia.

Nota: Daca puteti scoate bobina din suportul
acesteia, bobina nu a fost fixata si trebuie
impinsa inapoi in suportul bobinei asa cum este
descris mai sus.

Atentionare: Nu continuati cu instalarea centrifugei pana
& cand bobina nu este fixata in suportul

acesteia.

Instalarea articulatiei inferioare a ombilicului

1. Apasati partea din spate a butonului albastru din centrul bobinei
deschizand incet suportul inferior al articulatiei ombilicului.

4.14 Deschidere tipica a suportului articulatiei inferioare a
ombilicului
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2. Culisati articulatia inferioara a ombilicului in suportul articulatiei
inferioare a ombilicului.

4.15 Suport tipic al articulatiei inferioare a ombilicului

3. Pentru a va asigura ca nu se formeaza nicio rasucire, asezati un deget
in spatele perfuzoarelor care provin din partea inferioara a articulatiei
ombilicului, impingand in acelasi timp suportul articulatie inferioare a
ombilicului inapoi la loc.

4.16 Evitarea tipica de rasucire a perfuzoarelor
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4. Blocati suportul articulatiei inferioare a ombilicului prin impingerea
partii din fata a butonului albastru inapoi la loc.

4.17 Suport tipic al articulatiei inferioare a ombilicului si buton

5. Asigurati-va ca perfuzoarele nu sunt strangulate sau rasucite.
Asigurati-va ca suportul articulatiei inferioare a ombilicului si
butonul sunt la acelasi nivel cu nivelul superior al bobinei.

6. Trageti usor pe ombilic pentru a testa daca suportul articulatiei
inferioare a ombilicului a fost fixat corect.

4.18 Suport tipic al articulatiei inferioare a ombilicului
corect instalat

Nota: Daca tragerea ombilicului deschide suportul
articulatiei inferioare a ombilicului, mecanismul de
blocare nu a fost activat si trebuie inchis din nou
asa cum a fost descris anterior.

Atentionare: in cazul in care nu se blocheaz& in mod
corespunzator suportul inferior al articulatiei
ombilicului, poate aparea ruperea ombilicului in
timpul centrifugarii. Nu continuati cu instalarea

centrifugei pana cand suportul articulatiei
ombilicului nu este blocat corect in pozitie.
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Instalarea suportului ombilicului

1. Localizati suportul ombilicului gasit pe marginea exterioara a
centrifugii.

2. Impingeti suportul ombilicului in suportul acestuia pani cand se prinde
in acel loc.

Suport reazem

4.19 Suportul ombilicului tipic in suportul ombilicului

3. \Verificati ca suportul sa fie complet asezat si la acelasi nivel cu
suportul reazemului.

4. Inchideti centrifuga prin coborarea acesteia in pozitie. Centrifuga ar
trebui sa daca clic cand se prinde in pozitie.

5. Aduceti bratul omega zero in pozitia sa verticala blocata. Ascultati
emiterea unui sunet de clic.

Instalarea articulatiei superioare a ombilicului

1. Trageti manerul zavorului spre exterior si glisati articulatia superioara a
ombilicului in bratul omega zero si neteziti perfuzoarele.

v

Perfuzoare
Maner cu
blocare

(deblocat)

4.20 Articulatie tipica sﬁper}oaré a ombilicului din bratul omega
zero
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2. Apasati méanerul incuietorii spre interior pana cand portiunea
galbena nu mai este vizibila.

4.21 Ombilic tipic in suportul articulatiei superioare a
ombilicului

3. Asezati perfuzoarele tubulaturii de centrifugare in ghidajul de tubulaturi
omega zero.

4.22 Perfuzoarele tipice ale tubulaturii de centrifugare in ghidajul de
tuburi omega zero

4. Inchideti usa compartimentului centrifugei. Asigurati-va ca
perfuzoarele nu sunt strangulate, rasucite sau prinse in usa.
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Trasarea tubulaturii Kitului

1. Treceti perfuzorul mov (trageti) prin clema mov.

Perfuzor aspiratie

Perfuzor AC

Perfuzor
drenaj

4.23 Asezarea tipica a tubulaturii kitului

Ghidati perfuzorul transparent (AC) intre cele doua cleme.
Treceti perfuzorul albastru (drenaj) prin clema albastra.

Trageti cu atentie bucla tubulaturii (diametru mai mic) si trageti-I in
detectorul de aer.

4.24 Bucla tipica a tubulaturii de introducere tipica in
detectorul de aer

5. Verificati daca clema rolei de pe perfuzorul donatorului este inchisa.

Nota: Asigurati-va ca tubulatura kitului nu este
strangulata sau indoita inainte de a incepe
verificarea instalarii kitului.

6. Atingeti butonul verificare. Baza casetei este in mod automat coborata
si pompele activeaza tubulatura acestora. Sistemul realizeaza
verificarea instalarii kitului.

Nota: Asigurati-va ca tubulatura pompei este corect
instalata in pompe.
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Instalarea recipientelor cu solutii

Preqgatirea recipientului de depozitare a trombocitelor

1. Tnchide’gi clema glisanta de pe pachetul de mostre amplasat pe
recipientul de depozitare a trombocitelor.

2. Daca kitul de unica folosinta contine doua recipiente de depozitare a
trombocitelor, procedati in felul urmator:

a. Inchideti clema glisants de pe fiecare pachet de mostre amplasat
pe recipientul de depozitare a trombocitelor.

b. Inchideti clema de pe unul dintre recipientele de depozitare a
trombocitelor, asigurandu-va ca clema de pe celalalt recipient de
depozitare a trombocitelor este deschisa.

Instalarea recipientului cu solutie salina

= 11:23 31/07/2018
[ =]

1. Confirm Saline 2. Hang Saline 3. Connect Saline, fill
volume on white hook drip chamber halfway

4.25 Indicare tipica a instalarii solutiei saline

Nota: Este necesar un minim de 500 mL de solutie
salina la inceputul procedurii.

1. Introduceti informatiile despre solutia salina.

2. Confirmati volumul de solutie salina. Atingeti butonul pentru a
schimba volumul daca este necesar.

3. Suspendati recipientul de solutie salina de carligul alb.
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4. intepati recipientul de solutie salina cu spike-ul alb in tubulatura cu
dungi albe.

4.26 Spike tipic pentru solutie salina (alb)

Nota: Ordinea de suspendare si intepare a recipientului
poate fi efectuata in ordine inversa, pe baza SOP-
urilor institutionale sau a preferintelor operatorului.
Ordinea nu afecteaza pregatirea kitului de unica
folosinta.

5. Daca a fost intepat un recipient cu solutie salind, deschideti orificiul de
aerisire de pe spike-ul cu solutie salina inainte ca camera de picurare
cu solutie salina sa fie pregatita.

6. Pregatiti camera de picurare cu solutie salind pana cand este
aproximativ jumatate plina.

7. Atingeti butonul verificare.

Instalarea recipientului cu AC

Nota: Este necesar un minim de 250 mL de ACla inceputul
procedurii.

1. Introduceti informatiile despre AC.

2. Confirmati volumul de AC. Atingeti butonul volum de AC pentru a
selecta din valorile prestabilite.

3. Suspendati recipientul de AC de cérligul rosu.
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4. Intepati recipientul de AC cu spike-ul rosu in tubulatura cu dungi rosii.

4.27 Spike pentru AC tipic (rosu)

Nota: Ordinea de suspendare si intepare a
recipientului poate fi efectuata in ordine inversa,
pe baza SOP-urilor institutionale sau a
preferintelor operatorului. Ordinea nu afecteaza
pregatirea kitului de unica folosinta.

5. Daca a fost intepat un recipient rigid cu AC, deschideti orificiul
de aerisire de pe spike-ul AC inainte ca camera de picurare cu
AC salina sa fie pregatita.

6. Pregatiti camera de picurare cu AC pana cand este aproximativ
jumatate plina.

7. Atingeti butonul verificare.

Introducerea donatorului si a parametrilor procedurii

in timpul pregatirii sistemului, ecranul tactil afiseazi o serie de tab-uri care
trece operatorul prin procedura de introducere si informatiile donatorilor.
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11:24 31/07/2018
Priming.

4.28 Tab-ul tipic al parametrului

Consultati tabelul de pe pagina urmatoare pentru mai multe informatii
despre parametri.

1. Dupa introducerea valorilor pentru un parametru, atingeti butonul/
verificare pentru a salva setarea si pentru a avansa la urmatorul tab.

Nota: Sistemul afiseaza un indicator portocaliu daca
o valoarea introdusa este in afara intervalului
functionarii separatorului sau a setarilor
administratorului. Analizati si efectuati
schimbarile necesare.

Nota: Un parametru ce palpaie in culoarea portocaliu
poate fi o indicatie ca sistemul a actualizat un
parametru. Analizati si efectuati schimbarile
necesare.
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4.29 Tab tipic Selectare tinte

2. Dupa introducerea tuturor parametrilor de procedura, sistemul
afiseaza un ecran Confirmare configurare. Verificati ca toate intrarile
sa fie corecte.

04:27 01/08/2018

® JANE123
[ =]
el 1234567 00 34
Procedure ID Hematocm Proc. Time

4 JOHN789 w 300 x10%/ L 3.0x10"
Doner ID * Pre-Count Target
Platelet Yield
Male A 239 x10%/u L 225 mL
Gender Ll Fost-Count Storage Fluid
with PAS
=: 167 cm 1610 mL
'§ Height () WEB to Process
* 62 kg 200 mL
~r Weight Plasma Prod

4.30 Ecran tipic de Confirmare configurare

3. Daca sunt necesare modificari atingeti tab-ul parametrului aplicabil.
Cand toate intrarile de parametri sunt corecte, atingeti butonul/
verificare din ecranul Confirmare configurare pentru a confirma
informatiile introduse.

@ Avertisment:

4-20 47-19-11-784
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Parametru/ Interval Descriere/Informatii suplimentare
Pictograma
ID operator | Alfanumeric Persoana ce exploateaza
instrumentul.

Alfanumeric Numar de identificare al codului
solutiei/kitului; intrarea va fi verificata
de sistem.

Alfanumeric Numar de identificare LOT de
fabricatie cod solutie/kit.

Luna/Data Utilizarea datei kitului/solutiei; intrarea
va fi verificata de sistem.

ID procedura | Alfanumeric Numar de identificare procedura.
i

/D donator Alfanumeric Numar de identificare donator.
®

Masculin/Feminin

Sexul donatorului.

Inéitime

100 - 254 cm

inaltimea donatorului.

47-19-11-784
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Parametru/ Interval Descriere/Informatii suplimentare
Pictograma
Greutate 40 - 300 kg Greutatea donatorului.
[ ]
1
Hematocrit 30 -55% Hematocritul donatorului.
Pre-numdrare | 150 =600 x 10%/uL | Pre-numarare trombocite donator.
Selectare Nu se aplica Ofera optiunea de a selecta
tinte randamentul produselor
trombocitare, fluidul de depozitare si
produsul plasmatic.
Randament |1,5-12,0 x 10" Randamentul produsului trombocitar.
tinta
Fluidul de 0-1600 mL Volumul fluidului de depozitare care
depozitare va fi utilizat pentru a stoca produsul
tinta sau trombocitar.
fluidul de
depozitare
cu PAS
Produs 0-890 mL Volumul de plasma care trebuie
plasma tinta colectata ca produs plasmatic.
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Urmatoarele parametri sunt calculati de catre Estimator:

o

Parametru/ Interval Descriere/Informatii suplimentare
Pictograma
Durata estimata | Nu se aplica Durata estimata pentru a
pentru procedurd obtine tinta (tintele)
trombocitara
(trombocitare).

Post-numarare | Nu se aplica Post-numarare estimata
trombocite ale donatorului dupa
procedura.

WB pentru proces | Nu se aplica Volumul de sénge intreg pentru
procesare (in mL) pentru a obtine
: randamentul {inta.
Volum donator Nu se aplica Volumul de sange total prezis al

donatorului calculat pe baza
parametrilor introdusi pentru sex,
indltime si greutate.

Punctia venoasa

Punctia venoasa cdnd se recolteaza probe de sdnge

1. Verificati daca centrifuga se roteste, daca nu, este posibil sa fie
nevoie sa atingeti butonul de pornire al centrifugei. Daca centrifuga se

roteste, treceti la pasul urmator.

2. Plasati tensiometrul pe bratul donatorului si pozitionati manseta
pentru confortul acestuia.

Nota:

Nota:

Asigurati-va ca tubulatura tensiometrului nu
este obstructionata (de exemplu, rasuciri) cand
manseta este atasata donatorului.

Centrifuga va continua sa se roteasca la viteza
maxima daca ecranul Punctie venoasa si
Recoltare este afisat; in caz contrar, centrifuga
se va roti timp de 10 minute nainte de oprire.

47-19-11-784
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3.

in ecranul Pu

Nota:

Daca centrifuga este oprita cand ecranul Punctie
venoasa si Recoltare este afisat aceasta se va roti
la viteza maxima. Butonul de pornire va fi activat
odata ce centrifuga este la viteza maxima.

nctia venoasa si Recoltare, utilizati butoanele din

zona albastra pentru a umfla tensiometrul la nivelul dorit. Pentru
a seta presiunea la valoarea implicita de administrare (de ex.,
60 mmHg), atingeti butonul etichetat cu valoarea.

1

1. Attach cuff and

JANE123 11:24 31/07/2018

N v

2. Perform
venipuncture

3. Fill sample
pouch

4. Open
clamp

set pressure (mmHg)

0 @3

4.31 Ecran tipic Punctie venoasa

Start

Parametru/
Pictograma

Interval

Valoare
sugerata

Descriere/Informatii
suplimentare

Presiunea
mansetei in
cazul punctiel
venoase

30-120 mmHg

60 mmHg

Valoarea presiunii
mansetei utilizata pentru a
efectua punctia venoasa.

Asigurati-va ca protectorul acului anti-lipire MasterGuard este
pozitionat departe de aripile acului, astfel incat sa nu interfereze cu
procedura punctiei venoase.

(Optional) Daca este setat de setarile administrative, atingeti butonu/
cronometru de dezinfectare pentru a initia numaratoarea inversa
pentru dezinfectarea locului punctiei venoase.

Poate sa apara un ton audio cand timpul este incheiat.
Efectuati punctia venoasa conform SOP-urilor institutionale.

(Optional) Atingeti butonul de selectare a bratului de punctie venoasa
pentru a specifica locul punctiei venoase.

Scadeti presiunea mansetei la setarea dorita pentru a umple punga de
prelevare a sangelui.

4-24
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9. Lasati punga de recoltare a séngelui sa se umple.
10. Inchideti punga de recoltare a sangelui cu clema.

11. Asezati un sigiliu ermetic adecvat pe perfuzorul pungii de prelevare
probe de sange langa ramificatia in Y. Colectarea poate incepe acum.
Punga de prelevare poate fi scoasa din kit prin adaugarea unei etansari
ermetice suplimentare si prin taierea intre etansari.

pentru a umple un tub de colectare a sangelui
inainte de a se realiza o etansare ermetica
adecvata, sistemul inchis a fost deschis si
trombocitele trebuie pastrate nu mai mult de
24 de ore.

@ Avertisment: Daca sistemul de prelevare a probelor este utilizat

Nota: Umpleti tuburile de colectare a sangelui cat mai
curand posibil pentru a evita coagularea.

12. Pozitionati punga de prelevare pentru a impiedica intrarea aerului in
tubul de colectare a sangelui.

13. Deschideti capacul suportului cilindrului.

14. Centrati si impingeti tubul de colectare a séangelui in suportul
cilindrului, penetrand opritorul tubului cu acul ce poate preleva mai
multe probe.

15. Umpleti tuburile de colectare a sangelui.

16. Scoateti tubul de colectare a sangelui din suportul cilindrului si
amestecati bine tubul.

Repetati pasii 11-13 dupa cum este necesar pentru tuburile suplimentare
de recoltare a sangelui.

Punctia venoasa fara recoltarea sdngelui

Urmati aceasta procedura atunci cand nu se va preleva nicio proba
de sange.

1. Verificati daca centrifuga se roteste, daca nu, este posibil sa fie nevoie
sa atingeti butonul de pornire al centrifugei. Daca centrifuga se roteste,
treceti la pasul urmator.

2. Plasati tensiometrul pe bratul donatorului si pozitionati manseta pentru
confortul acestuia.

3. Umflati tensiometrul la nivelul dorit.
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° ® JANE123 11:24 31/07/2018
1 mB

»
' 3
A v ’
1. Attach cuff and 2. Perform 3. Fill sample 4. Open
set pressure (mmHg) venipuncture pouch clamp

O & EA

4.32 Ecran tipic Punctie venoasa

Asigurati-va ca protectorul acului anti-lipire MasterGuard este
pozitionat departe de aripile acului, astfel incat sa nu interfereze cu
procedura punctiei venoase.

(Optional) Daca este setat de setérile administrative, atingeti bufonul
cronometru de dezinfectare pentru a initia numaratoarea inversa
pentru dezinfectarea locului punctiei venoase.

Poate sa apara un ton audio cand timpul este incheiat.

Efectuati punctia venoasa conform SOP-urilor institutionale.

(Optional) Atingeti butonul de selectare a bratului de punctie venoasa
pentru a specifica locul punctiei venoase.

Asezati un sigiliu ermetic adecvat pe perfuzorul pungii de prelevare
probe de sange langa ramificatia in Y. Colectarea poate incepe
acum. Punga de prelevare poate fi scoasa din kit prin adaugarea
unei etansari ermetice suplimentare si prin taierea intre etansari.

Colectarea trombocitelor

1.

2.

Deschideti clema rolei perfuzorului donatorului.
Atingeti butonul de pornire.

Atingeti butonul aa pentru a confirma inceperea colectarii
trombocitelor. Incepe primul ciclu de aspiratie.

Urmati POS-urile dumneavoastra institutionale pentru monitorizarea
donatorului pe parcursul intregii proceduri si pentru observarea
alertelor.
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4.33 Ecran tipic Colectare

Daca PAS este selectat, butonul randament tinta va afisa PAS. Daca este
vizat un produs plasmatic, se va afisa pictograma produsului plasmatic.

Pentru a schimba parametrul, selectati butonul dorit si efectuati
ajustarea pe ecranul tactil.

Parametru Interval Valoare Descriere/Informatii
implicita suplimentare

Timp Nu se aplica Nicio valoare| Afiseaza fie timpul ramas

trecut/ramas implicita pentru a obtine
produsele tinta, fie timpul
trecut de cand operatorul
a ales butonul de pornire.
OBSERVATIE: in baza
setarilor administrative
timpul ramas poate
include timpul pana la
infuzarea completa.

Randament | 1,5-12,0 x 1011 Nicio valoare| Randamentul tinta

tinta implicita trombocitar.

Viteza de 40-150 ml/min | 110 mL/min | Viteza de aspiratie

aspiratie maxima a sangelui

tinta intreg.

Viteza de 30-150 ml/min | 150 mL/min | Viteza de returnare

aspiratie maxima.

tinta

CIR 0,50-1,50 1,25 Viteza livrarii ACD catre

mg/kg/min mg/kg/ min | donator.

Presiunea | 30-120 mmHg | 40 mmHg Valoarea presiunii

manseter mansetei utilizata in
timpul colectarii.

Separatorul avertizeaza operatorul cu o singura alerta sonora inainte de
inceperea primului ciclu de drenaj.

47-19-11-784
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Un ton audibil poate suna aproape de sfarsitul procedurii, bazat pe
Volumul de notificare sdange intreg, avertizand operatorul ca acea colectare
este aproape completa si ca orice modificare a obiectivelor produsului ar
trebui facuta acum.

Controlul inteligent al fluxului (IFC) este o caracteristica a sistemului de
afereza AmiCORE care raspunde automat variatiilor debitului in timpul
fazei de aspiratie a unei proceduri. Scopul IFC este de a optimiza debitul
bazat pe capacitatea venelor donatorului. Daca vena donatorului pare
incapabila sa mentina rata de aspiratie programata, IFC opreste temporar
tragerea si poate mari presiunea mansetei sau poate micsora rata de
aspiratie. Acesti pasi se repeta pana cand problema este rezolvata. Odata
ce fluxul pare sa fie stabil, IFC va creste treptat debitul inapoi la viteza de
aspiratie programata. Daca apare o ocluzie, se va auzi o alerta sonora
pentru a anunta operatorul.

Debitul este monitorizat continuu si reprezentat grafic pe ecranul
Colectare, cu un grafic de bare. Culoarea barei de debit a donatorului
indica nivelul de curgere.

e Alb - flux bun catre/de la donator.
e Galben - Restrictii posibile de flux catre/de la donator.
e Portocaliu — Ocluzie iminenta. Alerta se poate declansa.

Pentru a termina procedura inainte de a termina operatia si pentru a
reintroduce celulele rosii ale sangelui donatorului, consultati sectiunea
urmatoare din acest capitol intitulata “Utilizarea butonului STOP”.

Atunci cand separatorul constata ca aceasta colectare de trombocite este
completa, sistemul efectueaza faza reinfuzare. Odata ce reinfuzarea este
completa, donatorul poate fi deconectat si produsul trombocitar poate fi
transferat in recipientul de depozitare.

(Optional) Efectuarea unei pauze in timpul procedurii

Faceti o pauza in timpul unei proceduri pentru a face ajustari sau pentru a
adauga un nou recipient AC.

1. Atingeti butonul pauza. Ecranul tactil afiseaza optiunile pentru actiunile
pe care operatorul le poate lua in timpul intreruperii procedurii (de
exemplu, reluarea procedurii, ajustarea vitezei de infuzare a citratului,
schimbarea acului, administrarea solutiei saline, reglarea presiunii
mansetei).
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4.34 Ecran tipic Procedura in pauza

2. Selectati butonul dorit si efectuati ajustarea pe ecran.

Nota: Este posibil ca unele optiuni pentru pauza sa
nu fie disponibile in functie de starea
instrumentului in timpul unei proceduri.
Buton Interval Valoare Descriere/
implicita Informatii
suplimentare
Viteza de 1 0,50-1,50 mg/kg/min |1,25 mg/kg/min | Viteza maxima la
infuzie a care citratul este
citratului returnat donatorului.
Schimba |Nu se aplica Nu se aplica Pasi de indrumare
ac pentru inlocuirea
acului. Consultati
sectiunea din acest
manual pentru mai
multe informatii.
Returnare| Nu se aplica Nu se aplica Administrati solutie
solutie salina donatorului pe
salind baza fluxul
gravitational.
Ajustare |30-120 mmHg 40 mmHg Valoarea presiunii
presiune mansetei utilizata in
mansetad timpul pauzei.
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3. Atingeti butonul reluare procedura.

Adaugarea unui recipient nou de solutie salina, AC sau PAS

in timpul procedurii, in cazul in care operatorul observa ca volumul
recipientului cu solutie salina, AC sau PAS este scazut, operatorul ar trebui
sa adauge un nou recipient. Pentru a adauga un recipient nou AC procedura
trebuie sa fie pusa o pauza.

1. Atingeti butonul informatii.

Buton
Intormafir 2. Atingeti buton informatii kit. in suprapunerea cu informatii despre Kit,
D atingeti tab-ul pentru recipientul ce urmeaza a fi adaugat.
O 3. Atingeti butonul adaugéd recipient pentru “Adauga solutie salina/Adauga
S AC/Adauga PAS”. Confirma informatiile, daca este necesar.
Buton
Informatii kit 4. (Cand se afiseaza suprapunerea instalare recipient, scoateti vechiul

recipient din instrument si scoateti spike-ul, daca este cazul. Confirmati
volumul noului recipient, suspendati, bagati acul sau conectati noul

recipient.
Nota: Aceeasi suprapunere instalare recipient este afisata
Buton A N .
. cand buton adauga recipient este atins pe ecranul
Adauga <
o Alerta.
recipient

5. Cand recipientul nou este instalat, atingeti butonul verificare.

Tabel pictograme indicator colectare

Tabelul urmator descrie pictogramele care pot aparea in timpul colectarii
pentru a indica ca instrumentul efectueaza activitati care nu necesita
actiunea operatorului. Pictogramele apar in partea de sus a ecranului
Colectare sau intr-o suprapunere mica in mijlocul ecranului Colectare.

Pictograma Descriere/Informatii suplimentare

Perturbarea scalei. Instrumentul
opreste pe o perioada scurta de timp
colectarea si apoi reia procedura.

{

Problema de incarcare a pompei.
Instrumentul opreste pe o perioada
scurta de timp toate pompele si apoi
reia colectarea.

Aceasta suprapunere este afisata dupa
) ce un recipient nou cu solutie salina
Priming the < N .
este adaugat in timpul colectarii.
Instrumentul pompeaza solutie salina in
kit pentru a pregati perfuzorul cu solutie
salina.

saline line...
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Pictograma Descriere/Informatii suplimentare

Aceasta suprapunere este afisata dupa
- ce a fost efectuata o purjare a aerului
Priming the . s
sau operatorul a returnat solutie salina
donatorului. Instrumentul va trage un
volum mic de sange de la donator
pentru a pregati perfuzorul de drena,j.

A fost observata o presiune mare in
centrifuga. Instrumentul va reduce
viteza centrifugei si fluidul se va
deplasa pentru a elimina blocajul.

return line...

Aspirarea ocluziei. Daca este activat
controlul inteligent al debitului,
instrumentul va reduce viteza de
aspiratie si va mari presiunea mansetei
pentru a imbunatati fluxul de la
donator.

Asteapta. Instrumentul efectueaza
sarcini automate.

Utilizarea butonului STOP

Butonul STOP este butonul rosu situat sub ecranul tactil.

Buton / ‘ |

STOP
4.35 Buton tipic STOP

Apasarea butonului STOP in timp ce un donator este conectat, va opri
automat centrifuga, toate pompele si va inchide toate clemele. Dupa
apasarea bufonului STOP, sistemul afiseaza suprapuneri cu optiuni
bazate pe starea curenta a procedurii.
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Selectati si confirmati optiunile afisate in suprapuneri. De exemplu:

e Reluati procedura
¢ Finalizati procedura cu drenajul fluidului si cu transferul de produs
e Finalizati procedura fara drenajul fluidului si transferul de produs

e inchideti instrumentul

Deconectati donatorul

Deconectarea perfuzorului de la donator

® JANE123 11:23 31/07/2018

i

1. Disconnect 2. Remove centrifuge
Donor pack and close door

4.36 Ecran tipic Deconectare donator

1. Cand vi se cere sa deconectati donatorul, inchideti clema rolei de pe
perfuzorul donatorului.

2. Urmati POS-urile institutionale pentru indepartarea acului, eliminarea
acului si ingrijirea donatorului.

(Optional) Indepdrtarea acului de aferezd cu protector anti-lipire
MasterGuard

1. Dupa finalizarea procedurii, asezati un pansament hemostatic
deasupra locului punctiei venoase in conformitate cu SOP-urile dvs.
institutionale. Scoateti banda.
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2. Cu carligul tip deget curbat indreptat spre in sus, glisati protectorul
inainte pana cand partea din fata a prinderii inferioare este pozitionata
sub aripioare.

MasterGuard

Tubulatura
Falcs ~ Cleste

inferioara

Pansament Aripa

hemostaza Carlig
i deget

3. Plasati un deget in interiorul carligului tip deget, pastrand in acelasi
timp pansamentul hemostatic deasupra locului de punctie venoasa.

4. Trageti tubul pana cand acul a iesit si aripile sunt fixate in spatele
clestilor de blocare.

5. Un “clic” sonor sau tactil va asigura ca protectorul este blocat in
pozitie. Doar in acest moment ar trebui sa se elibereze carligul tip
deget in timp ce continua sa mentina presiunea locului de punctie
venoasa conform SOP-urilor institutionale.

6. Eliminarea acului conform SOP-urilor institutionale.
7. Urmati POS-urile institutionale pentru ingrijirea donatorului.

@ Avertisment: Acul de afereza va fi acoperit de protectorul acului
anti-lipire MasterGuard numai daca protectorul
este tinut In pozitie in timp ce acul este indepartat
prin tragerea tubulaturii. Dupa utilizare, confirmati
vizual ca protectorul este blocat peste ac si ca
aripile sunt bine fixate in spatele picioruselor de
blocare.
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Transferul produsului
Scoaterea pachetului de centrifugare din centrifuga
° ® JANE123 11:23 31/07/2018
|
1. Disconnect 2. Remove centrifuge
Donor pack and close door
4.37 Ecran tipic Scoatere pachet de centrifugare

1. Verificati daca clema spre recipientul de depozitare este deschisa.

2. Deschideti complet usa compartimentului centrifugei.

3. Cu bratul omega zero in pozitia sa verticala blocata, rotiti centrifuga
pana cand butoanele albastre de declansare a centrifugei se afla in
pozitia orei 9 a ceasului.

4. Deblocati articulatia superioara a ombilicului.

5. Folosind ambele maini si o miscare de balansare, glisati cu atentie
articulatia superioara a ombilicului de la bratul omega zero.

6. Trageti bratul omega zero in pozitia sa deschisa.

7. Rotiti centrifuga pana cand butoanele albastre de declansare a

Buton transfer centrifugei se afla in pozitia orei 12 a ceasului.

8. Apasati butoanele albastre de declansare a centrifuge pentru a
deschide centrifuga.

9. Scoateti suportul ombilical de la suportul de sprijin.

10. Apasati partea din spate a butonului albastru si deschideti suportul
inferior al articulatiei ombilicului.

11. Scoateti articulatia inferioara a ombilicului din suportul articulatiei
inferioare a ombilicului.

12. impingeti suportul inapoi in pozitie si blocati-I impingand butonul
albastru in pozitie.
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13. Apasati aripile de eliberare a bobinei albastre si trageti bobina pana
cand se aude un zgomot si se opreste.

14. Scoateti pachetul de centrifugare de pe stifturile bobinei si scoateti
pachetul de pe bobina.

15. Apasati aripile de eliberare a bobinei albastre si coborati bobina inapoi
in suportul acesteia.

16. inchideti centrifuga.
17. Aduceti bratul omega zero in pozitia sa initiala.

18. Inchideti usa compartimentului centrifugei. Verificati si nu fie prins
niciun perfuzor in usa centrifugei.

Nota: Asigurati-va ca usa compartimentului centrifugei
este inchisa.

19. Atingeti butonul verificare de pe Ecranul de eliminare a pachetului de
centrifugare pentru a trece la transferul produsului.

Resuspendarea trombocitelor

1. Tineti camera de colectare inclinatd, apucand un capat in fiecare
mana. Utilizati o miscare rapida de agitare pentru a agita camera de
colectare viguros timp de cel putin 30 de secunde sau pana cand
trombocitele sunt complet resuspendate.

2. Suspendati pachetul de centrifugare pe carligul din partea dreapta
sub ecranul tactil utilizand una din cele doua gauri ale camerei de
colectare situate la capatul pachetului. Asigurati-va ca trombocitele
sunt complet resuspendate.

3. Atingeti butonul transfer. Sistemul de afereza AmiCORE va transfera
trombocitele si volumul corespunzator al fluidului de depozitare catre
recipientul de stocare.

Nota: Transferul poate fi intrerupt si trombocitele pot fi
resuspendate in pachet in orice moment si apoi
reluate.
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Transferring ...

4.38 Ecran tipic Transfer produs

Pregadtirea pentru adaugarea PAS

® JANE123
=]

i

1. Close the
Plasma clamp

01:35 01/08/2018

2. Remove all containers

from the red hook

4.39 Ecran tipic Pregatire pentru PAS

1. inchideti clema galbena pentru plasmé de pe perfuzorul cu plasma.

2. Scoateti toate recipientele de pe carligul rosu si plasati
carligul din partea stanga sub ecranul tactil.

3. Atingeti butonul verificare.

Introduceti informatiile despre PAS

-le pe

1. Daca este configurat, introduceti informatiile despre PAS.

4-36
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2. Atingeti butonul verificare.

° P 09:27 24/07/2018
1 m

:::-:

Enter PAS Information
ﬂ ‘
\
LOT |

4.40 Ecran tipic Introducere PAS

-

Instalarea recipientului pentru PAS

- ® JANE123 11:24 31/07/2018

1

1. Confirm PAS 2. Hang PAS 3. Connect the 4. Open Clamp
Bag Volume on red hook PAS Container on PAS Line

4.41 Ecran tipic Instalarea recipientului pentru PAS

1. Confirmati volumul PAS; atingeti butonul pentru a schimba volumul
daca este necesar.

2. Suspendati recipientul pentru PAS de carligul rosu.
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5.

6.

4.42 Scoaterea recipientelor tipice si instalarea PAS
Verificati daca canula din recipientul PAS nu este rupta.
Conectati PAS Luer (capacul alb) la recipientul PAS.

Rupeti canula si deschideti clema verde PAS.

Atingeti butonul verificare.

Transferul produsului va continua, adaugand PAS la recipientul de
depozitare a trombocitelor pana la atingerea volumului final al fluidului
de depozitare.

Manevrarea produsului

Scoaterea kitului de unica folosinta din instrument

1.

3.

Inchideti clema de la recipientul de depozitare a trombocitelor, dar nu
sigilati Tnca perfuzorul.

Sigilati perfuzoarele donatorului, perfuzorul cu solutie salina si
perfuzorul cu AC.

inchideti clema verde PAS sau sigilati perfuzorul. Atingeti butonu/
verificare. Baza descarca in mod automat caseta.
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° ® JANE123 11:25 31/07/2018
|
1. Expel air from the 2. Remove Kit
platelet bag, then seal

4.43 Ecran tipic Transfer complet al produsului

Scoaterea aerului din recipientul de depozitare

Excesul de aer trebuie sa fie scos din recipientul de depozitare a
trombocitelor pentru a evita afectarea negativa a pH-ului produsului si
pentru a reduce spumarea potentiala.

1. Verificati daca aerul a fost scos din pachetul de probe si daca clema
de culisare este inchisa.

2. Rulati recipientul de depozitare umplut de jos in sus pentru a impinge
aerul catre porturi.

3. Deschideti cu grija clema de pe recipientul de depozitare umplut si
purjati aerul in perfuzorul care duce la caseta pana cand trombocitele
ajung n partea inferioara a porturilor.

4. Tnchide’gi clema de pe recipientul de depozitare umplut.

Scoaterea recipientului de depozitare din kit

1. Realizati trei etansari ermetice direct pe perfuzorul care duce la
recipientul de depozitare aproape de caseta. Asigurati-va ca o lungime
adecvata a perfuzorului ramane asociata cu recipientul de depozitare
pentru a permite nevoile ulterioare de conectare sterila.

2. Taiati intre doua sigilii, Ias&nd doua sigilii pe perfuzorul care duce la
recipientul de depozitare.

(Optional) Scoaterea aerului din produsul plasmatic

1. Scoateti recipientul de plasma de pe céarligul galben si inversati
recipientul.

47-19-11-784
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2. Rulati recipientul de plasma de jos in sus pentru a impinge aerul
catre port.

3. Deschideti cu atentie clema galbena pentru plasma si purjati aerul
in perfuzor.

4. Inchideti clema galbena de pe recipientul cu plasma.

(Optional) Scoaterea recipientului cu plasma din kit

1. Realizati trei sigilari ermetice deasupra clemei galbene de pe
recipientul cu plasma.

2. Taiati intre cele doua sigilii, Iasand doua sigilii pe perfuzorul care duce
la recipientul cu plasma.

Nota: Plasma colectata pentru utilizare ca plasma
proaspata congelata, PF24, PF24RT24 sau
plasma sursa trebuie prelucrate si congelate in
conformitate cu cerintele de reglementare
aplicabile.

Eliminarea kitului

Kitul este un deseu periculos din punct de vedere biologic si trebuie
eliminat conform instructiunile institutionale.

1. Deconectati acul din kit.
2. Scoateti toate componentele kitului din instrument.

3. Eliminarea acului si a kitului se vor face conform SOP-urilor
institutionale.

Nota: (Optional) Reciclati tava kitului prin asezarea
acesteia intr-un recipient de reciclare.

4. Atingeti butonul continua. Se afiseaza Ecranul Rezultatele procedurii.

5. Asigurati-va ca rezultatele procedurii au fost inregistrate in mod
corespunzator pentru POS-urile institutionale.

6. Atingeti butonul continua pentru a reveni la Ecranul Home.

Nota: Doar rezultate din procedurile in care a fost
conectat un donator sunt disponibile pentru
Bun de vizualizare accesul operatorului. Ultimele 100 rezumate ale
a rezumatelor procedurii de donare pot fi accesate din ecranul
procedurilor Home.
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Sectiunea 4.3

Rezultatele procedurii

Se afiseaza Ecranul Rezultatele procedurii se afiseaza la finalul fiecarei
proceduri. Operatorul ar trebui sa inregistreze toate informatiile
procedurii dupa cum este cerut de SOP-urile institutionale.

Kit Procedure Events Procedure
Information  Summary  Data Settings

00:24 (TR ( 1610 mL 2mlL
Perec. Time 0508 "B Processed B RBC Loss
a.0x10" 161 mL 3IT0OmL

@ Est Yield AC Used D Plasma Loss
225 mlL 435 mL

D Storsge Fluid Saline Used
12ml @ 200 mL

AC in Storage Moasma Prod
146 mL S mL
6 PAS in Storage @ AC in Plasma Prod

4.44 Ecran tipic Rezultatele procedurii

Nota: Daca exista vreo intrebare cu privire la
acuratetea volumelor furnizate in ecranul
Rezultatele procedurii pentru produsul
plachetar, produsul trebuie cantarit pentru a
determina volumul efectiv al produsului.

Proc. Timp (ora: min) — Timpul scurs de la inceputul primei faze de
colectare a donatorului prin inceputul fazei de reinfuzare sau prin
incheierea fazei de reinfuzare, pe baza setarilor administrative.

incepere colectare (marcia temporali) — timpul in care operatorul a
selectat butonul incepere colectare.

Sfarsitul colectare (marca temporala) - momentul in care procedura
a inceput reinfuzarea sau a incheiat reinfuzarea, pe baza setarilor
administrative.

Randamentul trombocitelor — randamentul aproximativ al trombocitelor
din recipientul de depozitare a trombocitelor.

Fluid de depozitare (mL) — Volumul aproximativ al fluidului de depozitare
transferat in recipientul de depozitare a trombocitelor la sfarsitul
transferului produsului.

AC in depozitare (mL) — Volumul aproximativ de AC in produsul plachetar.

47-19-11-784
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PAS in depozitare (mL) — Volumul aproximativ de PAS in produsul
plachetar.

Sange intreg procesat (mL) — Volumul aproximativ al sangelui intreg
anticoagulat prelucrat in timpul colectarii.

AC utilizat (mL) — Volumul aproximativ de AC in timpul procedurii.
Solutie salina utilizata (mL) — Volumul aproximativ de solutie salina in

timpul procedurii.

infuzata manual.

! Nota: Acest volum nu include solutie salina care este

Produs din plasma (mL) - Volumul aproximativ al produsului plasmatic
colectat.

AC in plasma (mL) — Volumul aproximativ de AC in produsul plasmatic.

Pierderea de celule rosii (mL) - Volumul absolut estimat de celule rosii
scoase de la donator.

Pierderea de plasma (mL) - Volumul de plasma estimat scos de la
donator.

Exista, de asemenea, ecranul Setari de procedura care ofera urmatoarele
informatii:

Raportul AC (X:1) — ultimul raport configurat de sange integral la
anticoagulant folosit in timpul procedurii.

Volumul maxim al ciclului (mL) - ultimul volum maxim de sange intreg
configurat care trebuie procesat in timpul ciclurilor de aspiratie ale
procedurii.

Viteza de infuzie a citratului (mg/kg/min) - ultima viteza maxima
configurata la care citratul poate fi returnat donatorului in timpul procedurii.

Volum donator - Volumul de sange total prezis al donatorului calculat pe
baza parametrilor introdusi pentru sex, inaltime si greutate.

Viteza medie de aspiratie (mL/min) - Viteza medie la care sangele intreg
a fost extras in timpul procedurii.

Viteza medie de returnare (mL/min) - Viteza medie la care fluidul a fost
returnat in timpul procedurii.

Plasma reziduala (mL) - Volumul plasmatic estimat care ramane in kit la
sfarsitul procedurii, excluzand plasma colectata pentru fluidul de
depozitare si produsul plasmatic.
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Recoltarea produselor trombocitare

inainte de prelevarea probelor, observati produsul de afereza a
trombocitelor tinand recipientul intr-o sursa de luming, in timp ce invartiti
usor. Trebuie sa existe o stralucire sau o turbionare opalescenta. Daca se
observa agregate de trombocite, produsul trombocitar de afereza ar trebui
sa se stea la temperatura camerei timp de doua pana la patru ore pana
cand agregatele plachetare se disipa. Daca agregarea nu s-a disipat dupa
doua pana la patru ore, se sugereaza ca produsul trombocitar de afereza
sa fie transferat intr-un incubator de trombocite cu agitare continua.
Agregarea trombocitelor poate dura pana la 24 de ore pentru a se disipa.
Dispunerea finala a produsului trombocitar trebuie stabilita prin POS-urile
institutionale.

Obtineti esantionul initial pentru numarul de trombocite folosind SOP-
urile institutionale. O proba poate fi obtinuta din pachetul de probe.

Tuburile de colectare (de exemplu, tuburile EDTA) trebuie umplute
conform instructiunilor de utilizare ale producatorului. Colectarea unui
volum adecvat de probe va mentine un raport adecvat intre anticoagulant
si probe si poate conduce la un numar mai precis.

Pachetele cu probe de produs sunt disponibile ca produs auxiliar pentru
colectarea de probe suplimentare de trombocite.

,/, Nota: Greutatea tubului din plastic este de aproximativ
/ 0,3 grame pe inch si va contine aproximativ 0,2 mL de
fluid per inch.

(Optional) Colectarea unei probe folosind pachetele cu probe de
produs

1. Verificati daca produsul trombocitar de afereza se afla intr-un singur
recipient de depozitare si asigurati-va ca clema este inchisa.

2. Asigurati-va ca produsul trombocitar de afereza este bine amestecat
prin agitarea usoara a recipientului de depozitare. O metoda
optionala pentru agitarea usoara este mentinerea recipientului in
palma mainilor si utilizarea unei miscari circulare pentru a se asigura
ca produsul trombocitar de afereza sa curga de la un capat la celalalt
capat al recipientului.

3. Pozitionati portul recipientului in jos, deschideti clema de culisare de
pe perfuzorul pachetului de probe trombocitare si Iasati pachetul de
probe sa se umple complet cu trombocite.

4. Strangeti pachetul de probe de cateva ori (aproximativ trei ori)
pentru a va asigura ca esantionul este reprezentativ pentru produs.

5. Inchideti clema.

6. Realizati trei sigilii ermetice pe perfuzorul pachetului de probe
trombocitare.

7. Taiati perfuzorul intre sigilii Iasand intre doua sigilii pe perfuzorul care
duce la recipientul de depozitare.

47-19-11-784
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8. Transferati imediat probele de trombocite intr-o eprubeta de laborator
corespunzatoare. Agitati eprubeta respectand indicatiile
producatorului sau SOP-urile institutionale. Eprubetele pot fi asezate
pe un balansoar pentru eprubete, daca este disponibil.

9. Obtineti o numarare a trombocitelor respectand SOP-urile institutionale.

impartirea produselor trombocitare

Un maxim de 4,7 x 10" plachete din volumul corespunzator al fluidului de
depozitare poate fi stocat intr-un singur recipient de depozitare a
trombocitelor. Separatorul AmiCORE necesita depozitare in doua
recipiente atunci cand colectarea asteptata este mai mare de 4,7 x 10"
plachete. Afereza trombocitelor, leucocitele reduse pot fi depozitate in
recipientele de depozitare a trombocitelor cu un volum adecvat al fluidului
de depozitare timp de pana la cinci zile la 20 °C pana la 24 °C, cu agitare
continua usoara.

Produsul plachetar poate fi impartit prin cantarirea produsului sau prin
utilizarea unei metode de gravitatie. Metoda utilizata trebui validata.

/' Nota: Odata ce procesul de impatrtire incepe, ar trebui sa
; continue cu cat mai putina intrerupere posibila.

Produse trombocitare duble

(Optional) impdrtirea volumului de fluid in mod egal in recipientul de
depozitare a trombocitelor atunci cand se colecteaza un produs dublu
(Metoda de céantarire)

gol configurat corespunzator inainte de cantarirea si

%’/: Nota: Cantarul trebuie sa aiba tara verificata cu recipientul
impartirea produsului.

1. Verificati daca produsul trombocitar de afereza se afla intr-un singur
recipient de depozitare si asigurati-va ca clema este inchisa.

2. Asezati recipientul cu produsul plachetar de afereza pe cantarul tarat
si stabiliti greutatea neta a produsului.

F Nota: Trebuie avut grija ca pozitionarea perfuzoarelor
J extinse sa nu afecteze procesul de cantarire.

3. Impartiti greutatea neta a produsului la doi pentru a obtine greutatea
neta a produsului tinta dorita per recipient.

4. Asigurati-va ca produsul trombocitar de afereza este bine amestecat
prin agitarea usoara a recipientului de depozitare. O metoda optionala
pentru agitarea usoara este mentinerea recipientului in palma mainilor
si utilizarea unei miscari circulare pentru a se asigura ca produsul
trombocitar de afereza sa curga de la un capat la celdlalt capat al
recipientului.

5. Asezati recipientul gol pe cantarul tarat si deschideti clema.
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6. Deschideti clema de pe recipientul cu produsul plachetar de afereza.
Utilizati clema pentru a controla transferul plachetelor.

7. Transferati produsul pe baza de trombocite conform POS-urilor
institutionale pana cand se atinge greutatea neta a produsului tinta (= 10 g).

inchideti clemele.

9. Verificati daca recipientele au greutéti acceptabile. In caz contrar,
ajustati greutatea.

10. Scoateti recipientul de pe céantar si tineti cele doua porturi ale
recipientelor in sus cu ajutorul perfuzorului atasat.

11. Deschideti clemele de la ambele recipiente de depozitare pentru a
permite drenarea fluidului in perfuzoare.

Atentionare: Plachetele de afereza ar trebui eliminate din
perfuzorul care leaga recipientele de depozitare
inainte de depozitare. Materialul tubulaturii nu

sustine viabilitatea plachetei pentru perioade lungi
de timp.

12. inchideti clemele de pe recipientele de depozitare.

13. Depozitati recipientele de trombocite utilizdnd conditiile standard ale
bancii de sange, In conformitate cu liniile directoare de reglementare si
POS-urile institutionale.

(Optional) impdrtirea volumului de fluid in mod egal in recipientul de
depozitare a trombocitelor atunci cand se colecteaza un produs dublu

(Metoda de céantarire)

1. Verificati daca produsul trombocitar de afereza se afla intr-un singur
recipient de depozitare si asigurati-va ca clema este inchisa.

2. Asigurati-va ca produsul trombocitar de afereza este bine amestecat
prin agitarea usoara a recipientului de depozitare. O metoda optionala
pentru agitarea usoara este mentinerea recipientului in palma mainilor
si utilizarea unei miscari circulare pentru a se asigura ca produsul
trombocitar de afereza sa curga de la un capat la celalalt capat al
recipientului.

Deschideti clemele de la ambele recipiente de depozitare.

Verificati daca perfuzorul care conecteaza recipientele este umplut cu
fluid.

5. Suspendati recipientele de depozitare la aceeasi inaltime a capului cu
portul in jos pana cand nivelurile de lichid sunt aproximativ egale.

/ Nota: Suspendarea celor doua containere pe un carlig
poate duce la distribuirea neuniforma a
produsului.

6. Inchideti clemele de la ambele recipiente de depozitare.
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Inversati recipientele de depozitare astfel incat se afla in pozitie verticala
(porturile in sus) si tineti cele doua recipiente de perfuzorul atasat.

Deschideti clemele de la ambele recipiente de depozitare pentru a
permite drenarea fluidului in perfuzoare.

Atentionare: Plachetele de afereza ar trebui eliminate din
& perfuzorul care leaga recipientele de depozitare

inainte de depozitare. Materialul tubulaturii nu
sustine viabilitatea plachetei pentru perioade lungi
de timp.

Tnchide’gi clemele de pe recipientele de depozitare.

10. Cantariti fiecare recipient si verificati ca greutatile sa fie in intervalul de

10 g fiecare unul din altul. In caz contrar, ajustati greutatea.

11. Depozitati recipientele de trombocite utilizadnd conditiile standard ale

bancii de sange, in conformitate cu liniile directoare de reglementare si
POS-urile institutionale.

(Optional) Adaugarea unui recipient suplimentar
@ Avertisment: Utilizarea unui dispozitiv de conectare steril pentru

a modifica configuratia kitului de afereza trebuie
efectuata utilizand o procedura de operare
conforma cu instructiunile de reglementare
aplicabile si instructiunile producatorului de utilizare
a dispozitivului de conectare steril.

Verificati daca produsul trombocitar de afereza se afla intr-un singur
recipient de depozitare si asigurati-va ca clema este inchisa.

Utilizati containerul autonom de depozitare din plastic pentru
conectarea sterild la cele doua recipiente de depozitare furnizate
impreuna cu kitul de afereza AmiCORE.

inchideti clema glisants de pe pachetul de mostre amplasat pe
recipientul de depozitare a trombocitelor.

Utilizati un dispozitiv steril de conectare conform instructiunilor
producatorului. Folosind perfuzorul mai lung (aproximativ 21 in), atasati
recipientul suplimentar de depozitare la capatul inchis ermetic al
perfuzorului in Y care conecteaza containerele de depozitare a
trombocitelor.

%}/ Nota: Plasarea adecvata a perfuzorului cu recipient de

depozitare aditional in dispozitivul steril de

conectare va permite o lungime de tubului care sa
fie utilizata pentru prelevarea de probe, daca se
doreste Perfuzoarele trebuie sa fie aproximativ
egale ca lungime. Un perfuzor semnificativ mai lung
sau mai scurt poate avea ca rezultat o distributie
inegald a produsului intre recipiente.

5. Rotiti tubul si verificati daca lipirea este completa. Deschideti sigiliul prin

strangerea sau rularea tubului pana cand se deschide calea fluidului.
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Sectiunea 4.4 Recoltarea bacteriana

1. Recoltarea trebuie sa aiba loc dupa ce transferul produsului a fost
finalizat si recipientul de depozitare a trombocitelor a fost sigilat si
scos din kit.

2. Steril - conectati configuratia de prelevare a probelor bacteriene la
tuburile recipientului de depozitare a trombocitelor conform SOP-
urilor institutionale.

3. Testarea bacteriana trebuie completata conform
instructiunilor producatorului.
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Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat.
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Capitolul 5 - Depanare

Sectiunea 5.1

Introducere

Acest capitol descrie modalitatea de depanare a instrumentului. Consultati
procedurile standard de operare institutionale (POS-uri).

Caracteristica

Cantitatea si calitatea componentelor sanguine colectate de sistemul de
afereza AmiCORE depind in principal de:

e Volumul de sange integral prelucrat si viteza de prelucrare
e Hematocritul donatorului si numarul de trombocite

e Manipularea si depozitarea produselor

e Instrumente si tehnici utilizate pentru a masura rezultatele

Daca exista o schimbare in performanta separatorului, va rugam sa
contactati reprezentantul local al serviciului cu clientii pentru asistenta.

Calitatea produsului

Atunci cand calitatea produsului nu corespunde asteptarilor, ar trebui
initiata o investigatie privind eroarea. Urmatoarele sectiuni indica conditiile
in care leucoreductia, continutul de celule rosii din sange, randamentul
produsului si volumul produsului pot sa nu corespunda rezultatelor
asteptate.

Leucoreductia

Metodele de recoltare necorespunzatoare si tehnicile de numarare a
leucocitelor pot furniza rezultate care indica in mod eronat ca
leucoreductia nu a fost realizata.

Urmatoarea lista descrie conditiile in care produsele pe baza de
trombocite trebuie sa fie calculate pentru celulele albe reziduale din sange
(WBC):

e Transfer manual al produsului a fost realizat dintr-un motiv.

¢ O cantitate mai mare decat cea obisnuita de celule rosii din sange
(RBC) este observata in pachetul de centrifugare atunci cand este
indepartata din centrifuga. Prezenta unei mici cantitati de RBC, cum ar
fi un punct de aproximativ 1 in (2,5 cm) in diametru, in apropiere
de camera de colectare, este normala.

47-19-11-784
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Centrifuga se Tnvarte cu viteza redusa in timpul procedurii.

Clemele de la recipientele de depozitare sunt deschise din greseala
atunci cand kitul este scos din separator, avand ca rezultat
componente sanguine ramase in kit ce sunt transferate in recipientele
de stocare.

Ori de cate ori RBC sunt semnalate in recipientele cu trombocite.
Instrumentul indica produsul pentru contaminarea cu RBC.

Ori de cate ori plasma lipemica este inregistrata in recipientele cu
plasma sau cu trombocite.

Ori de cate ori RBC sunt semnalate in recipientele cu plasma,
trombocite si orice produs plasmatic trebuie luat in considerare pentru
celulele albe reziduale din sange.

Evaluarea continutului de celule rosii din sdnge

Respectati cerintele de reglementare aplicabile la evaluarea continutului
RBC. Evaluarea continutului RBC ar trebui efectuata in urmatoarele situatii:

Ori de cate ori este observata o cantitate mai mare decat cea obisnuita
de celule rosii din sdnge (RBC) cand pachetul de centrifugare este
scos din centrifuga. Prezenta unei mici cantitati de RBC, cum ar fi un
punct de aproximativ 1 in (2,5 cm) in diametru, in apropiere de camera
de colectare, este normala.

Ori de cate ori RBC sunt semnalate in recipientele cu trombocite.

Ori de cate ori instrumentul indica produsul pentru contaminarea
cu RBC.

Produsul plasmatic ar trebui evaluat pentru continutul de RBC ori de
cate ori RBC-urile sunt semnalate in recipientele cu plasma.

De ce randamentele tinta si cele reale pot varia

Daca produsul plachetar nu este resuspendat in mod corespunzator in
timpul fazei de transfer a produsului, randamentul efectiv al
trombocitelor poate fi mai mic decat randamentul solicitat.

Pentru parametrii procedurii au fost utilizati informatii
necorespunzatoare despre donatori.

Parametrul randamentului trombocitelor tinta a fost modificat din orice
motiv in timpul colectarii.

Variatii in metodele de prelevare a trombocitelor si tehnicile de numarare.
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e  Cu cat apar mai multe ocluziuni in perfuzorul de aspiratie in timpul
colectarii trombocitelor, cu atat este mai mare posibilitatea ca
randamentul efectiv sa fie mai mic decat randamentul tinta.

e Cu cat apar mai multe alerte in timpul colectarii trombocitelor, cu atat
este mai mare posibilitatea ca randamentul efectiv sa fie mai mic decat
randamentul tinta.

e Cu cat apar mai multe opriri in timpul procesarii, cu atat este mai mare
posibilitatea ca randamentul efectiv sa fie mai mic decat randamentul tinta.

e Daca donatorul prezinta plasma lipemica atunci randamentul efectiv al
trombocitelor poate fi mai mic decat randamentul solicitat.

e Daca procedura este finalizata mai devreme, oricare ar fi motivul, atunci
randamentul efectiv al trombocitelor poate fi mai mic decat randamentul
solicitat.

Volumul fluidului de depozitare

Volumul real al fluidului de depozitare si produsul plasmatic real trebuie sa
fie de = 10% din volumul tinta.

Urmatoarele conditii pot avea ca rezultat un volum real al produsului care
este diferit de volumul tinta:

e Daca o procedura este finalizata mai devreme, oricare ar fi motivul,
atunci volumul de plasma din trombocite sau produsul plasmatic poate
fi mai mic decét volumul tinta.

e Daca recipientul pentru plasma este perturbat in timpul transferului
produsului atunci volumul de plasma din produsul trombocitar poate fi
diferit de volumul tinta.

e Daca randamentul trombocitelor este schimbat ulterior in procedura,
volumul de plasma din produsul trombocitar poate fi mai mic decat
volumul tinta.

e Daca au aparut alerte specifice transferului de produs in timpul
transferului produsului, atunci volumul de plasma din trombocite sau
produsul plasmatic poate fi mai mic decat volumul tinta.

e  Sub-colectii de trombocite datorate plasmei lipemice.

%}f Nota: Volumul lichidului de depozitare din recipientele de

depozitare a trombocitelor trebuie confirmat prin

cantarirea produselor, ori de cate ori exista vreo
intrebare privind prezenta unui volum adecvat de
fluid de depozitare pentru a ajuta produsul
trombocitar sa fie depozitat in mod adecvat.
Consultati sectiunea Anexa privind Numarul de
trombocite cu leucocite reduse si volume minime
ale fluidului de depozitare, inclusiv AC.

B

4 Nota: Daca exista vreo intrebare cu privire la acuratetea
volumelor furnizate in ecranul Rezultatele
procedurii pentru produsul plachetar, produsul
plasmatic atunci produsul trebuie cantarit pentru
a determina volumul efectiv al produsului.
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Sectiunea 5.2

Mesaje de exceptare a produsului

in unele cazuri, unul sau mai multe mesaje de exceptare a produsului vor fi
afisate in ecranul Rezumatul procedurii. Ori de cate ori sunt afisate mesajele
de exceptare a produsului, operatorul trebuie sa verifice calitatea
produsului. De asemenea, datele obtinute din procedurile cu unul sau mai
multe dintre aceste mesaje ar trebui sa fie excluse din datele de validare si
de control al calitatii. Mesajul apare pe un fundal portocaliu sau ca un text
portocaliu.

®  JANE123 09:56 26/06/2018

10:10 510 mL 50 mi
[ 1014 (} Db ¢

4 rRssed 0 ABC Loss
374 mL
ﬁ Plasma Loss

: ©

@ :C in Plasma Prod
5.1 Mesaije tipice de exceptare pe ecranul Rezumatul procedurii

Product
exemption
messages

i

00:04
Pree. Time

08 x10"
Est Yield

56 mL
AC Used

50 miL
Storage Fluid

305 mL
Saline Used

3ml

AC in Storage Plasma Prod

28 mL
PAS in Storage

OO0

Fluid de depozitare redus - Fluidul de stocare transferat in recipientul
de trombocite este mai mic decat minimul necesar pentru stocarea
trombocitelor colectate pentru durata de stocare completa. Testarea
trebuie efectuata pentru a verifica volumul de plasma pentru
acceptabilitatea produsului conform instructiunilor institutionale. De
asemenea, poate aparea mesajul Fluid de depozitare scazut daca in
timpul transferului de produs a avut loc o alerta specifica transferului
de produs.

Verificati produsul trombocitelor — Centrifuga incetineste miscarea
centrifugata in mijlocul procedurii sau sistemul a suspectat o posibila
contaminare cu WBC sau RBC. Testarea trebuie efectuata pentru a verifica
continutul de celule rosii al productiei trombocitare conform instructiunilor
institutionale. Consultati sectiunea Introducere din acest capitol pentru
scenarii suplimentare in care poate fi necesara testarea produsului.

Randament scazut al trombocitelor — daca produsul trombocitar
colectat este mai mic decét o doza trombocitara utilizabila, ecranul va afisa
<0,8 x 10'", asa cum este prezentat in mesaje tipice de exceptare din
ecranul Rezumatul procedurii.
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Sectiunea 5.3

Alerte

Operatorul joaca un rol esential in functionarea in siguranta a sistemului de
afereza AmiCORE. Avertizarile sunt furnizate atunci cand exista conditii
care pot afecta siguranta donatorilor, calitatea produselor sau confortul
donatorilor.

in timpul unei alerte, sistemul de aferezi AmiCORE opreste pompele si
inchide clemele de izolare ale donatorului. Sistemul de afereza AmiCORE
ofera un ecran Alerta cu instructiuni privind modul de rezolvare a alertei.
Suplimentar, se emite un semnal sonor.

Pictogramele de alerta apar pe partea stanga a ecranului Alerta si
furnizeaza operatorului informatii cu privire la alerta, cauze posibile si
posibile rezolutii. Sistemul de aferezad AmiCORE afiseaza un grafic pentru
instrument in centrul ecranului Alerta. Zonele de depanare afisate pe
grafic in portocaliu indica locatii posibile ale originii alertei. Pentru
informatii suplimentare despre alerta si pictogramele de alerta, atingeti

Buton butonul ajutor. Pentru o lista cu descrierile tuturor pictogramelor de
Ajutor alerta, consultati Glosarul de imagini de la sfarsitul acestui manual.
Alertele pot fi dezactivate timp de doua (2) minute prin apasarea
butonului pauza audio. Semnalele sonore variaza intre 60-120 dBA.
Starea sistemului Antetul Ecranului Semnal sonor
Conditii normale de Albastru Nu se aplica
functionare
Procedura in pauza Galben Nu se aplica
Pauza extinsa Galben BingBing
Alerte Albastru-verzui deschis | Doua tonuri de sonerie
Atentie Nu se aplica BaDing
Intrare invalida Portocaliu luminos BeDong
Returnare finala Nu se aplica TaDa
Intrare scaner Nu se aplica Beep
Exista trei tipuri generale de alerte:
Tip de alerta Descriere/Informatii suplimentare
Operatorul ar trebui sa rezolve problema asa cum
este indicat de pictogramele de alerte si sa
Recuperabil atinga butonul verificare de indata ce problema
este rezolvata. Procedura va continua ca de
obicei.
Operatorul trebuie sa apese pe butonu/ STOP si
Ne-recuperabil sa aleaga modul in care vrea sa incheie
(Sféarsit de procedura.) | procedura. Butonul verificare de pe ecranul
Alerta este dezactivat.
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Ne-recuperabil

~

Operatorul trebuie sa apese butonu/ STOP.
Singura optiune disponibila pentru acest tip de

(Inchidere) alerta este inchiderea instrumentului. Butonu/
verificare de pe ecranul Alerta este dezactivat.
Alert Alert Help Audio
number for alert  pause
& J NE123 11:41 31/07/2018
3101  Awin Line (Retum)
Alerticon

Resolution
button(s)

Troubleshoot area(s)
in orange

5.2 Ecran tipic Alerta

/§;E:

Air was detected in the donor line.

Air detected. Check the
donor line for air and press
the purge button to remove
any air from the line.

[+

5.3 Ecran tipic Ajutor Alerta
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Alerte

Urmatorul tabel ofera o lista completa a alertelor care pot aparea in timpul
efectuarii unei proceduri de colectare a trombocitelor.

Cod Descriere Rezolutie

1002 Nu se poate conecta la retea Verificati daca cablul Ethernet este conectat sau
Sistemul nu se poate conecta la daca reteaua wireless este functionala.
serverul releu DXT.

1029 Fluid detectat Daca kitul din procedura precedenta este instalat,
In timpul autotestarilor initiale ale scoateti kitul. Apasati butonu/ STOP si opriti
instrumentului, sistemul a detectat instrumentul. Daca kitul anterior nu se afla pe
lichid la detectorul de aer. instrument atunci cand a fost declansata alerta,

detectorul de aer ar putea functiona defectuos.
Sunati un reprezentant de service calificat.

1030 Eroare buton STOP Opriti instrumentul si sunati un reprezentant de
in timpul autotestérilor initiale ale service calificat.
instrumentului, testul butonului STOP
a dat eroare.

1040 Eroare calibrare Atingeti butonul de calibrare a cantarului pentru a
Sistemul a detectat o eroare de recalibra cantarul frontal. Asigurati-va ca greutatea
cantar (cérlig rosu). este atarnata corespunzator pe carligul rosu. Daca

alerta persista, apasati butonu/ STOP. Opriti
instrumentul si sunati un reprezentant de service
calificat.

1041 Cantar perturbat Verificati cantarele si atingeti butonul verificare
Sistemul nu a reusit sa colecteze o pentru a continua. Sunati un reprezentant de
citire stabila a cantarului. service calificat daca problema persista.

1042 Greutate pe cantar indepartati orice greutate de pe carligul rosu. Daca
Sistemul a detectat o greutate nu exista greutate pe carligul rosu, atingeti butonul
incorecta pe cantar (cérlig rosu). de calibrare a cantarului si efectuati calibrarea

cantarului. Atingeti butonul verificare pentru a
continua. Daca problema reapare, este posibil sa
existe o eroare hardware. Sunati un reprezentant de
service calificat.

1043 Eroare calibrare Atingeti butonul de calibrare a cantarului pentru a
Sistemul nu a detectat o schimbare | reface calibrarea cantarului. Asigurati-va ca in
de greutate in timpul calibrarii timpul calibrarii cantarului, sunt suspendate
cantarului frontal. Atingeti butonul de | greutatile corecte de cérligul rosu.
calibrare a cantarului pentru a
reincepe recalibrarea.

1044 Eroare calibrare Atingeti butonul de calibrare a cantarului pentru a
Sistemul a detectat o eroare de recalibra cantarul din spate. Asigurati-va ca
cantar (cérlig galben). greutatea este atarnata corespunzator pe cérligul

galben. Daca alerta persista, apasati butonul/ STOP.
Opriti instrumentul si sunati un reprezentant de
service calificat.

1045 Greutate pe cantar indepértati orice greutate de pe carligul galben.

Sistemul a detectat o greutate
incorecta pe cantar (carlig galben).

Daca nu exista greutate pe céarligul galben, atingeti
butonul de calibrare a cédntarului si efectuati
calibrarea cantarului.

Atingeti butonul verificare pentru a continua. Daca
problema reapare, este posibil sa existe o eroare
hardware. Sunati un reprezentant de service
calificat.

47-19-11-784
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Alerte
Cod Descriere Rezolutie

1046 Eroare calibrare Atingeti butonul de calibrare a cantarului pentru a
Sistemul nu a detectat o schimbare |reface calibrarea cantarului. Asigurati-va ca in timpul
de greutate in timpul calibrarii calibrarii cantarului, sunt suspendate greutatile
cantarului din spate. corecte de cérligul galben.

1101 Eroare alimentare Apasati butonul STOP. Opriti instrumentul de la
Instrumentul a avut de a face cu o ambele comutatoare de alimentare. Daca alerta
intrerupere a alimentarii la pornire. persista, sunati un reprezentant de service calificat.
Verificati daca instrumentul este
conectat.

1102 incércare baterie esuata Pastrati instrumentul conectat si comutatoarele de
Sistemul a detectat o eroare la alimentare pornite pentru a permite incarcarea
circuitul de incarcare a bateriei. bateriei. Atingeti butonul verificare pentru a

continua. Repetati pentru a permite incarcarea
bateriei. Sunati un reprezentant de service calificat
daca problema persista.

1103 Eroare parametru Admin Opriti instrumentul. Sunati un reprezentant de
Sistemul a detectat o eroare la service calificat.
parametrii admin.

2002 Eroare verificare kit Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Pompa de s&nge a pompat fluid fara | Asigurati alinierea corecta a casetei si a tubului intre
a observa o schimbare de presiune, |cleme inainte de a reincarca caseta.
indicand o problema de ocluzie cu
clema perfuzorului de aspiratie, clema
perfuzorului de drenaj sau cu clema
solutiei saline (in interiorul casetei).

2003 Eroare verificare kit Apasati butonul STOP si finalizati procedura.

Clema solutiei saline nu functioneaz |incepeti din nou cu un kit nou. Nu intepati fluidele
sau a fost introdus fluid; probabilitate | pana nu primiti instructiuni sa procedati astfel.
de eroare la incarcarea casetei.

2004 Eroare verificare kit Verificati toate conexiunile si tuburile intre recipientul
Pompa de s&nge nu este capabila sa | cu solutie salind si pompa de sange pentru
genereze o presiune suficienta pentru | conexiuni necorespunzatoare; stabiliti conexiunile si
a efectua o activitate cu solutia atingeti butonul verificare. Daca nu exista probleme
saling; din cauza scurgerilor de aer de conectare, inspectati pentru posibilitatea unei
sau a unei conexiuni defectuoase scurgeri de aer. Daca exista o scurgere de aer,
pentru solutia salina. apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.

Incepeti din nou cu un kit nou.

2005 Eroare verificare kit Verificati daca clema manuala de pe partea
Pompa de sénge a pompat fluid fara | perfuzorului donatorului se afla in pozitia complet
a vedea o schimbare a presiunii; inchisa. Atingeti butonul verificare pentru a continua.
clema manuala de pe partea Daca problema persista, verificati daca tubul este
donatorului nu se blocheaza corect, |orientat corect in jurul pompei AC si atingeti butonul
pompa AC nu este incarcata corect | verificare. Daca problema persista, exista
sau exista o scurgere de aer. posibilitatea ca o scurgere de aer sa fie cauza.

Apasati butonul/ STOP si finalizati procedura.
incepeti din nou cu un kit nou.

2007 Eroare verificare kit Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul nu este capabil sa formeze | Asigurati alinierea corecta a casetei si a clemelor
presiune in interiorul kitului. inainte de a reincarca caseta.
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Alerte
Cod Descriere Rezolutie

2008 Eroare verificare kit Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul nu este capabil sa formeze | Asigurati alinierea corecta a casetei si a clemelor
presiune in interiorul kitului. inainte de a reincarca caseta.

2010 Scurgere detectata Apasati butonul/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o scurgere in Descarcati kitul si incepeti din nou cu un kit nou.
interiorul kitului.

2011 Eroare verificare kit Atingeti butonul cleme deschise pentru a instala
Clema perfuzorului de aspiratie sau | corect perfuzoarele de aspiratie si de drenaj.
clema perfuzorului de drenaj nu este | Atingeti butonul verificare pentru a continua.
incarcat corect. Asigurati alinierea corecta a casetei si a clemelor

inainte de a reincarca caseta.

2020 Scurgere detectata Apasati butonul/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o scurgere in Descarcati kitul si incepeti din nou cu un kit nou.
interiorul kitului in timpul verificarii
instalarii kitului.

2024 Pauza instalare kit Un kit uscat nu poate fi incarcat pe instrument timp
Kitul a fost incarcat pe instrument de mai mult de opt ore si un kit umed nu poate fi
pentru prea mult timp fara incarcat pe instrument timp de mai mult de patru
confirmarea punctiei venoase. ore. Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.

Descarcati kitul si incepeti din nou cu un kit nou.

2025 Eroare verificare kit Atingeti butonul verificare si reinstalati kitul. Daca
Sistemul nu este capabil sa formeze |problema persista, este posibil sa fie o eroare de
presiune n interiorul kitului. hardware. Sunati un reprezentant de service

calificat.

2026 Scurgere detectata Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o scurgere. Descarcati kitul si incepeti din nou cu un kit nou.

2027 Recipient plasma in afara Asezati recipientul cu plasma in céarligul galben.
cantarului din spate Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat o greutate
incorecta pe cantar (cérlig galben).

2028 Greutate suplimentara pe cantarul | Recipientul cu plasma trebuie sa fie singura greutate
din spate in carligul galben. Scoateti orice alte greutati si
Sistemul a detectat o greutate in atingeti butonul verificare pentru a continua.
exces pe céantar (carlig galben).

2029 Recipientele nu sunt pe cantarul Asezati doar recipientele din proces si cele cu celule
din fata rosii in carligul rosu. Atingeti butonul verificare
Sistemul a detectat o greutate pentru a continua.
insuficienta pe cantar.

2030 Greutate suplimentara pe cantarul | Recipientele din proces si cele cu celule rosii trebuie
din fata sa fie singurele greutati din carligul rosu. Scoateti
Sistemul a detectat o greutate in orice alte greutati si atingeti butonul verificare pentru
exces pe cantar (céarlig rosu). a continua.

2031 Scurgere detectata Asigurati-va ca acea clema verde de pe perfuzorul

Sistemul nu este capabil sa formeze
presiune n interiorul kitului. Caseta va
descarca in mod automat.

PAS este inchisa. Verificati scurgerile in jonctiunea Y
PAS de plasma. Daca se identifica o scurgere,
apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Descarcati kitul si incepeti din nou cu un kit nou.

47-19-11-784
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Alerte
Cod Descriere Rezolutie

2032 Greutate pe céantar Scoateti recipientul de pe scala greutatii. Asteptati
Sistemul a detectat o schimbare pe |pana cand sistemul va indica sa instalati si sa
scala larga a greutatii, posibil suspendati recipientul PAS. Atingeti butonul
cauzata de adaugarea recipientului | verificare pentru a continua.

PAS.

2101 Presiune in afara intervalului Inspectati kitul si perfuzoarele pentru rasuciri. De
in timpul preggtirii solutiilor indata ce este fixat, atingeti bufonul verificare.
presiunea din setul de unica Daca problema reapare, este posibil sa existe o
folosinta a fost in afara intervalului  [eroare hardware. Sunati un reprezentant de
permis. service calificat.

2102 Problema de curgere detectata |Asigurati-va ca perfuzorul cu solutie salina nu este
Recipientul cu solutie salina nu este |indoit. Asigurati-va ca recipientul cu solutie salina
conectat corect sau tubul a fost intepat corect si este suspendat de carligul
detectorului de aer este incarcat solutiei pe partea dreapta. Daca exista lichid in
gresit. tubulatura detectorului de aer, tubulatura trebuie

indepartata si reintrodusa pentru a fi complet
incarcata in detectorul de aer.
Atingeti butonul verificare pentru a continua.

2103 Eroare pregatire AC Intepati recipientul de AC, fixati conexiunea sau
Recipientul de AC nu este conectat |verificati daca exista indoiri. Atingeti butonu/
corect. verificare pentru a continua.

2104 Recipient solutie salind pe cantar |indepartati recipientul cu solutie salind de pe
Recipientul cu solutie salina este pe [cantar si suspendati-I de un carlig gri pe partea
unul dintre cantare. dreapta. Atingeti butonul verificare pentru a

continua.

2105 Problema de curgere detectata |Atingeti bufonul clema deschisa. Reincarcati
Perfuzoarele de aspiratie si drenaj |tubulatura, comutati astfel incat perfuzorul de
sunt inter-schimbate Tn cleme. aspiratie este in clema sa si perfuzorul de drenaj

este In clema sa. Atingeti butonul verificare pentru
a inchide clemele si continuati.

2106 Recipientul de AC nu este pe Suspendati recipientul de AC de cérligul rosu.
cantar Atingeti butonul verificare.
Recipientul de AC nu este pe
cantar.

2107 Eroare pregatire AC Asigurati-va ca recipientul de AC este incarcat
Problema de curgere detectata la |corect. Verificati daca perfuzorul de AC este
recipientul de AC; recipientul de AC |indoit. Daca nivelul de AC este scazut, atingeti
nu este instalat corect, exista o butonul adauga recipient pentru a adauga un nou
indoire pe perfuzorul de AC sau recipient de AC. Atingeti butonul verificare pentru
recipientul de AC este gol. a continua.

2108 Problema de curgere detectata |Asigurati-va ca recipientul de solutie salina este
Problema de curgere detectatd la  |incarcat corect. Verificati daca perfuzorul de
recipientul de solutie saling; solutie salina este indoit. Daca nivelul de solutie
recipientul de solutie salind nu este |salina este scazut, atingeti butonul adauga
instalat corect, exista o indoire pe |recipient pentru a adauga un nou recipient de
perfuzorul de solutie salina sau solutie salina. Atingeti butonul verificare pentru a
recipientul de solutie salina este gol.|continua.
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Alerte
Cod Descriere Rezolutie
2109 Aer in perfuzor (pregatire) Verificati daca perfuzorul este corect aliniat cu
Detectorul de aer a detectat aer detectorul de aer. Daca nivelul de solutie salina
acolo unde ar trebui sa existe este scazut, atingeti butonul adauga recipient
lichid; o scurgere este prezenta, pentru a adauga un nou recipient de solutie
recipientul cu solutie salina este salina. Verificati daca exista scurgeri.
gol sau perfuzorul adecvata a fost
aliniat gresit cu detectorul de aer.
2110 Eroare detector de aer Eroare hardware: sunati un reprezentant de
Detectorul de aer da eroare. service calificat.
2111 Problema la detectarea interfetei | Atingeti butonul verificare pentru a reincerca
In timpul pregatirii, sistemul a calibrarea. Verificati fereastra detectorului
descoperit ca detectorul interfetei | interfetei si rampa pentru resturi. Curatati si
(senzorul optic) era in afara stergeti usor fereastra detectorului interfetei prin
domeniului permis. inmuierea n alcool izopropilic a marginii carpei
pentru lentile iar rampa cu marginea carpei
pentru lentile imbibata in alcool, printr-o miscare
circulara. Continuati sa stergeti usor pana cand
piesele sunt complet curate. Sunati un
reprezentant de service calificat daca problema
persista.
2113 Scurgere detectata Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
In timpul pregatirii, a existat o Descarcati kitul si incepeti din nou cu un kit nou.
scurgere in kit sau clemele nu
functioneaza corect.
2114 Recipient incorect pe cantarul Asigurati-va ca volumul recipientului de AC
din fata incarcat este echivalent cu volumul recipientului
A fost detectata o greutate de AC afisat pe ecranul Suspendati
incorecta a recipientului de AC pe | AC/suprapunere.
cantarul din fata. Atingeti butonul verificare pentru a continua.
2115 Problema de curgere detectata | Verificati daca exista indoiri sau daca tubulatura
Exista o ocluzie in perfuzoarele este deteriorata in interiorul kitului. Asigurati-va
recipientului sau conductele ca nu exista ceva care sa perturbe cantarul.
centrifugei. Atingeti butonul verificare pentru a continua.
2117 Clema trombocite inchisa Deschideti clema perfuzorului de trombocite
Clema de pe perfuzorul daca este inchisa. Asigurati-va ca perfuzorul cu
recipientului de trombocite este solutie salina nu este indoit. Atingeti butonul
inchisa si ar trebui sa fie deschisa. | verificare pentru a continua.
2118 Recipient cu plasma pe cantarul | Asezati recipientul cu plasma in carligul galben.
din fata Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat recipientul cu
plasma pe céantarul gresit.
2119 Recipient IP pe cantarul din Suspendati recipientul din proces in céarligul
spate rosu. Atingeti butonul verificare pentru a
Sistemul a detectat recipientul din | continua.
proces cu plasma pe cantarul
gresit.
2120 Recipient de RBC pe cantarul Suspendati recipientul de RBC in cérligul rosu.

din spate

Sistemul a detectat recipientul de
RBC din proces cu plasma pe
cantarul gresit.

Atingeti butonul verificare pentru a continua.
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Cod Descriere Rezolutie

2121 Recipientul cu plasma nu este pe | Asezati recipientul cu plasma in céarligul galben.
cantar Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat recipientul cu
plasma pe céantarul gresit.

2122 Recipientul de IP nu este pe Suspendati recipientul din proces in cérligul rosu.
cantar Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat ca recipientul
din proces nu este pe cantar.

2123 Recipientul de RBC nu este pe Suspendati recipientul de RBC in cérligul rosu.
céantar Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat ca recipientul
de RBC nu este pe cantar.

2124 Eroare verificare clema Inspectati kitul si perfuzoarele pentru rasuciri. De
Sistemul nu a reusit sa furnizeze indata ce este fixat, atingeti butonul verificare.
presiune in kit. Daca problema reapare, este posibil sa existe o

eroare hardware. Sunati un reprezentant de
service calificat.

2125 inchideti clema donatorului Verificati daca clema cu rola a donatorului este
Sistemul nu poate aspira o presiune|inchisa. Verificati daca exista scurgeri. Atingeti
negativa pe clema manuala a butonul verificare pentru a continua. Daca
donatorului. Verificati ca aceasta problema persista, poate exista o scurgere in kit.
clema este inchisa.

2301 Presiune in afara intervalului Asigurati-va ca nimic nu se afla pe senzorii de
in timpul auto-testelor inter- presiune de pe panoul superior inainte de a
procedurale, unul sau mai multi selecta o procedura. Verificati daca senzorii au
senzori de presiune nu au fost la resturi si curatati daca este necesar folosind aer
presiune atmosferica. comprimat. Daca filtrele hidrofobe albastre de pe

partea senzorilor de presiune ai donatorului sunt
umede, inlocuiti-le. Atingeti butonul verificare
pentru a continua. Sunati un reprezentant de
service calificat daca problema persista.

2306 Greutate pe cantar Daca in cérligul rosu se afla un recipient scoateti-I
In timpul auto-testelor inter- si atingeti butonul verificare. Daca nu exista
procedurale, a fost detectata o recipiente in carligul rosu, atingeti butonul de
greutate pe cantar. calibrare a cantarului si respectati instructiunile

pentru calibrarea cantarului.

2307 Greutate pe cantar Daca in céarligul galben se afla un recipient
In timpul auto-testelor inter- scoateti-l si atingeti butonul verificare. Daca nu
procedurale, a fost detectata o exista recipiente in carligul galben, atingeti
greutate pe cantar. butonul de calibrare a cantarului si respectati

instructiunile pentru calibrarea cantarului.

2310 Presiune manseta in afara Verificati daca manseta a fost dezumflata.
intervalului Detasati si eliminati orice presiune reziduala.
In timpul auto-testelor inter- Atingeti butonul verificare pentru a continua.
procedurale, presiunea mansetei a
fost in afara intervalului atmosferic.

2312 Eroare semnal detector scurgere | Apasati butonu/ STOP si atingeti oprirea

in timpul auto-testelor inter-
procedurale, semnalul detectorului
de scurgeri a fost in afara pragului.

instrumentului. Opriti instrumentul si sunati un
reprezentant de service calificat.
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2313 Temperatura in afara intervalului | Verificati ca instrumentul sa fie in intervalul de
In timpul auto-testelor inter- temperaturi de lucru specificat. Mutati
procedurale, temperatura a fost in | instrumentul departe de posibilele surse de
afara intervalului atmosferic. caldura. Atingeti butonul verificare. Asigurati-va

ca filtrele de aer ale instrumentului sunt curate si
neobstructionate. Sunati un reprezentant de
service calificat daca problema persista.

3003 Detector interfata blocat Verificati fereastra detectorului interfetei si rampa
Semnalul detectorului interfetei a | pentru resturi sau scame. Curatati si stergeti usor
fost pierdut. fereastra detectorului interfetei prin inmuierea in

alcool izopropilic a marginii carpei pentru lentile
iar rampa cu marginea carpei pentru lentile
imbibata in alcool, printr-o miscare circulara.
Verificati pachetul de centrifugare si recipientul cu
plasma pentru plasma lipemica. Daca plasma
lipemica este prezenta, alerta este declansata,
opriti si finalizati procedura.

3004 Cantarul si pompele in afara Inspectati indoirile perfuzoarelor. Verificati
sincronizarii alinierea gresita a pompei. Remediati problema si
A aparut o modificare a greutatii pe | atingeti butonul verificare.
cantar, care nu era in concordanta
cu directia pompei.

3005 Volum scazut in recipientul cu Atingeti butonul adauga recipient pentru a
solutie salina adauga un nou recipient de solutie salina. Atingeti
Volumul recipientului de solutie butonul verificare pentru a continua.
salina este prea scazut.

3006 Volum scazut in recipientul de AC| Atingeti butonul adauga recipient pentru a
Volumul recipientului de AC este adauga un nou recipient de AC. Scoateti vechiul
prea scazut. recipient de AC Tnainte de a adauga un nou

recipient de AC. Atingeti butonul verificare pentru
a continua.

3007 Limita volum de aspiratie depasit | Apasati bufonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a atins limita maxima a Deconectati donatorul. Descarcati kitul.
volumului de aspiratie.

3008 Presiune in afara intervalului Verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
Presiunea din kit a fost in afara tubulaturii. Atingeti butonul verificare pentru a
intervalului. continua.

3009 Presiune in afara intervalului Verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
Presiunea din kit a fost in afara tubulaturii. Atingeti butonul verificare pentru a
intervalului. continua.

3010 Presiune in afara intervalului Verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
Presiunea din kit a fost in afara tubulaturii. Atingeti butonul verificare pentru a
intervalului. continua.

3011 Limita volum recipient depasit Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a atins limita maxima a Deconectati donatorul. Descarcati kitul.
volumului recipientului.
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3012 Limita volum de aspiratie depasit |Apasati bufonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a atins limita maxima a Deconectati donatorul. Descarcati kitul.
volumului de aspiratie.

3101 Aer in perfuzor (pregatire) Sistemul va efectua automat o purjare a aerului.
Aerul a fost detectat in perfuzorul |Verificati daca perfuzorul de drenare este corect
donatorului in timpul drenarii introdus in detectorul de aer. Dupa purjarea
fluidului. aerului, verificati perfuzorul de drenaj pentru aer si

atingeti butonul verificare daca este activat. Daca
aerul ramane in perfuzor sau butonul verificare
este Inca dezactivat, atingeti butonul de purjare a
aerului pentru a efectua o a doua purjare a
aerului. Repetati daca este necesar. De indata ce
aerul este scos, atingeti butonul verificare pentru
a continua.

3102 Repetati Cent. Blocare perfuzor |Verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
A fost detectata o a doua ocluzie  |tubulaturii. Atingeti butonul verificare pentru a
consecutiva a perfuzorului continua. Cand sunteti in faza de colectare,
centrifugarii fara purjarea fistulei de |atingeti butonul de pauza si returnati solutia salina
sange stagnat. Luati in considerare [donatorului pentru a spala fistula.
efectuarea unei reinfuzari cu solutie
salina.

3103 Blocare perfuzor centrifuga Verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
Sistemul a detectat o incercare tubulaturii. Atingeti butonul verificare pentru a
ulterioara de a elimina ocluzia unui |continua.
perfuzor de centrifugare.

3104 Eroare pregatire sange Apasati butonul/ STOP si finalizati procedura.
Volumul sangelui intreg aspirat in Deconectati donatorul. Descarcati kitul. Donatorul
timpul pregatirii sdngelui este mai  |trebuie amanat; nu incepeti din nou cu un kit nou.
mare decéat volumul maxim care
poate fi extras.

3105 Aer in perfuzor (pregatire) Verificati punctia venoasa si perfuzorul din
Sistemul a detectat are in perfuzorul|detectorul de aer. Asigurati-va ca clema manuala
de intrare al donatorului in mod de perfuzorul donatorului este deschisa. Verificati
repetat in timpul pregatirii sGngelui. |daca exista indoiri pe perfuzorul donatorului.

Verificati daca tubulatura este corect aliniata cu
detectorul de aer. Atingeti butonul verificare
pentru a continua.

3106 Blocare perfuzor centrifuga Asigurati-va ca nu exista indoiri sau aer in
Sistemul a detectat o posibila perfuzorul PRP ce vine dinspre camera de
ocluzie a unui perfuzor de separare. Atingeti butonul verificare pentru a
centrifugare PRP. continua. Daca problema persista, apasati

butonul STOP si finalizati procedura.

3508 Lipsa flux sanguin Verificati perfuzorul de intrare pentru indoiri sau
Presiunea venei a atins presiunea |ocluzii. Verificati accesul venos si pozitia bratului
minima in timpul fazei de aspiratie. |donatorului. Instruiti donatorul sa stranga pumnul

cand manseta se umfla. Verificati daca clema cu
rola de pe partea donatorului este deschisa.
Atingeti butonul verificare pentru a continua. Daca
problema persista, luati In considerare scaderea
mai mult viteza de aspiratie.
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3509 Lipsa flux sanguin (pregatire \Verificati perfuzorul de drenaj pentru indoiri sau
drenaj) ocluzii. Verificati accesul venos si pozitia bratului
Presiunea venei a atins presiunea  |donatorului. Instruiti donatorul sa stranga pumnul
minima admisa. cand manseta se umfla. Verificati daca manseta

de pe perfuzorul de intrare este umflata la
presiunea corespunzatoare. Atingeti butonul/
scade valoare pentru a micsora viteza de
aspiratie. Verificati daca clema cu rola de pe
partea donatorului este deschisa. Atingeti butonul/
verificare pentru a continua. Daca problema
persista, luati in considerare scaderea mai mult
viteza de aspiratie.

3601 Presiune mare drenaj \Verificati locul punctiei venoase de drenaj a
Presiunea venei a depasit presiunea |[donatorului pentru semne de infiltrare. Verificati
maxima permisa in timpul fazei de |perfuzorul de drenaj pentru indoiri sau ocluzii.
drenaj. Atingeti butonul scade valoare pentru a micsora

viteza de aspiratie. Atingeti butonul verificare
pentru a continua. Daca problema persista, luati in
considerare scaderea mai mult viteza de aspiratie.

4002 Eroare colectare plasma IAtingeti butonul verificare pentru a continua.

A fost colectata o plasma
insuficienta.

4003 Greutate pe cantar \Verificati pachetul de centrifugare de pe céantar si
Sistemul a detectat o crestere a atingeti butonul verificare pentru a continua.
greutatii pe cantar indicand faptul ca
operatorul a pus pachetul de
centrifugare pe unul dintre cantare.

4004 Greutate pe cantar indepartati recipientul de trombocite de pe cantar
Sistemul a detectat o crestere a si atingeti butonul verificare pentru a continua.
greutatii pe cantar indicand faptul ca
operatorul a pus recipientul de
trombocite pe unul dintre cantare.

4005 Eroare transfer produs Descarcati pachetul de centrifugare din centrifuga
Sistemul a detectat o presiune mare [si suspendati-I de suportul pentru solutie din
in pachetul de centrifugare. dreapta. Daca pachetul este deja descarcat,

verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
tubulaturii.

4006 Eroare clema IAsigurati-va ca acea clema verde de pe perfuzorul
Sistemul nu detecteaza flux de fluid |PAS este deschisa. Asigurati-va ca canula de pe
de la recipientul PAS. recipientul PAS este deteriorata corespunzator.

IAsigurati-va ca nu exista indoiri pe perfuzorul
PAS. Atingeti butonul verificare pentru a continua.

4007 Eroare transfer produs Inspectati daca perfuzoarele sunt indoite. Verificati
Pompa PC si cantarul sunt in afara |daca exista un recipient de plasma gol. Rectificati
sincronizarii in timpul transferul si atingeti butonul verificare.
produsului.

4008 Eroare clema Asigurati-va ca acea clema galbena de pe
Sistemul a detectat un flux de fluid |perfuzorul de plasma este inchisa si clema verde
de la recipientul de plasma in loc de |de pe perfuzorul PAS este deschisa. Atingeti
la recipientul PAS. butonul verificare pentru a continua.
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4009 Eroare transfer produs Asigurati-va ca nu exista indoiri pe calea
Sistemul a detectat o problema fluidului de la recipientul PAS la recipientul de
legata de fluxul PAS in timpul stocare al trombocitelor. Asigurati-va ca acea
transferului produsului catre clema verde de pe perfuzorul PAS este
punga de depozitare a complet deschisa. Atingeti butonul verificare
trombocitelor. pentru a continua.

4010 Volum scazut PAS Monitorizati recipientul PAS si fiti pregatit sa
Sistemul a detectat ca volumul instalati un nou recipient PAS daca este
recipientului PAS este scazut. necesar. Atingeti butonul verificare pentru a

continua.

4011 Volum de stocare prea scazut Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Volumul plasmei in calea fluidului
de stocare depaseste nivelul
minim pe care il poate furniza
sistemul. Raportul PAS va fi
mentinut, ca rezultat, volumul
fluidului de stocare va fi mai mare
decét cel tinta.

8001 Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
A aparut o eroare de comunicare Deconectati donatorul. Descarcati kitul. Opriti
SW. instrumentul si sunati un reprezentant de

service calificat.

9001 Eroare software Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul nu a reusit sa capteze Sunati un reprezentant de service calificat
inregistrarea procedurii. daca problema persista.

10001 Cantar perturbat Verificati ca nimic nu perturba sau deplaseaza
Cantarele au detectat o recipientele pe cantar. Fixati recipientele.
schimbare mare, brusca a Atingeti butonul verificare pentru a continua.
greutatii. Daca problema persista, evaluati imprejurimile

pentru surse de perturbare (constructii etc.).

10002 Eroare alimentare Conectati cablul de alimentare al
Sistemul a detectat o pierdere de | instrumentului in priza si atingeti bufonul
energie c.a. verificare pentru a continua. Daca alimentarea

instrumentului este pierduta timp de cinci
minute, instrumentul se va inchide.

10003 | Greutate incorecta pe cantar Verificati daca recipientele corecte sunt pe
Greutatea de pe cantar este cantar. Verificati cantarul pentru orice fel de
incorecta. Asigurati-va ca perturbari.
recipientele corecte sunt pe
cantar.

10004 | Eroare detector de aer Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare in Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
circuitul detectorului de aer. de service calificat.

10005 | Eroare viteza pompa Verificati pompele daca au obstructii. Atingeti
Viteza masurata a pompei nu se butonul verificare pentru a continua. Sunati un
potriveste cu viteza comandata a | reprezentant de service calificat daca
pompei. problema persista.
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10006 Eroare viteza pompa Verificati pompele daca au obstructii. Asigurati-
Capul pompei nu se roteste va ca pompele sunt toate de aceeasi inaltime.
atunci cand a fost comandata o Daca o pompa este mai mare decét celelalte,
viteza non-zero. reinstalati pompa asa cum este descris in

Capitolul 6, sectiunea “Curatarea si dezinfectarea
instrumentului”. Atingeti butonul verificare pentru
a continua. Sunati un reprezentant de service
calificat daca problema persista.

10007 | Eroare directie pompa Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Capul pompei nu se intoarce in Deconectati donatorul.
directia comandata.

10008 Eroare viteza pompa Apasati butonul/ STOP si finalizati procedura.
Pompa AC se roteste mai Deconectati donatorul.
repede decat pompa de sange.

10010 Eroare viteza pompa Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Pompa AC se roteste in timpul Deconectati donatorul.
unui ciclu de returnare.

10011 Eroare caseta Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Caseta a fost descarcata ca Deconectati donatorul.
urmare a unei erori de alimentare.

10012 | Eroare volum pompa Verificati pompele daca au obstructii. Atingeti
Volumul capului de pompa butonul verificare pentru a continua. Sunati un
nu este compatibil cu reprezentant de service calificat daca problema
volumul motorului pompei. persista.

10013 Eroare auto recuperare Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Reincercari depasite de auto- Sunati un reprezentant de service calificat daca
recuperare viteza pompa problema persista.
instrument

10014 Eroare clema Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Clemele nu au raspuns in timp. Sunati un reprezentant de service calificat daca

problema persista.

10015 Eroare volum pompa Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat un volum Deconectati donatorul. Descarcati kitul.
incompatibil al pompei.

10016 Eroare viteza centrifuga Asteptati ca centrifuga sa incetineasca si
Usa centrifugei a fost comandata sa | sistemul poate fi reluat. Sunati un reprezentant
se deblocheze, dar centrifuga a fost | de service calificat daca problema persista.
comandata sa se roteasca. Usa
centrifugei va continua sa se
deblocheze atunci cand centrifuga
se opreste din rotire.

10110 | Eroare viteza centrifuga Verificati daca exista obstructii. Atingeti butonu/
Viteza centrifugei a fost mai mica verificare pentru a continua. Sunati un
decat cea asteptata. reprezentant de service calificat daca problema

persista.
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10111 Eroare viteza centrifuga Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Viteza centrifugei a fost mai mare Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant de
decat cea asteptata. service calificat daca problema persista.

10115 Functionare defectuoasa purjare | Verificati daca exista indoiri. Asigurati-va ca clema
aer manuald pentru solutie salina este deschisa.

Ori clema manuala pentru solutia Verificati daca tubulatura este corect aliniata cu
salina este inchisa, recipientul de detectorul de aer. Verificati nivelul recipientului cu
solutie salina este gol sau exista solutie de salina. Atingeti butonul adauga recipient
o problema cu perfuzorul de pentru a adauga un recipient de inlocuire. Atingeti
solutie salina. butonul verificare pentru a continua.

10116 Eroare pregatire sange Verificati perfuzorul de intrare pentru indoiri sau
Sistemul a detectat un flux insuficient| ocluzii. Verificati accesul venos si pozitia bratului
de la donator. donatorului. Instruiti donatorul sa stranga pumnul

cand manseta se umfla. Verificati daca manseta de
pe perfuzorul de intrare este umflata la presiunea
corespunzatoare. Verificati daca clema cu rola de
pe partea donatorului este deschisa.

Atingeti butonul verificare pentru a continua.

10117 Usa centrifugei nu este Iinchideti usa centrifugei, atingeti butonul verificare
inchisa pentru a continua. Daca usa este deja inchisa,
Sistemul a detectat faptul ca deschideti-o si inchideti-o din nou. Atingeti butonul
usa centrifugei nu este inchisa. verificare pentru a continua.

10118 | Eroare usa centrifuga Deschideti si inchideti din nou usa centrifugei.

Usa centrifugei nu s-a blocat cu Atingeti butonul verificare pentru a continua. Sunati
succes inainte de pauza. un reprezentant de service calificat daca problema
persista.

10120 | Eroare viteza pompa Atingeti butonul verificare pentru a continua. Sunati
S-a detectat o problema a un reprezentant de service calificat daca problema
vitezei pompei. persista.

10121 Supracurent la clema Atingeti butonul verificare pentru a continua. Sunati
Sistemul a detectat o eroare a un reprezentant de service calificat daca problema
pompei. persista.

10122 Supracurent la pompa Atingeti butonul verificare pentru a continua. Sunati
Sistemul a detectat o eroare a un reprezentant de service calificat daca problema
pompei. persista.

10123 Eroare pompa Atingeti butonul verificare pentru a continua. Sunati
Sistemul a detectat o eroare a un reprezentant de service calificat daca problema
pompei. persista.

10124 Eroare centrifuga Atingeti butonul verificare pentru a continua. Sunati
Sistemul a detectat o eroare a un reprezentant de service calificat daca problema
centrifugei. persista.

10125 Eroare viteza centrifuga Cand centrifuga s-a oprit, verificati daca blocarea
Sistemul a detectat o eroare a usii este obstructionata. Atingeti butonul verificare
vitezei centrifugei. pentru a continua. Sunati un reprezentant de

service calificat daca problema persista.
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10126 | Presiune in afara intervalului Verificati kitul pentru indoiri in perfuzoarele
Presiunea din setul de unici tubulaturii. Verificati daca clema perfuzorului
folosint4 a fost in afara intervalului | cu trombocite este deschisa. Atingeti butonul
asteptat. verificare pentru a continua.

10205 Eroare blocare usa centrifuga Introduceti o scula mica, cum ar fi o scula
Sistemul a detectat o eroare la hexagonala de 2 mm (sau o cheie ALLEN) sau
blocarea usii centrifugei. o surubelnita ingusta, in fanta circulara de sub

blocarea usii centrifugei (suprareglare blocarii
usii de centrifugare).

Apasati in fata pana cand usa centrifugei face
un clic si se deblocheaza.

11002 | Eroare cale de returnare Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat ca fluidul a fost| Deconectati donatorul.
returnat prin perfuzorul de intrare.

11003 | Eroare cale de aspiratie Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat ca fluidul a fost| Deconectati donatorul.
aspirat prin perfuzorul de intrare.

11004 | Eroare pregatire sange A fost Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
aspirat un volum insuficient in kit in| Deconectati donatorul.
timpul pregatirii sangelui.

Posibila prezenta a aerului.

11005 | Eroare alimentare Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul si
alimentare. sunati un reprezentant de service calificat.

11006 | Eroare hardware Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Starea de sigurantd comandata nu | Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.

a fost obtinuta.

11007 | Eroare raport AC Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o raport AC Deconectati donatorul.
masurat incorect deasupra valorii
maxime permise.

11008 | Temperatura in afara intervalului | Verificati ca nimic sa nu blocheze filtrul de
Valoarea depasits a limitei de admisie a aerului sau caile de evacuare a
temperaturd a centrifugei pentru aerului. Indepartati orice obstructii. Verificati ca
unul dintre senzorii de temperatura | instrumentul sa fie in intervalul de temperaturi
ai centrifugei. de lucru specificat.

Mutati instrumentul departe de posibilele surse
de caldura. Atingeti butonul verificare. Daca
problema persista, apasati butonu/ STOP si
finalizati procedura. Deconectati donatorul.

11010 | Eroare manseta Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Presiunea mansetei a trecut de Sunati un reprezentant de service calificat
limita maxima a presiunii. daca problema persista.

11011 Eroare caseta Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Caseta s-a descarcat in Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
timp ce donatorul a fost de service calificat.
conectat.
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11012 | Eroare raport AC Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat un raport AC Deconectati donatorul.
masurat sub valoarea minima de
siguranta.

11013 | Eroare manseta Verificati conexiunea tubului mansetei.
Tensiometrul a fost umflat in timpul| Atingeti bufonul verificare pentru a continua.
ciclului de retur. Sunati un reprezentant de service calificat

daca problema persista.

11014 | Eroare raport AC Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
A fost detectata o eroare a Deconectati donatorul.
raportului AC in timpul aspiratiei.

11015 | Functionare defectuoasa Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
purjare aer Volum pompat Deconectati donatorul.
insuficient pentru purjare aer

11017 | Eroare hardware Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
A fost detectata o eroare de
software ce impiedica starea de
siguranta HW.

11018 | Eroare software Apasati butonu/ STOP si finalizati
Sistemul a detectat o eroare de procedura. Deconectati donatorul. Opriti
software. instrumentul. Sunati un reprezentant de

service calificat.

11020 | Eroare detector de aer Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare in Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
circuitul detectorului de aer. de service calificat.

11021 Presiune in afara intervalului Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare la Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
senzorul de presiune. de service calificat.

11022 | Scurgere centrifuga detectata Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o scurgere la | Deconectati donatorul.
centrifuga.

11023 | Eroare semnal detector de Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
scurgere Sistemul a detectat o Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
eroare la detectorul blocarea de service calificat.
usii centrifugei.

11024 | Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul.
software.

11025 | Eroare cale de returnare Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat ca fluidul Deconectati donatorul.

a fost pompat in recipientul de
solutie salina.

11026 | Temperatura in afara Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
intervalului Ambii senzori de Deconectati donatorul.
temperatura au depasit limita
temperaturii centrifugei.
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11027 | Eroare pregatire sdnge Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Clema de solutie salina se Deconectati donatorul.
deschide in timp ce perfuzorul
de drenaj este pregatit.

11028 | Eroare hardware Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Clema perfuzorului de intrare Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
sau drenaj este deschisa in
timpul unei alerte in timp ce
donatorul este conectat.

11029 | Eroare software Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
software. de service calificat.

11030 | Eroare viteza centrifuga Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare la Deconectati donatorul. Sunati un reprezentant
blocarea usii centrifugei sau de service calificat.
senzorul de blocare a usii.

11031 Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul si
software. sunati un reprezentant de service calificat.

11032 | Eroare viteza centrifuga Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Timpul de rotire a centrifugei a Deconectati donatorul. Opriti instrumentul si
atins limita maxima. sunati un reprezentant de service calificat.

11033 | Eroare caseta Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare a Deconectati donatorul. Descarcati kitul. Sunati
motorului casetei. un reprezentant de service calificat daca

problema persista.

11070 | Eroare manseta Manseta va deschide presiunea. Atingeti butonu/
Sistemul a detectat o eroare de verificare pentru a continua. Daca alerta a aparut
umflare a mansetei. inaintea punctiei venoase, efectuati punctia

venoasa pentru a evita o secunda aparitia
alertei.

14011 Eroare software Apasati butonu/ STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
software. Sunati un reprezentant de service calificat.

14012 | Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
verificare a sigurantei software-ului.| Sunati un reprezentant de service calificat.

14013 | Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
verificare a sigurantei software-ului.| Sunati un reprezentant de service calificat.
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15001 Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
software. Sunati un reprezentant de service calificat.

15002 | Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul.
software. Sunati un reprezentant de service calificat.

15003 | Eroare software Apasati butonul STOP si finalizati procedura.
Sistemul a detectat o eroare de Deconectati donatorul. Opriti instrumentul si
software. sunati un reprezentant de service calificat.

15004 | Eroare software Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat o eroare de Sunati un reprezentant de service calificat daca
software. problema persista.

15005 | Eroare software Atingeti butonul verificare pentru a continua.
Sistemul a detectat o eroare de Sunati un reprezentant de service calificat daca
software. problema persista.

Sectiunea 5.4

speciale

Descarcarea kitului in timpul circumstantelor

Aceasta sectiune descrie instructiunile despre cum se descarca un kit in
timpul circumstantelor speciale De exemplu, instrumentul este inchis din
cauza unei alerte nerecuperabile sau o intrerupere a alimentarii apare in
timpul unei proceduri. De asemenea, este posibila descarcarea kitului daca
operatorul atinge accidental butonul verificare dupa terminarea unei
proceduri, dar inainte de descarcarea kitului.

Aparitia alertei de ne-recuperare sau kitul a ramas pornit dupa ce
procedura s-a incheiat

Daca operatorul opreste instrumentul in timpul unei proceduri din cauza
unei alerte de ne-recuperare sau daca a atins in mod accidental butonu/
verificare dupa terminarea unei proceduri, dar inainte de descarcarea
kitului, efectuati pasii urmatori.

1. Alimentati instrumentul.

Nota:

=

Daca operatorul atinge butonul verificare dupa
terminarea unei proceduri, dar inainte ca acel
kit sa fie descarcat, instrumentul nu trebuie sa
fie alimentat cu energie electrica.
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Sectiunea 5.5

2. In ecranul Home, atingeti butonul informatii. in tab-ul setéri
instrumente, atingeti butonul descarcare caseta. Baza casetei se
ridica si clemele de intrare si drenaj se deschid.

3. Scoaterea kitului din instrument.

Descarcarea unui kit ca urmare a unei pene de curent

Avertisment: Nu actionati suprareglarea blocarii usii
centrifugei si nu deschideti usa centrifugei in
timp ce aceasta se invarte.

1. Apasati butonul albastru al casetei de bypass de pe partea din
spate a instrumentului in decurs de cinci minute de la pierderea
alimentarii pentru a ridica caseta.

2. Butonul albastru al casetei de bypass de pe partea din spate a
instrumentului 1anga locul de conectare al tensiometrului. Acest
buton este activ numai in timp ce instrumentul este alimentat de la
baterie.

3. Descarcati tubulatura pompei si tubulatura din clemele de intrare si
drenaj se deschid.

4. Introduceti o scula mica, cum ar fi o scula hexagonala de 2 mm
(sau o cheie ALLEN) sau o surubelnita ingusta, in fanta circulara
de sub blocarea usii centrifugei (suprareglare blocarii usii de
centrifugare). Apasati in fata pana cand usa centrifugei face un
clic si se deblocheaza.

5. Intimp ce scula se afla in fantd deschideti usa centrifugei. Instalarea
pachetului centrifugei.

(Optional) Reinfuzarea manuala

Scopul acestei sectiuni este de a furniza instructiuni pentru efectuarea
unei reinfuzari manuale in cazul in care instrumentul nu a putut sa
efectueze automat aceasta functie. Aceasta procedura trebuie utilizata
daca nu a aparut o reinfuzare automata sau nu poate fi efectuata in
timpul procedurii.

Daca o avertizare a incheiat procedura de colectare la mijloc si optiunea
de a efectua reinfuzarea nu a fost furnizata, operatorul nu ar trebui sa
efectueze o reinfuzare manuald. Fluidele reziduale din kit pot fi nesigure
pentru a reveni la donator din cauza infuziei de aer sau de anticoagulant.

1. Tnchide’gi toate clemele de pe kit, inclusiv clema cu rola a perfuzorului
donatorului. Nu uitati sa inchideti clemele de alunecare pe
containerele de depozitare a trombocitelor.
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2.

Asezati un hemostat pe perfuzorul de retur sub clema albastra de
drenaj si plasati un alt hemostat pe perfuzorul de aspiratie mov.

Plasati un hemostat pe fiecare dintre tuburile provenind din partea din
stanga sus a casetei, cu exceptia perfuzorului AC cu dungi rosii.
Acestea sunt perfuzorul recipientului din proces, perfuzorul
recipientului de RBC si perfuzorul recipientului cu plasma.

Asezati un hemostat pe fiecare din urmatoarele perfuzoare ca un
perfuzor care iese din caseta:

a. Perfuzorul cel mai din stanga (iesire PRP)

b. Perfuzorul din mijloc (PPP)

c. Perfuzorul cel mai din dreapta (intrare PRP)

La jonctiunea unde perfuzoarele de aspiratie, drenaj si AC se
conecteaza in apropierea clemei cu rola a perfuzorului donatorului,
separati perfuzorul AC de perfuzoarele de aspiratie si drenaj. Sigilati
perfuzorul de AC in apropierea jonctiunii.

Scoateti recipientul din proces din cérligul rosu de pe céantarul din

sténga fata si fixati-l pe partea laterala a instrumentului, asigurandu-va
ca tubul nu este indoit.

Nota: Daca transferul manual de produse va fi efectuat
dupa reinfuzare manuala, operatorul trebuie sa

sigileze recipientele de depozitare a trombocitelor
si recipientul cu plasma inainte de descarcarea
casetei. Urmati instructiunile din sectiunea
“Transferul manual de produs”.

Indepartarea kitului din instrument poate avea loc in una din
urmatoarele trei moduri. Treceti la pasul 11 dupa ce caseta este
descarcata.

e Scoateti setul cand vi se solicita la sfarsitul procedurii, asa cum
este descris n pasul 8.

e Atingeti bufonul descarcare caseta disponibil in afara unei proceduri
prin butonul informatii, urmand instructiunile de la pasul 9.

e Apasand butonul de bypass al casetei de pe partea din spate a
instrumentului in timpul unui scenariu de pierdere a alimentarii,
urmati instructiunile de la pasul 10.

Aceste instructiuni se aplica atunci cand instrumentul instruieste
operatorul sa inlature setul la sfarsitul procedurii.

a. NU SIGILATI perfuzorul cu solutie salina.
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C.

d.

Deschideti usa centrifugei si scoateti pachetul de centrifugare.

inchideti usa centrifugei si asezati pachetul de centrifugare pe
cuibul de casete.

Mergeti la pasul 11.

Acest scenariu este introdus daca o alerta obliga operatorul sa inchida

instrumentul imediat.

e.

Alimentati instrumentul si urmati instructiunile pentru testarea
butonului STOP si testarea semnalelor de alerta.

in ecranul Home, atingeti butonul informatii, atingeti tab-ul setri
informatii si atingeti butonul descarca caseta. Instrumentul va
descarca caseta.

Deschideti usa centrifugei si scoateti pachetul de centrifugare.

inchideti usa centrifugei si asezati pachetul de centrifugare pe
cuibul de casete.

Mergeti la pasul 11.

10. Aceste instructiuni se aplica unui scenariu de defectiune a alimentarii:

a.

Apasati butonul casetei de bypass de pe partea din spate a
instrumentului. Instrumentul va ridica caseta dar nu va descarca
tuburile pompei.

Descarcati tuburile pompei si descarcati pachetul de centrifugare
urmand instructiunile din sectiunea “Descarcarea kitului in
circumstante speciale”.

11. Asezati hemostatul pe perfuzorul de retur sub clema albastra de drenaj
de sub detectorul de aer. Deschideti clema cu rola de pe perfuzorul de
drenaj pentru a stabili o picurare de solutie salina catre donator.

bulele de aer in timpul reinfuzarii manuale a

@ Avertisment: Monitorizati continuu perfuzorul donatorului pentru

continutului kitului de unica folosinta sau a solutiei
saline si strangeti imediat perfuzorul daca se
observa aer.

12. Suspendati camera de separare si recipientul RBC de pe cérligul
cantarul din stanga fata. indepartati hemostatele din recipientul RBC si
recipient din proces. Lasati camera de separare si recipientul RBC sa
se dreneze in recipientul din proces.

13. Atunci cand recipientul RBC si camera de separare sunt goale, asezati
un hemostat pe recipientul RBC.

47-19-11-784
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Sectiunea 5.6

14.

15.

16.

Asezati un hemostat pe perfuzorul de solutie salind de sun filtrul
solutie saline si deplasati hemostatul de sub detectorul de aer sub
clema albastra de drenaj.

Asezati recipientul din proces in carligul cantarului din stanga fata.

Scoateti clema de pe perfuzorul de drenaj de sub clema albastra de
retur si drenati recipientul in perfuzorul donatorului prin actiunea fortei
gravitationale.

@ Avertisment: Monitorizati continuu perfuzorul donatorului

17.

pentru bulele de aer in timpul reinfuzarii manuale a
continutului kitului de unica folosinta sau a solutiei
saline si strAngeti imediat perfuzorul daca se
observa aer.

Cand recipientul din proces a finalizat drenarea, inchideti clema cu
rola de pe perfuzorul donatorului si deconectati donatorul.

(Optional) Transferul manual de produse

Aceasta sectiune descrie modul de efectuare a transferului manual de
produse pentru o singura procedura de colectare a trombocitelor cu acul.
Transfer manual al produsului trebuie utilizata doar daca nu a aparut un
transfer automat de trombocite sau nu poate fi efectuat. Produsul de
trombocite trebuie numarat pentru WBC daca se realizeaza transferul
manual de produs.

1.

Inchideti toate clemele de pe kit.
Deconectati donatorul de la instrument.

inainte de a descérca caseta, sigilati toate cele cinci perfuzoare ale
centrifugei de langa caseta.

Sigilati in apropierea casetei si scoateti recipientul de plasma si
recipientul de depozitare a trombocitelor din kit. Daca kitul are doua
recipiente de depozitare a trombocitelor, etansati sub jonctiunea celor
doua recipiente de depozitare a trombocitelor, aproape de caseta.

Scoateti kitul. Urmati instructiunile din sectiunea “Scoaterea kitului de
unica folosinta din instrument”.

Inchideti clema glisants de pe pachetul de mostre amplasat pe
recipientul de depozitare a trombocitelor.

Conectati in conditii sterile recipientul cu plasma la perfuzorul din
mijloc al pachetului de centrifugare (perfuzorul PPP) conform SOP-
urilor institutionale.
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Conectati in conditii sterile perfuzorul recipientului de depozitare a
trombocitelor la perfuzorul cel mai din dreapta conform SOP-urilor
institutionale.

Nota: Locatia perfuziilor centrifugei este definita prin
modul in care perfuzoarele centrifugei sunt

10.

11.

12.

13.

atasate la caseta.

Suspendati recipientul cu plasma de cérligul (alb) din partea dreapta
fata si asezati pachetul de centrifuge la baza casetei.

Scoateti hemostatul din recipientul cu plasma. Plasma ar trebui sa
curga acum in camera de colectare a pachetului de centrifugare.

Cand camera de colectare este jumatate plina, plasati un hemostat pe
recipientul cu plasma.

Resuspendati trombocitele conform instructiunilor din capitolul 4,
sectiunea “Resuspendarea trombocitele”.

Determinati volumul minim de plasma de stocare pentru produsul
plachetar urmand instructiunile din sectiunea “Numarul de trombocite
cu leucocite reduse si volumele minime de fluid de stocare, inclusiv
AC” din Anexa.

Daca se utilizeaza PAS, determinati volumul de plasma care se
transfera in recipientul de depozitare prin inmultirea volumului fluidului
de stocare prezentat in sectiunea “Numarul de trombocite cu
leucocite reduse si volumele minime de fluid de stocare, inclusiv AC”
din Anexa cu (1 - Raportul PAS). Exemplu:

Randamentul tintei: 6,0 Raport PAS: 0,65

Volumul de plasma = Fluid de depozitare din A.5 x (1 - Raportul PAS)
=322 mL x (1 - 0,65)
=322 mL x 0,35

Volumul de plasma - 113 mL

Nota: Pentru a adauga PAS, urmati instructiunile date
mai tarziu in aceasta sectiune.

14.

15.

16.

17.

Scoateti hemostatul din recipientul cu plasma. Plasma ar trebui sa
curga acum in camera de colectare a pachetului de centrifugare.

Cand pachetul de centrifugare este plin, plasati un hemostat pe
recipientul de plasma si asezati pachetul de centrifuge pe cérligul din
dreapta fata.

Deschideti clema de unul din recipientele de depozitare. Plasma ar
trebui sa curga acum din pachetul de centrifugare in recipientul de
depozitare.

Asezati recipientul de depozitare pe cantar. Tarati scara si monitorizati
greutatea recipientului pentru a determina volumul produsului.
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18. Atunci cand camera de colectare este goala, strangeti recipientul de
depozitare si scoateti pachetul de centrifugare de pe cérlig.

19. Repetati pasii 14-18 pana cand volumul dorit de plasma (determinat in
etapa 13) a fost transferat in recipientul de depozitare. Daca este
folosit PAS, treceti la pasul 25.

efectuati trei etansari ermetice direct pe perfuzorul
care duce la recipientul cu plasma. Taiati intre
doua sigilii, Ias&nd doua sigilii pe perfuzorul care
duce la recipientul de depozitare.

%}; Nota: Daca a fost colectat un produs din plasma,

20. Pentru a indeparta aerul din recipientul de depozitare a trombocitelor,
rulati recipientul de depozitare umplut de jos in sus pentru a impinge
aerul spre port.

21. Deschideti cu grija clema de pe recipientul de depozitare a
trombocitelor umplut si purjati aerul in camera de colectare pana cand
trombocitele ajung n partea inferioara a porturilor.

22. Tnchide’gi clema de pe recipientul de depozitare umplut.

23. Realizati trei etansari ermetice direct pe perfuzorul care duce la
camera de colectare. Asigurati-va ca o lungime adecvata a
perfuzorului ramane asociata cu recipientul de depozitare pentru a
permite nevoile ulterioare de conectare sterila.

24. Taiati intre doua sigilii, Ias&nd doua sigilii pe perfuzorul care duce la
recipientul de depozitare.

Daca folositi PAS:

25. Conectati in conditii sterile recipientul de PAS la recipientul de
depozitare a trombocitelor conform SOP-urilor institutionale.

26. Determinati volumul de PAS pentru a transfera la recipientul de
depozitare. Acest volum ar fi egal cu raportul PAS inmultit cu volumul
de fluid de depozitare mentionat in sectiunea Anexei, “Numarul de
trombocite cu leucocite reduse si volumele minime de fluid de
stocare, inclusiv AC”.

27. Deschideti clema de pe containerul de depozitare a trombocitelor ce
este folosit.

28. Rupeti canula din recipientul PAS; PAS ar trebui sa curga acum din
recipientul PAS la recipientul de depozitare a trombocitelor.

29. Monitorizati greutatea recipientului de depozitare pana cand volumul
dorit de PAS a fost transferat in recipientul de depozitare.

30. Inchideti clema de pe containerul de depozitare a trombocitelor.
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Sectiunea 5.7

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Realizati trei etansari ermetice direct pe perfuzorul care duce la
recipientul de PAS.

Taiati intre doua sigilii, lasand doua sigilii pe perfuzorul care duce la
recipientul de depozitare.

Pentru a indeparta aerul din recipientul de depozitare a trombocitelor,
rulati recipientul de depozitare umplut de jos in sus pentru a impinge
aerul spre port.

Deschideti cu grija clema de pe recipientul de depozitare a
trombocitelor umplut si purjati aerul in camera de colectare pana
cand trombocitele ajung in partea inferioara a porturilor.

inchideti clema de pe recipientul de depozitare umplut.

Realizati trei etansari ermetice direct pe perfuzorul care duce la
camera de colectare. Asigurati-va ca o lungime adecvata a
perfuzorului ramane asociata cu recipientul de depozitare pentru a
permite nevoile ulterioare de conectare sterila.

Considerente pentru conectarea unui ac nou
Procedura de mijloc

In cazul putin probabil ¢ acul trebuie fnlocuit dup ce a inceput o
procedura, trebuie luate In considerare urmatoarele informatii inainte de a
continua instructiunile de mai jos.

@ Avertisment: Modificarea sistemului inchis sau inchis

functional sau inlocuirea acului in conditii
deschise neaga orice revendicare a unui sistem
inchis, cu exceptia cazului in care se utilizeaza
metode sterile de conectare.

@ Avertisment: incircarea necorespunzitoare a noului ac poate

1.

duce la infuzia de aer in donator.
Atingeti butonul pauza.
Atingeti butonul schimba ac.
inchideti clema cu rold de pe perfuzorul donatorului.

Prindeti cu clema fistula, si deconectati donatorul conform SOP-urilor
institutionale.

Atingeti butonul verificare.
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6. Conectati un ac nou (ace de afereza cu pereti subtiri de 17) conform
SOP-urilor institutionale. Asigurati-va ca tubulatura nou este de
aproximativ aceeasi lungime cu tubulatura originala.

7. Pentru a pregati acul nou, deschideti clema cu rola de pe perfuzorul
donatorului.

8. Atingeti butonul de pornire de pe ecran pentru a incepe pregatirea
acului.

9. De indata ce acum este pregatit, inchideti clema cu rola de pe
perfuzorul donatorului, apoi atingeti butonul verificare.

10. Efectuati punctia venoasa conform SOP-urilor institutionale.

11. Deschideti clema cu rola de pe perfuzorul donatorului. Instrumentul
aspira sange anticoagulat pentru a pregati din nou perfuzorul
donatorului.

12. Atingeti butonul reluare procedura pentru a continua cu procedura.
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Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare

Sectiunea 6.1

Sectiunea 6.2

Instalarea instrumentului

Instalarea instrumentului AmiCORE trebuie efectuata de un reprezentant
de service calificat, urmand instructiunile furnizate in Manualul de service
AmiCORE.

Relocarea instrumentului

Atentionare: Instrumentul si setul de unica folosinta trebuie
utilizate si stocate in mediul de functionare
adecvat (cerinte privind temperatura, umiditatea,
altitudinea si inclinarea suprafetei).

Atentionare: Cand deconectati cablul de alimentare de la priza
de alimentare, prindeti cablul de alimentare de
stecher. Nu trageti de firul cablului de alimentare.

Atunci cand deplasati sau mutati un instrument intr-un centru, urmati
aceste instructiuni:

e Scoateti toate seturile de unica folosinta, solutiile si recipientele de
colectare de pe instrument.

e Opriti instrumentul si deconectati cablul de alimentare de la
instrument. Deconectati cablul Ethernet, daca este cazul.

e Deblocati rotile Tnainte de a incerca sa deplasati sau sa mutati
instrumentul.

e Rotiti cantarul cu greutati si ansamblurile cu carlige pentru solutii
inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie.

e Utilizati intotdeauna ambele butoane albastre atunci cand deplasati
sau mutati instrumentul.
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e Pentru a preveni balansarea, nu impingeti suprafetele instrumentului
care sunt etichetate “fara impingere”.

¢ Nu deplasati instrumentul peste praguri mari, obiecte de pe podea sau
alte obstacole care ar putea face ca instrumentul sa se rastoarne.

* Reblocati rotile de indata ce instrumentul este amplasat in pozitia
dorita.

e Rotiti cantarul cu greutati si ansamblurile cu carlige pentru solutii
inapoi, pana cand se fixeaza in pozitie.

Sectiunea 6.3 Mentenanta de rutina si preventiva pentru

instrument

Personalul care nu este specializat pe service poate inlocui doar
urmatoarele piese:

e Filtru de aer
e Capul pompei

e (Cablu de alimentare

Tensiometru

Avertisment: Nu efectuati activitati de mentenanta in timpul
unei proceduri in desfasurare.

Avertisment: Numai reprezentantii autorizati de service ar trebui
sa acceseze interiorul instrumentului.

Atentionare: Folositi numai componentele si accesoriile de
schimb autorizate de producatorul instrumentului.

& @E

Mentenanta de rutina

Intretinerea si curatarea obisnuita trebuie s fie efectuate de un
reprezentant de service calificat si documentate conform SOP-urilor
institutionale Daca se constata discrepante in timpul activitatii de
intretinere de ruting, poate fi necesara activitatea de service. Contactati un
reprezentant de service calificat sau un reprezentant local de service,
daca este necesar, pentru a efectua reparatii ale instrumentului.

Curatarea si intretinerea de rutina trebuie documentate. Urmatoarea
diagrama reprezinta un exemplu de diagrama de intretinere si de curatare
de rutind care poate fi utilizata pentru a documenta performanta operatiilor
de catre operator. Diagrama poate fi copiata si plasata in manualul de
service al fiecarui dispozitiv AmiCORE.
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Sistemul de afereza AmiCORE
Program de intretinere si curatare de rutina

Numar de serie An
Ecran T Baza
Luna tactil compa_rtlme casetei Filtru de Sistem detector interfata
ntului de aer
centrifugare
Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Data/
Initiale Initiale Initiale Initiale Initiale | Initiale | Initiale | Initiale | Initiale
lanuarie
Februarie
Martie
Aprilie
Mai
lunie
lulie
August
Septembrie
Octombrie
Noiembrie
Decembrie

Ecranul tactil, peretii compartimentului de centrifugare si baza casetei curatate la fiecare 30 de zile

+ 7 zile
Filtrul de aer curatat la fiecare 3 luni + 30 zile sau inlocuit la fiecare 6 luni + 30 zile

Sistem detector interfata curatat la fiecare 7 zile + 2 zile

Realizat de/Data:
Analizat de/Data:
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Saptamaénal
Curatati sistemul detectorului interfetei.

Lunar

1. Curatai ecranul tactil.
2. Curatati peretii compartimentului de centrifugare.
3. Curatati baza casetei.

La fiecare trei luni

Inspectati filtrul de aer reutilizabil, curatati daca este necesar. Vedeti pasii
pentru aceste sarcini mai tarziu in acest capitol.

La fiecare sase luni

Inlocuiti filtrul de aer de unica folosinta.

Curatarea periodica

Curatati periodic carcasa pompei si rotoarele pompelor, folosind un
detergent slab. Vedeti pasii pentru aceste sarcini mai tarziu in acest
capitol.

Conform SOP-urilor institutionale

Efectuati verificarea controlului calitatii pentru cantar. Daca verificarea
indica faptul ca este necesara calibrarea scalei, efectuati calibrarea
cantarului.

Mentenanta preventiva

Elementele de intretinere preventiva trebuie sa fie efectuate de un
reprezentant de service calificat cel putin o data la 12 luni. Consultati
Manualul de utilizare pentru instructiuni detaliate.

Curatarea filtrului de aer

Inspectarea si curatarea filtrului de aer la admisie

Dispozitivul AmiCORE poate contine un filtru de unica folosinta sau unul
reutilizabil. Filtrul de unica folosinta este alb, iar filtrul reutilizabil este gri
inchis.
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Filtru de unica folosinta Filtru reutilizabil

Nota: Filtrele reutilizabile trebuie curatate sau inlocuite
aproximativ o data la trei pana la sase luni.
Anumite medii pot necesita cicluri de curatare sau
inlocuire mai frecvente. Inlocuirea este
recomandata dupa fiecare patru la opt cicluri de
curatare. Clientul este responsabil pentru urmarirea
numarului de cicluri de curatare si a timpului de
inlocuire pentru filtre.

Scoateti capacul pentru admisia aerului (poate fi necesara o surubelnita
PHILLIPS). Capacul de admisie a aerului este situat in partea inferioara
a panoului frontal.

Scoateti filtrul de aer din capacul de admisie a aerului si inspectati-|
pentru murdarie.

Inlocuiti sau curétati filtrul de aer, daca este necesar. Pentru curitare:
clatiti cu apa si uscati apasand usor filtrul de aer intre prosoape de
hartie pentru a elimina excesul de apa. Verificati daca filtrul de aer este
complet uscat inainte de a inlocui filtrul de aer in aparat.

Puneti filtrul de aer inapoi in capacul de admisie a aerului cu sageata
fluxului de aer indreptata spre instrument si apoi strangeti capacul de
admisie a aerului in pozitie. Alternativ, un al doilea filtru de aer poate fi
reinstalat in timp ce filtrul de aer umed se usuca.

inlocuirea filtrului de aer la admisie

1.

Scoateti capacul pentru admisia aerului (poate fi necesara o surubelnita
PHILLIPS). Capacul se afla pe panoul frontal.

Scoateti filtrul murdar de aer din capac si inlocuiti-I cu un filtru de aer
curat.

Asigurati-va ca filtrul de aer este aliniat corect in capacul de admisie a
aerului si apoi strangeti surubul in pozitie.
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Curatarea sistemului detectorului interfetei

Sistemul detectorului interfetei trebuie sa fie curatat o data la sapte +
doua zile sau daci este murdar sau pétat. imbrécamintea de protectie
adecvata trebuie folosita pentru a preveni contactul cu materiale
biologice periculoase si solutii de curatare. Sistemul de detectie a
interfetei consta din detectorul de interfata, fereastra si rampa.

Curatarea detectorului interfetei si a lentilei

1.

2.

3.

Deschideti usa centrifugei si trageti Tnapoi bratul omega zero.

Lentila detectorului de interfata este localizata pe compartimentul
centrifugal la locatia orei 11. Poate fi necesar sa rotiti centrifuga
pentru a accesa lentila.

Tnmuiati 0 margine a unei carpe pentru lentile cu alcool izopropilic de
70% si stergeti usor lentila detectorului interfetei, printr-o miscare
circulard, cu muchia imbibata cu alcool a carpei lentilei. Continuati sa
stergeti usor pana cand lentila este complet curata. Alternativ, pentru
curatarea obiectivului poate fi utilizat un dispozitiv de curatare optica
OPTICPAD CT811. (OPTICPAD CT811 este disponibil de la Advantus
Corporation, Jacksonville, FL 32223, SUA, pentru a comanda mergeti
la Harmonycr.com sau sunati la 1-800-899-1255).

Atentionare:  Nu utilizati niciun fel de produse pe baza de
-/ hartie, pe lentila detectorului interfetei, fereastra

4.

5.

sau rampa. Panzele lentilei pe baza de hartie pot
provoca zgarieturi cere pot interfera potential cu
caracteristicile de separare ale sistemului de
afereza AmiCORE.

Nu lasati fluid in exces pe lentila. Obiectivul detectorului interfetei
ar trebui sa arate curat, uscat si nezgéariat.

Continuati prin curatarea ferestrei si a rampei

Curatarea ferestrei si a rampei

1

4

Apasati butoanele gri si albastre de eliberare a bobinei si scoateti
bobina de pe suportul bobinei. Aveti grija sa asezati bobina intr-un
loc sigur.

Localizati fereastra pe exteriorul suportului bobinei.

Localizati rampa pe interiorul suportului bobinei. Rampa este o
bucata de plastic transparent atasata de fereastra.

Inmuiati o margine a unei carpe pentru lentile cu alcool izopropilic si
stergeti usor fereastra si rampa, printr-o miscare circulara, cu
muchia imbibata cu alcool a carpei lentilei. Continuati sa stergeti
usor pana cand fereastra si rampa sunt complet curate. Alternativ,
pentru curatarea ferestrei si a rampei poate fi utilizat un dispozitiv
de curatare optica OPTICPAD CT811.
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Atentionare:  Nu utilizati niciun fel de produse pe baza de
hértie, pe lentila detectorului interfetei, fereastra
sau rampa. Panzele lentilei pe baza de hartie pot
provoca zgarieturi cere pot interfera potential cu

caracteristicile de separare ale sistemului de
afereza AmiCORE.

5 Nu lasati fluid in exces pe fereastra sau rampa. Fereastra si rampa ar
trebui sa arate curate, uscate si nezgéariate.

6 Instalati bobina inapoi in suportul acesteia prin apasarea butoanelor
gri si albastre de eliberare a bobinei si impingeti bobina inapoi in
suportul acesteia.

7. Deschideti usa centrifugei si bratul omega zero.

8 Inchideti usa centrifugei.

Verificarea cantarului din punct de vedere al controlului calitatii si
calibrarea

Verificarea cantarului din punct de vedere al controlului calitatii

Verificarea cantarului din punct de vedere al controlului calitatii trebuie sa
se realizeze la frecventa dictata de SOP-urile institutionale sau daca
instrumentul este mutat intr-o locatie noua. Verificarile pot fi realizate doar
in afara procedurii. O greutate calibrata de 500 g (sau o combinatie de
greutati mai mici echivalente) este necesara pentru verificarea cantarului
din punct de vedere al controlului calitatii. Urmati indicatiile pentru a
verifica fiecare céantar.

Atentionare: Daca instrumentul a fost mutat sau transferat,
efectuati verificari ale cantarului cu greutati ihainte
de a incepe o procedura pentru a asigura precizia
cantarului.

1. Atingeti butonul informati.

2. Atingeti tab-ul setari instrument si apoi atingeti butonul calibrarea
Buton Calibrarea cantarului.

cantarului N . LA o , o
3. Indepartati greutatea din cérligul rosu. Pe masura ce fiecare verificare

este finalizata cu succes, in zona corespunzatoare pentru aceasta
greutate este afisata o pictograma de verificare cu succes a cantarului.
In caz contrar, se afiseaza o pictograma de reverificare céntar.

4. Céand vi se cere, atarnati o greutate de 500 g pe cérligul rosu si lasati
suficient timp pentru ca instrumentul sa efectueze verificarea.

Nota: Toata greutatea trebuie sa fie centrata direct sub
cantar si nu trebuie sa intre in contact cu nicio alta
parte a instrumentului. Nu atingeti si nu mutati
cantarul in timpul verificarii.
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11:25 31/07/2018

Scale QC Check

Remove weight from red hook

ST
)\ 2" @
s00g

61 Ecranul tipic de verificare a cantarului din punct
de vedere al controlului calitatii - Indepartati
solicitarea de greutate (de pe cantarul frontal)

5. De indata ce verificarile cantarului frontal au fost cu succes,
indepartati greutatea din cérligul rosu.

6. Repetati pasii 3 — 5 pentru cantarul din spate.

Odata ce verificarea cantarului din punct de vedere al controlului este
reusitd, ecranul tactil afiseaza ecranul Home.

Daca o verificare a scalei nu este de succes, un buton de reverificare
céantarindica ce cantar este defect. Verificati ca greutatea de pe cantar
sa se potriveasca cu /indicatia verificare cadntar. Atingeti butonul de
reverificare cantar si urmati indicatiile.

Buton
reverificare cantar ° B 11:26 31/07/2018
1 [ =]

Scale QC Check

Place 5009 weight on red hook

s @
= .0

Scale out of range.

Press ! to retry.

62 Ecran tipic de reincercare verificare cantar
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Pictograma eroare
céntar

Daca o verificare a cantarului nu este de succes pentru a doua oara, o
pictograma eroare cantarindica care verificare cantar da eroare. Ecranul
tactil indica operatorului sa efectueze o calibrare a cantarului.

¥ T8 11:26 31/07/2018
1 &

Scale QC Check

Place 5009 weight on red hook

' @
=2 .0

Scale out of range.
Calibration required

63 Ecran tipic eroare verificare cantar

Calibrarea cantarului

Calibrarea céantarului trebuie efectuata dupa o eroare de verificare a
cantarului sau cand butonul de calibrare a cdntarului este atins pe un
ecran de avertizare a cantarului. O greutate calibrata de 1000 g (sau o
combinatie de greutati mai mici echivalente) este necesara pentru

calibrarea cantarului.

11:26 31/07/2018

Scale Calibration

Remove weight from red hook

g 5 2
1 e

1000 g

. 64 Ecranul tipic de calibrare a cantarului -
Indepartati indicatia greutatii (de pe cantarul frontal)

1. Indepértati toata greutatea de pe cantar indicata de prompter.

47-19-11-784
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Pictograma
céantar corect

}gg:é

Indepartati
indlicatie greutatii

Sectiunea 6.4

2. Atingeti butonul verificare pentru a verifica daca intreaga greutate
a fost indepartata de pe cantar. Se afiseaza o pictograma cantar
corect atunci cand verificarea este cu succes.

3. Suspendati o greutate de 1000 g pe cantar indicata de prompter.

4. Atingeti butonul verificare pentru a verifica daca greutatea de
1000 g a fost adaugata pe cantar. Se afiseaza o pictograma cantar
corect atunci cand verificarea este cu succes.

Dupa calibrarea cantarului, ecranul verificare cantar afiseaza mesajul de
inlaturare a greutatii, indicand faptul ca scala trebuie sa treaca prin
procedura de verificare verificarea a cantarului din punct de vedere al
controlului calitatii.

Curatarea si dezinfectarea instrumentului

Ca si in cazul oricarui echipament utilizat la prelucrarea sangelui uman,
exista posibilitatea contaminarii echipamentului cu substante potential
periculoase si infectioase. Trebuie sa se presupuna ca orice echipament
utilizat este contaminat si se respecta masurile de precautie
corespunzatoare. Producatorul instrumentului recomanda mai intai
curatarea si dezinfectarea componentelor.

Componentele enumerate in aceasta sectiune pot fi curatate si
dezinfectate dupa cum este necesar si inregistrate in conformitate cu POS-
urile institutionale.

Avertisment: Curatati si dezinfectati imediat imprastierile de
sange.
Tratati toate imprastierile ca potentiale pericole
biologice. Trebuie luate masuri de precautie in
orice moment pentru a preveni expunerea Si
transmiterea agentilor patogeni din sange.

Avertisment: Nu efectuati activitati de mentenanta in timpul unei
proceduri in desfasurare.

Atentionare: Folositi numai componentele si accesoriile de
schimb autorizate de producatorul instrumentului.

Atentionare: Opriti instrumentul AmiCORE) si deconectati-l de
la sursa de alimentare Tnainte de a inlocui filtrul de
aer si capacul admisiei de aer, dezasambland
componentele de asamblare ale pompei, sau
inlocuind cablul de alimentare.

SO @

47-19-11-784



Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare
Curatarea si dezinfectarea instrumentului

Atentionare: Lasati agentul de dezinfectare sa se usuce inainte
de a instala un kit de unica folosinta.

Atentionare: Nu utilizati solventi sau detergenti abrazivi pe
instrument.

Echipamente si materiale sugerate

Echipamente
e Sort de protectie din cauciuc sau halat de laborator de unica folosinta

e Manusi de protectie
e QOchelari de protectie rezistenti la imprastieri

Ustensile diverse

e Sticle cu pulverizare pentru solutii, de la 0,25 la 1 L, etichetate Th mod
clar cu continutul lor

e Tesaturi sau prosoape de hartie care sunt moi, absorbante si fara
scame, care trebuie utilizate pentru curatare si uscare

e Tampoane, fara scame

e (Containerele de evacuare marcate pentru materiale biologice
periculoase

e Containere pentru capuri de pompa de inmuiere si clatire

Agenti de dezinfectare recomandati de producatorul instrumentului
e Freka®-NOL fabricat de Fresenius Medical Care GmbH

e Hepacide Quat® Il dezinfectant virusi Nr. inregistrare APM 5741-18
fabricat de Spartan Chemical Company, Inc.

e Sani-Cloth® Plus Super panza de unica folosinta pentru germicide Nr.
inregistrare APM 9480-6 fabricat de PDI

e  Sani-Cloth® Plus Super solutie de dezinfectare Nr. inregistrare APM
8383-3 fabricat de Contec, Inc.

e Virex® Tb Solutie de curatare dezinfectant Nr. inregistrare APM
70627-2 fabricat de Johnson Diversey, Inc.

e Se poate folosi o solutie de albire proaspat preparata (1 parte inalbitor
la 9 parti apa) sau 70% (v/v) alcool izopropilic apos.

Solutii de curatare

e Una dintre urmatoarele solutii de dezinfectant:
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a Solutie de albire preparata proaspat, care consta dintr-o
componenta de inalbitor de uz casnic la noua parti apa, sau

h Alcool izopropilic, 70% (v/v) solutie apoasa

e Solutie de curatat ferestre pe baza de amoniac de intensitate
moderata (pentru curatarea componentelor exterioare)

e Sapun/detergent de intensitate moderata

/’ Nota: Pentru curatarea de ruting, folositi
/ sapun/detergent de intensitate moderata.

pregatiti solutiile de curatare.

%/, Nota: Respectati SOP-urile institutionale atunci cand

Solutii de clatire

e Apa distilata

e Apa de la robinet
Curatarea componentelor exterioare

Nota: Multe solutii de curatare conventionale nu
dezinfecteaza suprafetele.

Nota: Tratati componentele exterioare ca posibile
pericole biologice si dezinfectati componenta
dupa curatare.

Efectuati urmatorii pasi:
1. Utilizati numai o carpa umeda fara scame.

2. Utilizati numai solutiile de curatare recomandate de producatorul
instrumentului. Producatorul instrumentului recomanda urmatoarele
solutii de curatare pentru componentele exterioare:

e Un detergent de intensitate moderata in apa de la robinet

e O cantitate mica de solutie de curatat ferestre pe baza de
amoniac de intensitate moderata

3. Pentru instructiuni detaliate privind curatarea unei componente
exterioare a instrumentului, consultati componenta dorita.
Dezinfectarea componentelor exterioare

acoperite cu murdarie, astfel incat suprafata
instrumentului trebuie curatata mai intai. Pentru
informatii detaliate privind curatarea componentelor
exterioare ale instrumentului, consultati sectiunea
“Curatarea componentelor exterioare”.

%/r Nota: Multi dezinfectanti nu sunt eficienti pe suprafetele
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pericole biologice si dezinfectati componenta
dupa curatare. Pentru instructiuni detaliate de
curatare, consultati sectiunea “Curatarea
componentelor exterioare”.

%/ Nota: Tratati componentele exterioare ca posibile

Efectuati urmatorii pasi:
1. Utilizati numai o carpa umeda fara scame.

2. Utilizati numai agentii de dezinfectare recomandati de producator
Urmati instructiunile de aplicare a dezinfectantului cu privire la
modul de aplicare pe carpa si suprafata.

Curatarea si dezinfectarea detectorului de aer

Ansamblul detectorului de aer trebuie sa fie liber de resturi pentru a asigura
o transmitere si receptie optima a semnalului ultrasonic. Curatati detectorul
de aer cu un agent de dezinfectare adecvat. Stergeti senzorul uscat cu un
tampon sau o carpa fara scame.

Avertisment: Detectorul de aer si exteriorul tubulaturii trebuie
@ sa fie uscate in timpul instalarii setului de unica
folosinta si a procedurii de detectare
corespunzatoare a aerului.

Atentionare: Lasati agentul de dezinfectare sa se usuce
& inainte de a instala un kit de unica folosinta.

Curatarea si dezinfectarea ecranului tactil

Curatati ecranul tactil cu o cantitate mica de solutie de curatat ferestre
pe baza de amoniac de intensitate moderata pulverizata pe o carpa
fara scame. Nu pulverizati solutie de curatat direct pe ecran, deoarece
pot rezulta deteriorari. Permiteti ecranului sa se usuce la aer.

Atentionare:  Nu utilizati indlbitor pentru a dezinfecta suportul
bobinei, clemele, senzorul optic, fereastra
detectorului interfetei sau capurile pompei.
Folosirea inalbitorului pe aceste parti poate

provoca daune. Utilizati alcool izopropilic doar de
70% pentru a dezinfecta aceste componente.

Curatarea si dezinfectarea clemelor

1. Pulverizati cu grija solutia de curatare in cleme. Utilizati carpe sau
prosoape fara scame pentru a evita scurgerea lichidului excesiv in
interiorul si in jurul bazei casetei sau in interiorul instrumentului.

Atentionare:  Nu utilizati inalbitor pentru a dezinfecta suportul
bobinei, clemele, senzorul optic, fereastra
detectorului interfetei sau capurile pompei.
Folosirea inalbitorului pe aceste parti poate
provoca daune. Utilizati alcool izopropilic doar de

70% pentru a dezinfecta aceste componente.
2. Stergeti cu tampoane fara scame daca este necesar.
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3. Clatiti cu apa distilata sau de la robinet.

4. Uscati bine cu o carpa sau un prosop fara scame.
Curatarea si dezinfectarea bazei casetei

coroziunea pieselor mecanice. Piesele corodate

Atentionare: Pulverizarea fluidelor la baza casetei va provoca
‘ff
vor trebui inlocuite.

Daca este necesara o curatare minora:

—

Umeziti o carpa fara scame sau prosop usor cu solutie de curatare.
Stergeti usor baza.

Umeziti o carpa fara scame cu apa distilata sau de la robinet.
Stergeti usor baza.

Uscati bine cu o carpa sau un prosop fara scame.

2 T

Daca este necesar, scoateti baza casetei pentru a avea acces la
ansamblul placii de caseta. Repetati pasii 1 — 5, inlocuiti baza cu
ansamblul caseta.

senzori de presiune. Doi senzori de presiune au o
suprafata de cauciuc negru si doua au un aerisitor
albastru. Nu apasati pe suprafata neagra a
cauciucului, in caz contrar se va produce
defectarea senzorilor de presiune.

Daca aerisitoarele albastre devin umede, acestea
trebuie Tnlocuite.

‘ Atentionare: Ansamblul placii casetei AmiCORE contine patru
&

Curatarea si dezinfectarea pompelor

Scoaterea pompelor

Prindeti partea superioara a capului pompei, impingeti-o si rotiti-o in sens
invers acelor de ceasornic pentru a o scoate din arborele pompei.

Curatarea si dezinfectarea unei pompe

1. Umpleti un recipient cu o cantitate suficienta de alcool izopropilic de
70% sau un sapun/detergent de intensitate moderata pentru a acoperi
capul pompei.

bobinei, clemele, senzorul optic, fereastra
detectorului interfetei sau capurile pompei.
Folosirea inalbitorului pe aceste parti poate
provoca daune. Utilizati alcool izopropilic doar
de 70% pentru a dezinfecta aceste componente.

‘ Atentionare:  Nu utilizati inalbitor pentru a dezinfecta suportul
&
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2. Lasati capul pompei sa se inmoaie cel putin 10 minute.

3. Clatiti bine capul pompei cu apa calda de la robinet si uscati cu o
carpa sau un prosop fara scame. Lasati capul pompei sa se usuce la
aer sau utilizati aer conservat pentru a-l usca.

4. Repetati pasii 1 — 3 de cate ori este necesar pentru a curata si usca
bine capul pompei.

5. Repetati procesul de curatare daca bratele basculante nu se vor
misca liber. Daca a fost repetata curatarea si bratele inca nu se misca,
contactati un reprezentant de service calificat pentru asistenta.

Curatarea si dezinfectarea capului incastrat al pompei

1. Scoateti orice lichid sau resturi acumulate in capul incastrat al
pompei. In cazuri grave, poate fi necesara alternarea intre servetele de
alcool si produsele din hartie.

2. Dezinfectati capul incastrat al pompei utilizand carpe sau prosoape
fara scame pentru a evita scurgerea lichidului excesiv in interiorul si in
jurul bazei casetei sau in interiorul instrumentului.

Reinstalarea capului pompei

Aliniati capul pompei cu arborele pompei. impingeti capul pompei si
rotiti-1 in sensul acelor de ceasornic pana cand se opreste. Eliberati capul
pompei.

Curatarea si dezinfectarea centrifugei

Banda maronie din partea din spate a compartimentului pentru
centrifugare este detectorul de scurgeri. Cand detecteaza lichid,
centrifuga se opreste si toate celelalte parti ale sistemului de afereza
AmiCORE sunt puse intr-o stare sigura. Trebuie sa fie uscat bine dupa
curatare, pentru a incepe o noua procedura.

1. Puneti comutatorul de alimentare al instrumentului in pozitia OPRIT si
deconectati sistemul de afereza AmiCORE de la sursa de alimentare.

2. Deschideti usa centrifugei.

%‘/‘ Nota: Daca usa este blocata, localizati deschiderea

; mica din partea inferioara a usii centrifugei, langa
partea inferioara a ansamblului de blocare.
Folosind o surubelnita mica sau o cheie ALLEN,
impingeti Tnainte pana cand stiftul de blocare se
elibereaza de ansamblul de blocare a usii.

3. Pulverizati solutia de curatare pe o carpa sau un prosop fara scame si
stergeti sdngele de pe suprafete.

4. Pulverizati in compartimentul centrifugal cu o solutie de dezinfectare.
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inalbitorul poate fi folosit in compartimentul de centrifugare, dar
asigurati-va ca nu intra in contact cu lentila detectorului interfetei,
suportul bobinei, clemele, senzorul optic, fereastra detectorului de
interfata sau capurile pompei.

Atentionare:  Nu utilizati inalbitor pentru a dezinfecta suportul
& bobinei, clemele, senzorul optic, fereastra

detectorului interfetei sau capurile pompei.
Folosirea inalbitorului pe aceste parti poate
provoca daune. Utilizati alcool izopropilic doar de
70% pentru a dezinfecta aceste componente.

@&
Atentionare: Aveti grija cand curatati compartimentul pentru

centrifugare, astfel incat sa nu deteriorati lentila
detectorului de interfata si detectorul de scurgeri.

Permiteti solutiilor de dezinfectare sa ramana in contact cu
suprafetele timp de cel putin 10 minute.

Clatiti bine piesele cu apa. Solutia de inalbire poate provoca o
coroziune severa daca piesele nu sunt clatite bine.

Curatarea si dezinfectarea bobinei

Bobina poate fi scoasa si curatata cu oricare dintre solutiile de curatare
enumerate in aceasta sectiune.

1.
2.

Deschideti usa centrifugei si deblocati bratul omega zero.

Rotiti centrifuga pana cand butoanele albastre de declansare a
centrifugei se afla in pozitia orei 12 a ceasului. Apasati butoanele
albastre de declansare a centrifuge pentru a deschide centrifuga.

Apasati butoanele gri si albastre de eliberare a bobinei si scoateti
bobina de pe suportul bobinei. Aveti grija sa asezati bobina intr-
un loc sigur.

Pulverizati cu grija solutia de curatare in cleme. Nu scufundati
bobina in solutie de curatat. Aveti grija atunci cand curatati
banda reflectorizanta de pe bobina.

Clatiti cu apa distilata sau de la robinet. Aveti grija atunci cand
clatiti in jurul benzii reflectorizante.

Uscati bobina folosind o pana sau un prosop fara scame.

Continuati prin curatarea suportului bobinei si a compartimentului
centrifugei.

Curatarea si dezinfectarea suportului bobinei

1.
2.

Curatati suprafetele metalice ale suportului bobinei cu sapun si apa.

Consultati instructiunile de mai sus din acest manual pentru a
curata fereastra si rampa.
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Sectiunea 6.5

inlocuirea pieselor

SO @@

<&

‘ Atentionare:
@

Avertisment:

Avertisment:

Atentionare:

Atentionare:

Atentionare:

Numai reprezentantii autorizati de service ar
trebui sa acceseze interiorul instrumentului.

Nu efectuati activitati de mentenanta in timpul
unei proceduri in desfasurare.

Folositi numai componentele si accesoriile de
schimb autorizate de producatorul instrumentului.

Opriti instrumentul AmiCORE si deconectati-I de
la sursa de alimentare inainte de a inlocui filtrul de
aer si capacul admisiei de aer, dezasambland
componentele de asamblare ale pompei, sau
inlocuind cablul de alimentare.

Cand efectuati activitati de mentenanta asupra
instrumentului, utilizati numai componentele de
inlocuire, cablurile si accesoriile autorizate de
producatorul aparatului si asigurati-va ca inlocuiti
suportul pentru casete si toate scuturile, capacele
si suruburile in locatiile lor exacte, conform
descrierii din manualul de service AmiCORE.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la
cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii
instrumentului.

Daca instrumentul a fost mutat sau transferat,
efectuati verificari ale cantarului cu greutati inainte
de a incepe o procedura pentru a asigura precizia
cantarului.

Urmatoarele componente ale instrumentului pot fi inlocuite de personalul

neautorizat:

e Filtru de aer si capac de admisie aer

e Componente ansamblu cap de pompa

e (Cablu de alimentare

e Tensiometru

Filtru de aer si capac de admisie aer

Filtrul de aer si capacul de admisie a aerului pot fi indepartate si inlocuite
conform instructiunilor din sectiunea “Mentenanta de rutina si preventiva

pentru instrument”.
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Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare
Eliminarea instrumentelor si a pieselor

Sectiunea 6.6

Ansamblu cap de pompa

Capul pompei poate fi demontat si inlocuit conform descrierii din
sectiunea anterioara: “Curatarea si dezinfectarea instrumentului”.

Cablu de alimentare

1. Opriti instrumentul. Pentru instructiuni detaliate, consultati Capitolul 3
pentru sectiunea “Oprirea instrumentului”.

2. Scoateti stecherul cablului de alimentare din conectorul sursei de
alimentare.

Atentionare: Cand deconectati cablul de alimentare de la priza
& de alimentare, prindeti cablul de alimentare de
stecher. Nu trageti de firul cablului de alimentare.
3. Scoateti cablul de alimentare de la instrument.

4. Conectati cablul de alimentare de rezerva la conectorul instrumentului
si conectati cablul de alimentare la sursa de alimentare.

Tensiometru

1. Asezati tensiometrul conectandu-I in partea dreapta inferioara din
spatele instrumentului. Scoateti conexiunea din piesa Luer rasucind in
sens invers acelor de ceasornic.

2. Montati tensiometrul de schimb la piesa Luer prin rotirea in sensul
acelor de ceasornic. Asigurati-va ca acel conector al mansetei este
blocat la piesa Luer a instrumentului.

Eliminarea instrumentelor si a pieselor

Eliminarea instrumentului (produsului)

In conformitate cu Directiva UE WEEE 2012/19/CE, pentru eliminarea
instrumentului (produsului), asigurati-va de urmatoarele lucruri:

e Nu aruncati acest produs ca deseuri municipale nesortate.
e (Colectati acest produs separat.

e Utilizati sistemele de colectare si retur disponibile.

Eliminarea pieselor

Anumite componente ale instrumentului necesita o eliminare adecvata.
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Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare
Revalidarea produsului ca urmare a unui apel de service

Aceste piese sunt:
e Baterie
e Echipamente electrice si electronice

e Kit de unica folosinta

Eliminarea bateriei

Sistemul de aferezd AmiCORE contine o baterie reincarcabila, sigilata, cu
plumb si acid. Bateria poate fi inlocuita numai de un reprezentant de
service calificat. Acest tip de baterie ar trebui sa fie reciclat dupa ce a
ajuns la sfarsitul duratei de viata utila. Un magazin de autovehicule sau o
agentie locala de colectare a deseurilor poate accepta aceste baterii
pentru reciclare. Aceste baterii nu trebuie aruncate in deseuri obisnuite,
nesortate. Consultati SOP-urile institutionale sau contactati un
reprezentant local de service daca aveti intrebari legate de reciclarea
bateriei.

Eliminarea pieselor electrice si electronice

Dupa inlocuirea unei piese electrice sau electronice (cum ar fi o pompa, o
clema sau o placa cu circuite imprimate), reprezentantul de service calificat
trebuie sa determine daci piesa inlocuité este in garantie. In cazul unei
garantii, piesa trebuie returnata producatorului. Daca nu se afla in garantie,
piesa trebuie dusa la un centru local de reciclare.

Eliminarea setului de produse consumabile

Dupa utilizare, setul de unica folosinta trebuie aruncat intr-un recipient
adecvat pentru materiale biologice, in conformitate cu reglementarile
locale.

Sectiunea 6.7 Revalidarea produsului ca urmare a unui apel de
service

Ori de cate ori sistemul de afereza AmiCORE necesita service,
reprezentantul de service calificat va documenta serviciul efectuat pe
comanda de service si pe lista de verificare a matricei de testare
AmICORE. O copie a ambelor documente va fi transmisa partii
responsabile a institutiei.

Pe baza informatiilor de mai jos, lista de verificare a matricei de testare a
repararii va indica daca este sugerata sau nu o revalidare a produsului.

Revalidarea produsului este sugerata atunci cand sunt inlocuite
urmatoarele parti, dupa cum se mentioneaza in Ordinul de service.

e Ansamblu centrifuga
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Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare
Service

e  Suport bobina (Cupa) sau rampa Suport bobina
e Detector interfata
e Placa controler interfata

Revalidarea produsului este sugerata atunci cand este ajustata urmatoarea
setare de service, dupa cum se mentioneaza in Ordinul de service.

e Valoare de referinta

Sectiunea 6.8 Service

in USA, pentru service, sau pentru a identifica un reprezentant de service
calificat sau reprezentantul dumneavoastra local de service, sunati la: 1-
800-448-5299. in afara SUA, consultati informatiile de contact de pe
coperta din spate a acestui manual. Pentru informatii ulterioare, va
recomandam sa inregistrati urmatoarele informatii:

in (Tara)

Apel:

Tel.:

Fax:

Atunci cand ne contactati pentru service, va vom solicita urmatoarele
informatii:

e Numar de serie instrument

e Numarul de cont si numele

e Descrierea problemei

e Daca este cazul, toate alertele si codurile pentru datele 1/datele

2. Pentru informatii detaliate despre aceste coduri si locatia
acestora, consultati sectiunea “Alerte” din capitolul 5.
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Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare
Declaratia de garantie

Sectiunea 6.9 Declaratia de garantie

Adresati-va reprezentantului servicii pentru clienti pentru o copie a
informatiilor specifice privind garantia scrisa aplicabile regiunii.
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Capitolul 6 - Mentenanta si Curatare
Declaratia de garantie

Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat.
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Specificatii fizice

Capitolul 7 - Specificatiile sistemului

Sectiunea 7.1

Specificatii fizice

Instrumentul este realizat din panouri de spuma structurala vopsita, din
otel vopsit si aluminiu in alb, albastru si negru. Urmatorul tabel furnizeaza
specificatiile fizice aproximative pentru sistemul de afereza AmiCORE.

in mod Sistem
obisnuit in metric
SUA
Inaltime (spre varful suportului 57 in 145 cm
pentru solutie)
Latime 28in 71cm
Adéancime 36in 91 cm
Greutate 245 1b 111 kg
Spatiu pardoseala necesar 1.008 in? 6.499 cm?

Sectiunea 7.2 Specificatiile instrumentului

Performanta Caracteristica
Debit pompa + 8% sau 1 mL/min, oricare dintre acestea este mai
mare
Interval de 0g-2450¢g
functionare
cantar

Acuratete cantar

+ 1% sau 5 g, oricare dintre acestea este mai mare

Dimensiune ac

17

Filtru retur Impiedica particulele (de 200 pm sau mai mari) s
fie returnate donatorului.
Centrifuga Viteza maxima: 1640 rpm

Acuratete: In intervalul de 300 - 1640 rpm, + 1% sau
5 rpm (oricare dintre acestea este mai
mare)

Detector de aer

impiedica bulele de aer (mai mari de 50 pm) sa fie
returnate donatorului.

Detectori de
scurgeri

Capabil sa detecteze picaturi = 1 mL de fluid in
centrifuga.
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Specificatiile semnalului acustic

Performanta

Caracteristica

Senzori presiune
donator

Interval de functionare: -250 — 450 mmHg
Valoare de alerta: -250 mm Hg (aspiratie);

450 mm Hg (retur)
Acuratete: + 50 mmHg

Senzori presiune
centrifuga

Interval de functionare: 0 — 1250 mmHg
Valoare de alerta: 750 mmHg
Acuratete: + 200 mmHg (0 — 500 mmHg);

+ 100 mmHg (500 — 1250 mmHg)

Carcasa display

Doar display: 10.4 in (26,4 cm) pe diagonala
Display cu carcasa: 14.7 in (37,3 cm) pe diagonala
1024 x 768 pixel rezolutie color

Display cu cristale lichide (LCD)

Ecranul tactil contine afisajul si ofera o interfata
tactila.

Include buton STOP extern.

Sectiunea 7.3 Specificatiile semnalului acustic

Semnalele acustice sunt peste 65 dBA.

Sectiunea 7.4 Cerinte de exploatare/depozitare si expediere

Producatorul instrumentului recomanda urmatoarele conditii de
exploatare, depozitare si expediere pentru instrument:

%}f Nota:

Cerintele de exploatare/depozitare si expediere
pentru kiturile de unica folosinta sunt incluse in
instructiunile de utilizare aplicabile codului.

7-2
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului

Cerinte de exploatare/depozitare si expediere recomandate

Exploatare
in mod Sistem
obisnuit in SUA| metric
Temperatura 60-90°F 16-32°C
Umiditate (non-condensare) 10-90% RH
Altitudine 0 -8000 ft 0-2438m
Panta 0x2°
Depozitare
in mod Sistem
obisnuit in SUA metric
Temperatura -1-140°F -18 -60° C
Umiditate (non-condensare) 0-90% RH
Altitudine 0 - 15000 ft 0-4572m
Panta 0+2°
Expediere
in mod Sistem
obisnuit in SUA metric
Temperatura -1-140°F -18-60°C
Umiditate (non-condensare) 0-90% RH
Altitudine 0 - 40000 ft 0-12192 m

Avertisment: Nu folositi sistemul de afereza AmiCORE in
prezenta gazelor explozive (de exemplu,

anestezice).

Atentionare: Instrumentul si seturile de unica folosinta trebuie
utilizate si stocate in mediul de functionare
adecvat (cerinte privind temperatura, umiditatea,

altitudinea si inclinarea suprafetei).

R

Atentionare: Instrumentul trebuie conectat si alimentat cel
putin o data la sase luni timp de 24 de ore pentru
a mentine incarcarea bateriei in cazul in care

instrumentul este stocat pentru perioade lungi de
timp. In caz contrar, bateria va deveni
nefunctionald si nu mai poate mentine o sarcina
electrica, ceea ce va necesita inlocuirea bateriei.

%/ Nota:

Instrumentul nu devine nesigur in caz de
imprastieri peste partea superioara a
instrumentului. Testare la imprastieri conform IEC

60601-1 editia 3 Sectiunea 11.6.3.

47-19-11-784
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului

Specificatii electrice

Sectiunea 7.5 Specificatii electrice

Valori nominale electrice
100-240V c.a., 50/60 Hz

Putere absorbita
800 VA

Sigurante

T10AL, 250 V

Energie termica

234 BTU/ora

9 Nota: Calitatea sursei de alimentare trebuie sa fie cea a
/ unui mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Cablu de alimentare
Trei fire (13 A), 10 ft (3,05 m), cu receptor IEC.

Specificatiile bateriei

Un baterie de rezerva cu capacitate de reincarcare de 12 volti (SLA)
sigilata, cu plumb si acid este utilizata pentru a mentine memoria
calculatorului si ecranul tactil timp de aproximativ 10 minute dupa
pierderea alimentarii cu energie electrica de la retea. Dupa instalarea
initiala, instrumentul trebuie sa fie conectat si pornit timp de 12 ore fara
intrerupere. Acest lucru ar trebui sa incarce complet bateria de rezerva
pentru utilizare.

nivelul de epuizare a bateriei, durata de
functionare a bateriei si de temperatura mediului
de utilizare.

%/, Nota: Timpul necesar de incarcare a bateriei depinde de

O baterie de litiu nereincarcabila de 3 volti este inclusa ih modulul SBC cu
ecran tactil. Bateria poate fi utilizatd pentru alimentarea de rezerva a
ceasului In timp real si are o durata de functionare de 7 — 10 ani.

Luati legatura cu personalul de service autorizat sau cu reprezentantul
local al serviciului pentru intretinerea si intretinerea acestor componente.

7-4

47-19-11-784



Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Conformitatea standardelor

Sectiunea 7.6

Sectiunea 7.7

Conformitatea standardelor

IEC 60601-1:2012: Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte
generale privind siguranta de baza si performantele esentiale.

Clasificare:

Tip de protectie impotriva socului electric: Clasa |, Grad de protectie interna
impotriva socurilor electrice: Echipamentul tip BF aplicat nu este potrivit
pentru utilizare in prezenta unui amestec de anestezic inflamabil cu aer,
oxigen sau oxid de azot

Mod de functionare: Continuu

Piese aplicate: Ac, tubulatura, fistuld, set de unica folosinta si tensiometru
IEC-60601-1-2:2014: Echipamente electrice medicale—Partea 1-2: Cerinte

generale privind siguranta de baza si performantele esentiale — Standard
colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste.

Eliminarea produsului
WEEE 2012/19/CE

Pentru eliminarea produsului va rugam sa asigurati urmatoarele:
e Nu aruncati acest produs ca deseuri municipale nesortate.
e (Colectati acest produs separat.

e Utilizati sistemele de colectare si retur disponibile.

Luati legatura cu personalul de service autorizat sau cu reprezentantul local
al serviciului pentru intretinerea si intretinerea acestor componente.

Marcaje universale

Urmatorul tabel ofera o lista cu marcaje universale care pot fi vazute pe
instrumentul AmiCORE sau cutie, impreuna cu semnificatiile lor. Aceasta
listd nu include pictogramele, indicatiile sau butoanele unice ale
instrumentului sau setului de unica folosinta afisate pe carcasa
instrumentului, setul de unica folosinta sau ecranul tactil.
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Marcaje universale

Pentru o lista completa de pictograme, solicitari si butoane folosite cu
sistemul de afereza AmiCORE, consultati “Glosar imagini”.

Simbol Semnificatie

Fragil

& Atentionare
[
L 4 @
? Tineti la loc uscat
_1

Cu partea aceasta in sus.

R E F Cod produs

Limita de temperatura

Limite umiditate
N’
Ah

Altitudinea maxima de functionare: 0 — 8000 ft
0-2438m
<2438m

47-19-11-784
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Marcaje universale

Simbol Semnificatie

3

Altitudinea maxima de functionare: 0 — 15000 ft

<4572m 0-4572m

Numar de serie

PORNIT (alimentare)

OPRIT (alimentare)

Data fabricarii

Fabricant

Compania de fabricare

Sigurante

Echipamente Tip BF

> 1A O
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Marcaje universale

Simbol Semnificatie
SSIF,
M=
Marcaj de clasificare Underwriters Laboratories
(UL)
% <9 Carton reciclabil
recyclable
carton
Eliminarea produsului WEEE 2012/19/CE
—1

o Port USB

% Port Ethernet
((‘R)) WiFi

Acest marcaj reflecta respectarea Directivei
c € 93/42/CEE privind dispozitivele medicale emisa
0123

de Consiliul Comunitatilor Europene. Produsul a
fost clasificat ca produs de clasa llb.

Semnal general de avertizare

Consultati manualul de instructiuni; respectati
instructiunile de utilizare.

7-8 47-19-11-784



Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Compatibilitate electromagnetica

Simbol Semnificatie

A nu se stivui.

50 Perioada de utilizare a unui mediu ecologic de 50
de ani RoHS

Conformare RoHS 2011/65/UE

Dy Conformare RoHS 2011/65/UE

10O X

Sectiunea 7.8 Compatibilitatea electromagnetica

Urmatoarele informatii sunt furnizate in conformitate cu
IEC 60601-1-2: 2014.

Sistemul AmiCORE a fost conceput pentru a rezista la efectele EMI
(interferentei electromagnetice) si este in conformitate cu standardele
aplicabile compatibilitatii electromagnetice (IEC 60601-1-2).

Atentionare: Echipamentele conectate la porturile de
comunicatie ale instrumentului trebuie sa respecte
toate standardele UL/CSA/IEC corespunzatoare
pentru tipul de echipament pentru a evita
problemele de interferenta intre sistem si alte

dispozitive.

Atentionare: Performanta instrumentului poate fi afectata de
campuri electromagnetice externe generate de
echipamente medicale care nu respecta cerintele

EMC si de alte surse electromagnetice (cum ar fi
transmitatoarele radio de mana mici).
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Compatibilitate electromagnetica

'l Atentionare:
@l

Nota:

Céand efectuati activitati de mentenanta asupra
instrumentului, utilizati numai componentele de
inlocuire, cablurile si accesoriile autorizate de
producatorul aparatului si asigurati-va ca inlocuiti
suportul pentru casete si toate scuturile, capacele
si suruburile in locatiile lor exacte, conform
descrierii din manualul de service AmiCORE.
Nerespectarea acestui lucru poate duce la
cresterea emisiilor sau la scaderea imunitatii
instrumentului.

Echipamentul conectat la portul Ethernet trebuie
sa respecte IEC 60950-1.

Pentru a reduce riscul EMI, urmati aceste recomandari:

e Retineti ca modificarea instrumentului sau adaugarea de accesorii
sau componente, care nu sunt autorizate in mod expres de
producatorul instrumentului, pot face ca instrumentul sa fie mai
susceptibil la interferente de la unde radio.

e Urmatoarele cabluri, accesorii si traductoare au fost aprobate pentru
utilizare impreuna cu sistemul AmiCORE si respecta standardele

EMC actuale:

1. Cablu de alimentare (aprobat de producatorul instrumentului)

2. Cablu Ethernet (aprobat de producatorul instrumentului)

3. Recomandari si declaratia producatorului — Emisii electromagnetice

7-10
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Compatibilitate electromagnetica

Sistemul AmiCORE este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul sistemului AmiCORE trebuie sa se asigure ca
acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testare emisii Conformitate Mediu electromagnetic -
Instructiuni
Emisii RF CISPR Grupa 1 Sistemul AmiCORE foloseste
11 energie RF doar pentru functia

sa interna. Prin urmare, emisiile
sale RF sunt foarte scazute si
nu sunt susceptibile de a
provoca interferente in
echipamentele electronice din

apropiere.
Emisii RF Clasa B Sistemul AmiCORE este
adecvat pentru utilizarea in
CISPR 11 toate unitatile, inclusiv in

unitatile casnice si cele
conectate direct la reteaua
publica de alimentare cu

Emisii de armonice [ Clasa A

IEC 61 090'3'2 - energie electrica de joasa
Fluctuatii de Respecta tensiune care alimenteaza
tensiune/ emisii cladirile utilizate in scopuri
flicker casnice.

IEC 61000-3-3
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Compatibilitate electromagnetica

Recomandari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Sistemul AmiCORE este destinat utilizarii intr-un mediu de asistenta
medicala profesionista ce are un mediu electromagnetic specificat mai
jos. Utilizatorul sistemului AmiCORE trebuie sa se asigure ca acesta este
utilizat intr-un astfel de mediu.

Testare IEC 60601 Nivelul de Mediu electromagnetic -
imunitate Nivel de testare conformitate Instructiuni
Descarcare + 8 kV contact + 8 kV contact Pardoseala trebuie sa fie din lemn,

electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+2 kV, £ 4 kV,
+ 8KkV, £ 15 kV aer

+2 kV, £4 kV,
+ 8 kV, £ 15 kV aer

beton sau gresie. Daca pardoseala
este acoperita cu material sintetic,
umiditatea relativa ar trebui sa fie de
cel putin 30%.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in
rafale

+ 2 kV pentru linii de
alimentare cu energie
electrica

+ 2 kV pentru linii de
alimentare cu energie
electrica

Calitatea sursei de alimentare de la
retea trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-4

Supratensiune +0,5kV, +1kV, regim| = 0,5 kV, + 1 kV, regim | Calitatea sursei de alimentare de la

tranzitorie diferential diferential retea trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-5 +0,5kV, +1kV, +0,5kV, +1KkV,

+ 2 kV comun

+ 2 kV comun

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta

Cadere: 0% in timpul
ciclului pe jumatate

Cadere: 0% in timpul
ciclului pe jumatate

durata si variatii de
tensiune pe liniile de

Cadere: 0% tensiune
reziduala pentru 1

Cadere: 0% tensiune
reziduala pentru 1

intrare de
alimentare cu
energie.

IEC 61000-4-11

Cadere: 70% in timpul
a 25 de cicluri pentru
50 Hz test sau 30 de
cicluri pentru 60 Hz
test

Cadere: 70% in timpul
a 25 de cicluri pentru
50 Hz

Intreruperi: 0% in
timpul a 250 de cicluri
pentru 50 Hz test sau
300 de cicluri pentru
60 Hz test

Intreruperi: 0% in
timpul a 250 de cicluri
pentru 50 Hz test sau
300 de cicluri pentru
60 Hz test

Calitatea sursei de alimentare de la
retea trebuie sa fie cea a unui mediu
comercial sau spitalicesc tipic. Daca
utilizatorul sistemului AmiCORE
necesita o functionare continua in
timpul intreruperilor alimentarii cu
energie electrica, este recomandat
ca instrumentul AmiCORE sa fie
alimentat de la o sursa de alimentare
neintrerupta.

Frecventa de 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice cu frecventa
alimentare inalta ar trebui sa fie la niveluri
(50/60 Hz) camp caracteristice unei locatii tipice intr-
magnetic un mediu tipic comercial sau
IEC 61000-4-8 spitalicesc.

Observatie: UT este tensiunea de la retea c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Compatibilitate electromagnetica

Recomandari si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica - Pentru echipamente si sisteme care nu mentin
viata

Sistemul AmiCORE este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul sistemului AmiCORE trebuie sa se
asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testare Nivel de testare Nivelul de Mediu electromagnetic - Instructiuni
imunitate IEC 60601 conformitate
RF transmise [3Vrmsdela150 |3 Vrms Echipamentele de comunicatii RF
IEC 61000-4-6 | kHz la 80 MH portabile si mobile ar trebui sa fie utilizate
6 Vrms in benzi 6 Vrms in benzi | nu mai aproape de nicio parte a
ISM ISM sistemului AmiCORE, inclusiv cablurile,
decéat distanta de separare recomandata
RF radiate IEC |3 V/mdela 3V/m de 30 cm (121in).
61000-4-3 80 MHz la de la 80 MHz
2,5 GHz la 6 GHz Rezistenta campului de la emitatoarele RF

fixe, determinata de o investigatiea, locului
electromagnetic, trebuie sa fie mai mica
decat nivelul de conformitate in fiecare
interval de frecventa.

Interferenta poate sa apara in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul

simbol: (((R))

%}f Observatie: Frecventele si serviciile pe care echipamentele de comunicatii RF portabile

%’Yf. Observatie: Aceste recomandari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea

si mobile utilizeaza sunt enumerate in tabelul 9 al IEC 60601-1-2: 2014:

electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte
si persoane.

@ Intensitatile campurilor de la emitatoarele fixe—cum ar fi statiile de baza pentru radio (telefoane
mobile/fara fir) telefoanele si radiourile mobile terestre, radiodifuziunile radio de amator,
radiodifuziunile AM si FM si difuzarea TV—nu pot fi prezise cu exactitate. Pentru a evalua
mediul electromagnetic datorita emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se tina seama de un studiu
privind amplasamentul electromagnetic. Daca intensitatea campului masurata in locatia in care
este utilizat sistemul AmiCORE depaseste nivelul de conformitate RF corespunzator de mai
sus, sistemul AmiCORE trebuie respectat pentru a verifica functionarea normala. Daca se
observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau
relocarea sistemului AmiCORE.

47-19-11-784

7-13



Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Notificare Comisia federala de comunicari a Statelor Unite (FCC)

Sectiunea 7.9

Sectiunea 7.10

Notificare Comisia federala de comunicari a
Statelor Unite (FCC)

Acest dispozitiv respecta partea 15 a Regulilor FCC. Functionarea este
supusa urmatoarelor doua conditii:

1. Acest dispozitiv nu poate provoca interferente daunatoare; si

2. Acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferente care pot cauza functionarea nedorita.

Acest echipament a fost testat si sa constatat ca respecta limitele pentru
un dispozitiv digital din Clasa B, in conformitate cu partea 15 a Regulilor
FCC. Aceste limite sunt concepute astfel incat sa asigure o protectie
rezonabilda impotriva interferentelor daunatoare intr-o instalatie rezidentiala.
Acest echipament genereaza, foloseste si poate radia energie de
radiofrecventa si, daca nu este instalat si utilizat in conformitate cu
instructiunile, poate provoca interferente daunatoare comunicatiilor radio.
Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca interferentele nu vor aparea
intr-o anumita instalatie.

Atentionare: Expunerea la radiatie de radiofrecventa.

Echipamentul contine un emitator cu ID FCC:
R68MTCHDRCT. Antenele utilizate pentru acest
emitator trebuie instalate pentru a oferi o distanta
de separare de cel putin 20 cm (0 picioare 7.87
inci) fata de toate persoanele si nu trebuie sa fie
co-localizate sau sa functioneze impreuna cu alte
antene sau transmitatoare. Utilizatorii finali trebuie
sa respecte instructiunile din acest document
pentru conditiile de functionare ale emitatoarelor
pentru a respecta conformitatea cu expunerea la
frecvente radio.

Protocoale si Standarde

Aceasta functionalitate wireless se referd si utilizeaza urmatoarele
protocoale si standarde industriale:

e 802.11b si 802.11g sunt standarde de retea fara fir dezvoltate de
Institutul de Inginerie Electrica si Electronica (IEEE). 802.11b/g se
aplica retelelor wireless LAN si functioneaza in banda de 2,4 GHz si
functioneaza la o rata maxima de date brute de 11Mbps pentru
802.11b si 54 Mbps pentru 802.119. Dispozitivele 802.11g sunt
compatibile cu dispozitivele 802.11b. Consultati standardele ISO/IEC
8802-11:2005 pentru retele locale si metropolitane pentru mai multe
informatii.

7-14
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Inregistrari electronice

e 802.11is (WiFi Protejat Access?2) este un standard de securitate pentru
retelele fara fir. Consultati IEEE 802.11i pentru mai multe informatii.
Dispozitivul dvs. va fi configurat la 802.11i-PSK cu criptare AES-
CCMP sau echivalent.

e TCP/IP (Protocolul de control al transmisiei / Internet Protocol) este
un protocol standard de transport de date utilizat pentru Internet si
alte retele similare. Consultati RFC 1122 pentru mai multe informatii.

Sectiunea 7.11 inregistrari electronice

Instrumentul AmiCORE poate fi configurat sa exporte date care vor fi
folosite pentru a crea o inregistrare electronici. in acest context, o
“Inregistrare electronica” este stocata in scopuri oficiale sau de
reglementare. Pentru a crea o inregistrare electronica, operatorul
introduce toate informatiile referitoare la donator si procedura, conform
cerintelor SOP-urilor centrului.

Cand se incheie o procedura, datele sunt transmise automat catre
sistemul de gestionare a datelor pentru raportare.

Nota: Conformarea cu 21 CFR Partea 11 a USFDA
pentru inregistrarile electronice este posibila
numai atunci cand este integrata la nivel de
sistem. Datele din instrumentul AmiCORE nu sunt
pe deplin compatibile cu 21 CFR Partea 11.

Nota: Consultati Reprezentantul RA/QA al centrului dvs.
pentru detalii privind adaptarea specifica a fabricii
si inregistrarile electronice ale centrului.

Nota: Informatiile necesare, in conformitate cu
instrumentele de operare ale centrului, trebuie sa
fie introduse pentru a fi calificate drept inregistrare
electronica.
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Capitolul 7 - Specificatiile sistemului
Inregistrari electronice

Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat.
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Anexa A - Trombocite
Volume extracorporale totale

Anexa A - Trombocite

Sectiunea A.1 Volume extracorporale totale

Volume aproximative ale kitului de afereza

Aceste volume includ continutul recipientelor de separare si de
colectare, dar nu continutul recipientelor cu plasma si recipientele cu
sangele intreg si celulele rosii.

Set cu un singur ac: 205 mL

Acestea sunt volumele estimate ale pachetelor de esantionare pentru setul

de afereza.
Punga de recoltare a sangelui: 50 mL
Pachet de proba produs: 3-5mL

Volume estimate de celule rosii din kitul de afereza (RBC)

Acestea sunt volumele estimate de RBC din kit in timpul unei proceduri.

Set cu un singur ac: 121 x Hematocrit donator x [Raportul AC +
(Raportul AC +1)] + 4,8

Exemplu:

Raportul AC =10

Hematocrit

donator = 0,40

Volum RBC =121 x 0,40 x [10 -+ (10 + 1)] + 4,8 = 48,9 mL

Daca nu puteti reincepe in timpul unei singure proceduri cu un singur ac,
utilizati valoarea maxima a volumului ciclului inmultita cu hematocritul
donatorului si adaugati acest total la volumul estimat de RBC, utilizand
ecuatia de mai sus pentru a obtine volumul de RBC ramase in kit.

Exemplu:

Volum max ciclu = 300 mL
Hematocrit donator = 40%
300 x 0,40 =120 + 48,9 = 168,9 mL
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Anexa A - Trombocite
Volume extracorporale totale

Volume estimate de plasma din kitul de afereza

Aceste volume de plasma estimate includ continutul recipientelor de
separare si de colectare, dar nu continutul recipientelor cu plasma si
recipientele cu sangele intreg si celulele rosii. Recipientele cu sange intreg
si cu celule rosii sunt doar n kiturile cu un singur ac.

Set cu un singur ac: 205 - volum RBGC; include AC

Volume estimate de celule rosii (RBC) dupa reinfuzare

Acestea sunt volumele aproximative de RBC la un continut de 100%
hematocrit, ramase in kitul de afereza dupa finalizarea cu succes a
reinfuzarii.

Volumul RBC = [Raportul AC x Hematocrit donator + (1 + Raportul
AC)] x 52,0 + Hematocrit donator x 1,8

Volume estimate de plasma din kitul de afereza dupa reinfuzare

Volumul de plasma rezidual estimat, excluzand AC, ramas in kitul de
afereza AmiCORE dupa o reinfuzare de succes iar transferul produsului
este calculat cu ecuatia de mai jos.

Fractia AC in plasma poate fi estimata folosind tabelul din Anexa
A.4. Volumul de plasma absolut estimat ramas in kitul de afereza poate fi
calculat folosind urmatoarea ecuatie:

Volumul absolut de plasma reziduala (mL) =145,6 x [1 — (Raportul AC x
Hematocrit donator) + (1 +
Raportul AC)] + 1,8 x (1 -
Hematocrit donator)

Daca se foloseste PAS, volumul de plasma absolut estimat ramas in kitul
de afereza poate fi calculat folosind urmatoarea ecuatie:

Volumul absolut de plasma reziduald (mL) =145,6 x [1 — (Raportul AC x
Hematocrit donator) + (1 +
Raportul AC)] + 1,8 x (1 -
Hematocrit donator)

Volumul de plasma
reziduala inclusiv AC (mL) = Volumul absolut de plasma reziduala +
(1 - Fractia AC in plasma)

Pierderea de plasma totala estimata

Pierderea de plasma totala estimata dupa o infuzare cu succes si transferul
de produs pot fi calculate folosind urmatoarea ecuatie:
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Anexa A - Trombocite
Echipamente si materiale AmiCORE

Sectiunea A.2

Pierdere totala de plasma (mL) = Fluid de depozitare (mL) + Plasma
reziduala inclusiv AC (mL)

in cazul in care nu este posibila reinfuzarea in timpul unei proceduri,
pierderea estimata de plasma poate fi calculata dupa cum urmeaza:

Pierdere totala de plasma (mL) = Fluid de depozitare (mL) x (1 -
Raportul PAS) + Volum de plasma
estimat pentru kit cu un singur ac
(mL) + Vol max ciclu (mL) x (1 -
Hematocrit donator) x Raportul AC +
(1 + Raportul AC)

Fractia AC in plasma poate fi estimata folosind tabelul din sectiunea Anexa
intitulata: “Formula pentru AC in plasma”. Pierderea absoluta totala de
volum de plasma poate fi calculata folosind urmatoarea ecuatie:

Pierdere absoluta totala de plasma (mL) = Pierdere totala de plasma
— (Pierdere totala de
plasma x Fractia AC in
plasma)

Echipamente si materiale AmiCORE

Sistemul de afereza AmiCORE

Kit de afereza AmiCORE

Suport bobina trombocite AmiICORE

Bobina trombocite AmiCORE
Atentionare: Pentru atingerea rezultatelor dorite trebuie sa se
& utilizeze suportul bobinei si bobina corecta.

e Anticoagulant citrat dextroza Formula A (ACD-A) 500 sau 1000 ml

e 0,9% solutie injectabila de clorura de sodiu (solutie salind) 500 pana la
1000 ml

e Solutie aditiva trombocitara (PAS) (optional)

e Pachet de proba produs

e Recipient de depozitare trombocite (daca este cazul)
e Tensiometru

e Scaner de cod de bare

47-19-11-784
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Anexa A - Trombocite
Calcule pentru randamentele de trombocite si randamentele de colectare

e Suport scaner de cod de bare (optional)
e Suport dispozitiv de sigilare (optional)

e Suport tensiometru (optional)

e Unitate USB (optional)

\1 Nota: Disponibilitatea actuala a produselor poate
%ﬂ depinde de statutul de reglementare din regiune.

Contactati reprezentantul local pentru servicii pentru clienti pentru lista
de kituri de afereza aprobate si materiale suplimentare.

Sectiunea A.3 Calcule pentru randamentele de trombocite
si randamentele de colectare

Numarul total de trombocite colectate este in functie de volumul produsului
si de concentratia de celule din produs. Se calculeaza eficienta estimata a
colectarii prin impartirea celulelor totale colectate la celulele totale estimate
procesate. Pentru a calcula numarul total de celule estimate, se inmulteste
numarul mediu de celule ale donatorului pre- si post-numarare (uL) cu
volumul total de sange prelucrat minus AC.

Produse trombocitare

Pentru a determina randamentul produsului trombocitar si randamentul
colectarii, sunt necesare urmatoarele numere si volume:

e Numere pre- si post-trombocite ale donatorului
e Numarul de trombocite in produs

e Volumul produsului

e Volumul de sénge procesat

e Volumul de anticoagulant folosit

Randament trombocitar

Folositi urmatoarea ecuatie pentru a calcula numarul total de trombocite
in produsul final:
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Anexa A - Trombocite
Calcule pentru randamentele de trombocite si randamentele de colectare

Randament trombocitar = Volumul produsului (mL) x Numarare
produs (trombocite/puL) x Factor de
conversie (1000 pyL/mL)

Exemplu:
Volumul produsului = 190 mL
Numarare produs = 2250 x 10® trombocite/pL
Randament = 190 mL x (2250 x 10° trombocite/pL)
trombocitar x 1000 pL/mL
= 4,3 x 1011 trombocite
/Vj Nota: Daca esantionul de produs plachetar este plasat
J intr-un tub pediatric de 2 mL EDTA, un factor de
corectie a dilutiei de 1,02 pentru solutia de 0,04
mL EDTA ar avea ca rezultat un numar mai precis
si este independent de alte corectii de dilutie.
/"‘ Nota: Greutatea unui recipient pachet de 450 mL este
/ de aproximativ 28 g. Greutatea unui recipient
pachet de 600 mL este de aproximativ 32 g.
Greutatea unui recipient pachet de 800 mL este
de aproximativ 39 g. Un container de depozitare a
trombocitelor cu un pachet de proba, tubulatura
asociata si clema cantareste aproximativ 37 g.
Pentru detalii, consultati fisa produsului pentru
kitul de afereza.
%}" Nota: Densitatea plasmei este aproximativ 1,027 g/ mL.

Randamentul colectarii

Luati pre- si post-numarari ale donatorului/uL. Folositi urmatoarea ecuatie
pentru a calcula randamentul colectarii:

Total trombocite = [(Pre-numarare/pL + Post-numarare/pL) + 2]
x Volum de sange total procesat* (mL) x
Factor de conversie (1000 pL/mL)

*Volumul de séange total procesat = Volumul de sange procesat (mL)
— Anticoagulant (mL)

47-19-11-784
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Anexa A — Trombocite

Formula pentru AC in plasma

Sectiunea A.4

Exemplu:
Pre-numarare = 250.000 trombocite/uL
Post-numarare = 149.000 trombocite/pL

Volumul de sénge total 5100 mL - 450 mL = 4650 mL

procesat
Total trombocite procesate

[(250.000 trombocite/pL +
149.000 trombocite/pL) + 2] x
4650 mL x 1000 pyL/mL

= 9,3 x 10" trombocite

Pentru a calcula randamentul colectarii:

Randamentul colectarii = (Randament trombocitar + Total trombocite
procesate) x 100

Exemplu:

Randament trombocitar = 6,6 x 10" trombocite

Total trombocite procesate = 9,3 x 10" trombocite
Randamentul colectarii = [6,6 x10') + (9,3 x 10'")] x100

= 71%

Retineti ca 0,55 x 10" este standardul minim pentru unitatile trombocitare
realizate din sange intreg. Pentru a determina numarul de unitati standard
echivalente colectate, utilizati urmatoarea ecuatie:

Numarul de unitati standard = Randament trombocitar + (0,55 x 10") |

Formula pentru AC in plasma

Volumul de AC in produsul plasmatic si plasma de stocare pot fi
estimate utilizand urmatoarea ecuatie:

Se multiplica volumul de plasma cu fractia AC care corespunde cu
Raportul AC si hematocritul donator pentru a calcula AC in acel volum
de plasma.

Volumul de AC in plasma = [Fractia AC] x Volumul de plasma

Fractia de AC poate fi gasita in tabelul de fractii AC in plasma gasit pe
pagina urmatoare. Aceasta a fost calculata folosind urmatoarea ecuatie:

A-6
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Anexa A - Trombocite
Formula pentru AC in plasma

Fractia AC = (1 = Raportul AC) + [(1 — Hematocrit donator) + 1 +
Raportul AC]

Pentru a calcula volumul de plasma din recipientul de plasma folositi
urmatoarea ecuatie:

Volumul de plasma = [Greutate produs plasma (g) — greutate tarata a
recipientului de plasma (g)] + Factor de

densitate (g/mL)
Nota: Densitatea aproximativa a plasmei este 1,027 g/ mL.
Nota: Greutatea tarata a unui recipient pachet de 450 mL
este de aproximativ 28 g. Greutatea tarata a unui

recipient de plasma este de aproximativ 39 g.

Exemplu:

Hematocrit donator = 48% (sau 0,48)

Raportul AC = 10:1

Greutate produs plasma = 250¢

Fractia AC (din tabel) = 0,161

Volumul de plasma = [250 -39] + 1,027 =205 mL
Formula pentru AC in 0,161 x 205 = 33,0 mL
plasma

47-19-11-784
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Anexa A — Trombocite
Formula pentru AC in plasma

Raportul AC

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
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

Hematocrit donator

Nota: Pentru a converti hemoglobina la hematocrit
pentru acest tabel, multiplica valoarea
hemoglobinei cu 0,03.
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Anexa A — Trombocite

Numarul de trombocite reduse la leucocite si volume minime de fluid de stocare, inclusiv AC

Sectiunea A.5

Numarul de trombocite reduse la leucocite si
volume minime de fluid de stocare, inclusiv AC

Un maxim de 4,7 x 10" plachete din volumul corespunzator al fluidului de
depozitare poate fi stocat intr-un singur recipient de depozitare a
trombocitelor (sau 9,4 x 10'" plachete in doua recipiente). Estimatorul
recomanda depozitarea in doua recipiente atunci cand colectarea
asteptatd este mai mare de 4,7 x 10" plachete. Daca randamentul
trombocitar depéaseste 9,4 x 10", este necesar un al treilea recipient.

V‘ Nota:

Administratorul ar trebui sa aleaga o durata de
depozitare de 7 zile numai daca este aprobata de
autoritatile de reglementare corespunzatoare pentru

regiune.
Depozitare 5 zile* Depozitare 7 zile*
Numar de trombocite | Volum minim al Volum minim al Volum minim al Volum minim al
(x10™) fluidului de fluidului de fluidului de fluidului de
depozitare (mL), depozitare (mL), depozitare (mL) depozitare (mL)
inclusiv AC, inclusiv AC, inclusiv ACD inclusiv ACD
pH > 6,2 pH = 6,5 pH > 6,2 pH = 6,5
1,5 96 102 128 137
2,0 121 132 162 176
2,1 126 138 168 184
2,2 130 143 174 191
2,3 135 148 180 198
2,4 139 153 185 204
2,5 143 158 191 211
2,6 147 163 196 217
2,7 151 168 201 224
2,8 154 173 205 230
29 158 177 210 236
3,0 161 181 214 241
3,1 164 186 219 247
3,2 167 190 222 252
3,3 170 194 226 257
3,4 173 197 230 262
35 175 201 233 267
3,6 178 204 236 271
3,7 180 208 239 276
3,8 182 211 241 280
3,9 184 214 244 284
4,0 186 217 246 287
41 187 219 248 290
4,2 189 222 250 294
4,3 190 224 251 296
4,4 191 226 252 299
4,5 192 228 253 301
4,6 192 230 254 303
4,7 193 231 255 305
4,8 278 306 370 408
4,9 286 316 382 422
5,0 286 316 382 422
5,1 294 326 392 434
5,2 294 326 392 434
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Anexa A - Trombocite

Numarul de trombocite reduse la leucocite si volume minime de fluid de stocare, inclusiv AC

Depozitare 5 zile* Depozitare 7 zile*
Numar de trombocite | Volum minim al Volum minim al Volum minim al Volum minim al
(x10™) fluidului de fluidului de fluidului de fluidului de
depozitare (mL), depozitare (mL), depozitare (mL) depozitare (mL)
inclusiv AC, inclusiv AC, inclusiv ACD inclusiv ACD
pH > 6,2 pH = 6,5 pH = 6,2 pH = 6,5
5,3 302 336 402 448
5,4 302 336 402 448
5,5 308 346 410 460
5,6 308 346 410 460
5,7 316 354 420 472
5,8 316 354 420 472
5,9 322 362 428 482
6,0 322 362 428 482
6,1 328 372 438 494
6,2 328 372 438 494
6,3 334 380 444 504
6,4 334 380 444 504
6,5 340 388 452 514
6,6 340 388 452 514
6,7 346 394 460 524
6,8 346 394 460 524
6,9 350 402 466 534
7,0 350 402 466 534
7,1 356 408 472 542
7,2 356 408 472 542
7,3 360 416 478 552
7,4 360 416 478 552
7,5 364 422 482 560
7,6 364 422 482 560
7,7 368 428 488 568
7,8 368 428 488 568
7,9 372 434 492 574
8,0 372 434 492 574
8,1 374 438 496 580
8,2 374 438 496 580
8,3 378 444 500 588
8,4 378 444 500 588
8,5 380 448 502 592
8,6 380 448 502 592
8,7 382 452 504 598
8,8 382 452 504 598
8,9 384 456 506 602
9,0 384 456 506 602
9,1 384 460 508 606
9,2 384 460 508 606
9,3 386 462 510 610
9,4 386 462 510 610
9,5 501 570 666 756
9,6 501 570 666 756
9,7 510 582 678 771
9,8 510 582 678 771
9,9 510 582 678 771
10,0 519 591 690 786
10,1 519 591 690 786
10,2 519 591 690 786
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Anexa A — Trombocite

Numarul de trombocite reduse la leucocite si volume minime de fluid de stocare, inclusiv AC

Depozitare 5 zile* Depozitare 7 zile*
Numar de trombocite | Volum minim al Volum minim al Volum minim al Volum minim al
(x10™) fluidului de fluidului de fluidului de fluidului de
depozitare (mL), depozitare (mL), depozitare (mL) depozitare (mL)
inclusiv AC, inclusiv AC, inclusiv ACD inclusiv ACD
pH > 6,2 pH > 6,5 pH > 6,2 pH > 6,5
10,3 525 603 699 801
10,4 525 603 699 801
10,5 525 603 699 801
10,6 534 612 708 813
10,7 534 612 708 813
10,8 534 612 708 813
10,9 540 624 717 828
11,0 540 624 717 828
11,1 540 624 717 828
11,2 546 633 723 840
11,3 546 633 723 840
11,4 546 633 723 840
11,5 552 642 732 852
11,6 552 642 732 852
11,7 552 642 732 852
11,8 558 651 738 861
11,9 558 651 738 861
12,0 558 651 738 861
12,1 561 657 744 870
12,2 561 657 744 870
12,3 561 657 744 870
12,4 567 666 750 882
12,5 567 666 750 882
12,6 567 666 750 882
12,7 570 672 753 888
12,8 570 672 753 888
12,9 570 672 753 888
13,0 573 678 756 897
13,1 573 678 756 897
13,2 573 678 756 897
13,3 576 684 759 903
13,4 576 684 759 903
13,5 576 684 759 903
13,6 576 690 762 909
13,7 576 690 762 909
13,8 576 690 762 909
13,9 579 693 765 915
14,0 579 693 765 915
14,1 579 693 765 915

*Ziua de colectare este considerata ziua 0.

Nota:

in conformitate cu Codul de reglementari federale,
trombocitele trebuie sa fie suspendate in lichid de
stocare suficient, astfel incat pH-ul determinat la
temperatura de depozitare sa fie egal cu 6,2 sau
mai mare in unitatile testate la sfarsitul intervalului
de depozitare admisibil.
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Anexa A - Trombocite
Tabele cu volumul normal de sange

Sectiunea A.6 Tabele cu volumul normal de sange

Volumele prezise normale de sénge la barbati*

Inaltime

Greutate (m |152 |158 |163 |168 |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

PBV = (0,3669 x H*® + 0,03219 x W + 0,6041) x 1.000
H = inaltimea in metri
W = greutatea in kilograme

*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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Anexa A - Trombocite
Tabele cu volumul normal de sange

Volumele prezise normale de sange la femei*

Greutate Inaltime

(m) 1,52 1,58 1,63 1,68 1,73 1,78 1,83 1,88
kg b (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 | 51083
81,6 180 4150 | 4280 | 4419 | 4567 | 4724 | 4891 5067 5254
86,2 190 4300 | 4430 | 4569 | 4717 | 4874 | 5041 5217 | 5404
90,7 200 4450 | 4581 4719 | 4867 | 5025 | 5191 5368 | 5554
95,3 210 4601 4731 4870 | 5018 | 5175 | 5342 | 5518 | 5705
99,8 220 4751 4481 5020 | 5168 | 5325 | 5492 | 5669 | 5855
103,4 | 230 4901 5032 | 5171 5318 | 5476 | 5642 | 5819 | 6005
108,9 | 240 5052 | 5182 | 5321 5469 | 5626 | 5793 | 5969 | 6156
113,4 | 250 5202 | 5332 | 5471 5619 | 5776 | 5943 | 6120 | 6306
118,0 | 260 5352 | 5483 | 5622 | 5770 | 5927 | 6093 | 6270 | 6457
122,5 | 270 5503 | 5633 | 5772 | 5920 | 6077 | 6244 | 6420 | 6607
127,0 | 280 5653 | 5783 | 5922 | 6070 | 6227 | 6394 | 6571 6757
131,6 | 290 5803 | 5934 | 6073 | 6221 6378 | 6544 | 6721 6907

PBV = (0,3561 x H®+ 0,03308 x W + 0,1833) x 1.000

H = inaltimea in metri
W = greutatea in kilograme

*Nadler, S.B., et. al.: Prediction of Blood Volume in Normal Human Adults.
Surgery Vol 51 (2): pp 224-232, 1962.

47-19-11-784 A-13



Anexa A - Trombocite
Tabele cu volumul normal de sange

Aceasta pagina a fost lasata necompletata in mod intentionat.
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Glosar imagini

Glosar imagini

Acest glosar ofera numele si semnificatiile imaginilor pentru tab-uri,
butoane, pictograme si solicitari care sunt afisate pe ecranul tactil.
Setarile administrative controleaza care imagini apare pentru institutie.

Tabelele de mai jos descriu fiecare dintre imagini.

Tab-uri

Tab-urile permit operatorului sa vizualizeze sau sa introduca date.

Tab-uri de intrare date principale

Tab Nume
w ID donator
/ @ Sex
inaltime

Hemtocrit/Hemoglobina

Pre-numarare

ID procedura

Tinta produs

=) ol =] =

Greutate

47-19-11-784
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Glosar imagini

Tab-uri de informatii (Acces cu butonul Informatii)

Nume

Setari instrument

Informatii privind procedura

Setari procedura

Tab-uri Rezultate procedura

Nume

Date evenimente

Informatii kit

Informatii privind procedura

Setari procedura

Rezumat procedura

Campuri

Camp

Nume

p Numar cod

A Data de expirare

LOT;

] Numar lot

G-2
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Glosar imagini

Butoane

Butoanele permit operatorului sa indice faptul ca o activitate a fost
finalizata sau comanda instrumentul pentru a trece la o alta sarcina sau

pas.

Buton

Nume

Adauga recipient

Regim Admin

Caractere alfabetice

Pauza audio

Calibrare cantar

QBRSO

Anulare

Descarcare caseta

Schimba ac

Verificare

Viteza de infuzie a citratului
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Glosar imagini

Buton

Nume

Sterge

Presiunea mansetei

Introducere date

Scade valoarea

Sterge

Disinfection Timer

flocsepo

Cronometru de dezinfectare

mL/min Viteza de aspiratie
° .."l
A\ 100
u Evenimente
@ Purjare aer
“ Feminin

G-4
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Glosar imagini

Buton

Nume

Ajutor

Creste valoarea

Informatii

Informatii kit

=ECO0O

Masculin

Procedura noua

Nu

123

Numeric

Deschide clema

ID operator

0B

Pagina in jos

47-19-11-784
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Glosar imagini

Buton

Nume

>

Pagina in sus

L—
L—

Pauza

Informatii privind procedura

vz

Reluare de la stop

mL/min

7

Viteza de retur

for

Returnare solutie salina

Salvare

Reverificare cantar

Selectare procedura PAS (folosita pentru PAS
versus suprapunere decizie doar plasma)

Selectare procedura doar plasma (folosita pentru
PAS versus suprapunere decizie doar plasma)

Vizualizare service

G-6
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Glosar imagini

Buton Nume
Shift (litere mici)

Shift (litere mari)

inchidere

Actualizare software

Nivel sunet

()

Caractere speciale

Start

Sart/Stop centrifuga

Centrifuge

Informatii despre sistem

Tarare cantar

30fjfof<ome DB
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Glosar imagini

Buton Nume

Produs plasma tinta

Fluid de depozitare tinta

Randament tinta

Finalizare

Procedura basculare ora

Transfer
Transfer

Buton selectare brat pentru punctia venoasa

Rezumate vizualizare procedura

Da

SoRjoPop@

Pictograme

Pictogramele sunt simboluri afisate pe ecranul tactil, instrument sau set de
unica folosinta care ajuta operatorul sa inteleaga diverse functii sau
evenimente procedurale. Atingerea unei pictograme nu va determina nicio
actiune efectuata de instrument. Icoanele sunt doar pentru informare.
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Glosar imagini

Tipurile de pictograme sunt:
e Functionare generala
e Alerta

Functionare generala

Aceste pictograme apar pe ecranul tactil sau pe afisajul donatorului pentru
a furniza informatii suplimentare operatorului/donatorului cu privire la
evenimentele procedurale.

Pictograma Nume

AC in produsul plasmatic

AC in produs

)

Raportul AC

®-
i

AC folosit

Viteza de infuzie a citratului

Ora de colectare

Volumul ciclu
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Glosar imagini

Pictograma

Nume

o

Volum donator

® 5y

&

Aspiratie

Draw Pressure (mmHg)

|| (][]

Presiune de aspiratie

PAS

PAS scazut

Pierdere de plasma

Produsul plasmatic

Randament trombocitar

Post numarare

Procesare
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Glosar imagini

Pictograma Nume

Pierdere RBC

Plasma reziduala

Retur

Presiune de retur

Return Pressure (mmHg)

| TTHLD

450

Solutie salina folosita

Eroare cantar

Cantar verificat cu succes

Fluid de depozitare

Fluidul de stocare nu poate fi atins (raportul
PAS va fi mentinut, dar sistemul nu poate
atinge volumul plasmatic tinta)

Sange intreg procesat
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Glosar imagini

Alerta

Pictogramele Alerta apar pe ecranul tactil in timpul situatiilor de alerta.
Acestea furnizeaza operatorului informatii cu privire la alerta, cauze
posibile si posibile rezolutii. Mai multe informatii despre alerte si
depanare sunt furnizate in Capitolul 5.

Pictograma Nume

AC scazut

E“ Scurgere de aer

Sunati reprezentanta service

Descércare/incarcare caseta

Ocluzie centrifuga

Eroare viteza centrifuga

Clema este inchisa

Inchideti usa

g\

Clema cu rola inchisa
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Glosar imagini

Pictograma

Nume

Deconectati donatorul

Stare blocare usa

Usa deblocata

Perfuzoarele de aspiratie si drenaj sunt inter-

schimbate

Introduceti Regim Admin

Eroare hardware

C =

S|
dQ

gk
s

Asezare gresita a recipientului

Greutate incorecta

Detector interfata

Scurgeri
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Glosar imagini

Pictograma

Nume

Lipemie

Eroare retea

Deschideti usa

Deschide clema cu rola

PAS scazut adaugat

Pierdere de energie

Apasati butonul STOP

Tensiometru

Solutie salina scazuta

Cantar perturbat

Conectare solutie

G-14
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Glosar imagini

Nume

Volum de depozitare vizat nerealizabil. Raportul
PAS va fi mentinut; volumul va fi diferit fata de cel
tinta.

Temperatura mare/mica

Tubulatura (aer in perfuzor)

Tubulatura deteriorata

Tubulatura indoita

Tubulatura aliniata gresit (detector de aer)

REDNNDEE

Tubulatura aliniata gresit (clema)

()

Tubulatura aliniata gresit (pompa)

=
L

Oprire

Descarcare pachet de centrifugare
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Glosar imagini

Pictograma Nume

Descarcati kitul

Loc punctie venoasa
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Glosar imagini

Solicitari
Solicitarile sunt imaginile de pe ecranul tactil care indica sarcini pe care

operatorul le poate efectua. Unele ecrane contin solicitari multiple care
trebuie finalizate inainte de a atinge bufonul verificare.

Solicitare Nume

inchideti clema

inchideti clema cu rol& a perfuzorului donatorului

Inchideti o clema pentru trombocite

Inchideti clema PAS

Tnchide’gi clema pentru plasma
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Glosar imagini

Solicitare

Nume

Inchideti clema culisant&

Conectati AC

Conectati recipientul PAS

Conectati solutia salina

Deconectati donatorul

Purjare aer

Suspendati recipientul AC
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Glosar imagini

Solicitare

Nume

Suspendati pachetul de centrifugare

Suspendati recipientele (trombocite si plasma)

Suspendati recipientul PAS

Suspendati recipientul cu solutie salina

Suspendati greutati

Instalati caseta si trasati tubulatura
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Glosar imagini

Solicitare

Nume

Instalati pachetul de centrifugare

Instalati perfuzoarele

Pregatire ac

Deschideti clema cu rola a perfuzorului
donatorului

Deschideti clema PAS

Inchideti clema pentru trombocite

Efectuati punctia venoasa

G-20
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Glosar imagini

Solicitare

Nume

S

Oprire

Pregatiti acul

Apasati butonul STOP (Testare)

Scoateti pungile de pe carligul rosu

Scoateti pachetul de centrifugare

Scoateti kitul

Scoateti greutatile
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Glosar imagini

Solicitare

Nume

Scoateti greutatile

Resuspendati trombocitele

Sigilati tubulatura

Prelevati probe

Verificati semnalul audio

G-22
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Manual de utilizare
Index

Index

Recipient AC
Instalare 4-17

AC in produs
Descriere 4-43

Perfuzorul AC
Instalare 4-15
Locatie 4-15

Pompa AC
Descriere 2-3
Locatie 2-3

Raportul AC
Descriere 2-10

Spike pentru AC
Locatie 4-18

Adaugarea unui recipient
suplimentar 4-46
Reactii adverse 1-4
Detector de aer
Curatare si dezinfectare 6-13
Locatie 2-2

Bucla tubulatura detector de aer
Instalare 4-15

Filtru de aer la admisie
Inlocuirea 6-5

Supapa de aerisire
Locatie 2-2

Alerte 5-5

Sistemul de afereza AmiCORE
Contraindicatii 1-6
Descriere 2-1
Instructiuni de folosire 1-3

Utilizarea intentionata 1-3
Configurarea 2-1
Pornirea sistemului 3-1

Buton pauza audio
Utilizare 5-5

Recoltare bacteriana 4-47
Scaner de cod de bare
Utilizare 2-14

Baterie
Specificatii 7-4

Pompa de sange
Descriere 2-3
Locatie 2-3

Butoane
Descriere 2-8

Calcule A-4

Caseta
Instalare 4-5
Locatie 4-5

Baza casetei
Curatare si dezinfectare 6-14
Locatie 2-2

Buton ocolire caseta
Locatie 2-4, 5-23
Utilizare 5-23

Atentionare
Descriere 1-2

Centrifuga
Curatare si dezinfectare 6-15

Usa centrifuga
Locatie 2-2
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Manual de utilizare
Index

Lacat usa centrifuga
Locatie 2-2

Suprareglare blocare usa
centrifuga
Utilizare 5-23

Pachet de
centrifugare
Instalare 4-6

Pompa centrifuga
Descriere 2-3
Locatie 2-3

Butoane declansare
centrifuga
Locatie 4-7
Schimbarea acului 4-29, 5-29

Buton verificare
Locatie 2-12
Utilizare 2-12

Viteza de infuzie a
citratului
Descriere 2-10, 4-29

Cleme
Curatare si dezinfectare 6-13
Locatie 2-2

Curatare filtru de aer 6-4

Buton Stergere
Locatie 2-12
Utilizare 2-12

Finalizare colectare
Descriere 4-41

Start colectare
Descriere 4-41

Ora de colectare
Descriere 4-41

Conectarea unui ac nou
Procedura de mijloc 5-29

Presiunea mansetei
Descriere 4-27

Comutator zilnic de
alimentare
Descriere 3-2
Locatie 2-4, 3-1
Utilizare 3-1

Porturi de date
Locatie 2-4

Buton stergere

Locatie 2-12

Utilizare 2-12
Deconectati donatorul 4-32
Cronometru de dezinfectare 2-17
Kit de unica folosinta

Descriere 2-5

Eliminare
Baterie 6-19
Piese electronice 6-19
Instrument 6-18, 7-5
Kit 6-19
Piese 6-18

ID donator
Descriere 4-21

Lumini indicatoare pentru
donator 2-17
Volum donator 4-23

Compatibilitate electromagnetica 7-9

Expirare
Descriere 4-21
Volume extracorporale A-1

Sex
Descriere 4-21
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Manual de utilizare
Index

H

Inaltime
Descriere 4-21

Hematocrit
Descriere 4-22

Pictograme
Listare G-8

Buton Informatii
Locatie 2-9, 4-30
Utilizare 2-9

Recipient din proces
Instalare 4-4
Locatie 2-5

Controlul inteligent al fluxului (IFC)
Descriere 4-28

Detector interfata
Curatare 6-6
Locatie 6-6

Tastaturi
Descriere 2-11
Utilizare 2-11

Tava kit
Instalare 4-4

Suport tava kit
Locatie 4-4

LOT
Descriere 4-21

Articulatie inferioara ombilic
Instalare 4-10

Suport tipic al articulatiei inferioare a
ombilicului
Locatie 4-10

M

Comutator de alimentare principal
Descriere 3-2
Locatie 2-4, 3-1
Utilizare 3-1
Transfer manual al produsului 5-26
Reinfuzare manuala 5-23
Protector anti-lipire MasterGuard
Descriere 4-32
Utilizare 4-32

Volum maxim al ciclului
Descriere 2-10

Volume minime ale fluidului de
depozitare A-9

Nota
Descriere 1-2

ID operator

Descriere 4-21

Suprapuneri
Descriere 2-10

Pagini
Descriere 2-8

Recipient PAS
Instalare 4-37

Buton pauza
Utilizare 4-28
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Manual de utilizare

Index
Pompa PC Mesaje de exceptare a produsului 5-4
Descriere 2-3
Locatie 2-3 Randament produs
Calcule A-4
Pini
Locatie 4-8, 4-9 Pompa PRP
Descriere 2-3
Recipient plasma Locatie 2-3
Instalare 4-4
Locatie 2-5 Pompe

Pierdere de plasma
Descriere 4-43

Produsul plasmatic 2-16

Solutie aditiva trombocitara
(PAS)2-16
Omogenizare trombocitara
(PAS) 4-35
Recipient de depozitare trombocite
Instalare 4-4
Locatie 2-5

Randament trombocitar
Descriere 4-41

Cablu de alimentare
Locatie 2-4
Inlocuire 6-18

Pre-numarare
Descriere 4-22

Tensiometru
Conectare 2-4
Inlocuire 6-18
Mentenanta preventiva 6-4
ID procedura
Descriere 4-21
Buton rezumate proceduri 4-40
Timp alocat pentru procedura
Descriere 4-41

Curatare si dezinfectare 6-14
Descriere 2-3

Locatie 2-2

Reinstalare 6-15

Indepartare 6-14

Rampa
Curatare 6-6

Recipient RBC
Instalare 4-4
Locatie 2-5

Pompa e recirculare
Descriere 2-3
Locatie 2-3

REF
Descriere 4-21

Banda reflectorizanta
Locatie 4-8

Filtru retur
Specificatii 7-1

Perfuzor retur
Instalare 4-15
Locatie 4-15

Mentenanta de rutina 6-2

Recipient cu solutie salina

Instalare 4-16

47-19-11-784



Manual de utilizare
Index

Spike solutie salina
Locatie 4-17

Recoltarea produselor
trombocitare 4-43
Cérlige céantar

Locatie 2-2
Verificarea cantarului din punct de
vedere al controlului calitatii 6-7
Ecrane

Descriere 2-7

Carlige solutii
Locatie 2-2
Tmpértirea produselor trombocitare
4-44
Bobina
Curatare si dezinfectare 6-16
Locatie 4-8

Suport bobina
Curatare si dezinfectare 6-16
Locatie 4-8
Lumina indicatoare de stare 2-16
Buton STOP
Descriere 2-14
Locatie 2-2, 2-14
Utilizare 2-14, 4-31

Fluid de depozitare
Descriere 4-22

Tab-uri
Descriere 2-7

Viteza de aspiratie tinta
Descriere 2-10, 4-27

Viteza de aspiratie tinta
Descriere 2-10, 4-27

Ghidare tub
Utilizare 4-5, 4-14

Suport ombilic
Instalare 4-13
Locatie 4-13

Suport ombilic
Locatie 4-13

Articulatie superioara ombilic
Instalare 4-13
Locatie 4-13

Selectarea bratului pentru punctia
venoasa 2-17

Presiunea mansetei in cazul punctiei
venoase
Descriere 4-24

Avertisment
Descriere 1-2
Listare 1-7

Sénge intreg procesat
Descriere 4-42

WB pentru proces
Descriere 4-23

Greutate
Descriere 4-22

Blocarile rotilor

Locatie 2-2
Ecran tactil Utilizare 2-1

Curatare si dezinfectare 6-13 o

Locatie 2-2 Antena Wi-Fi

' Locatie 2-4
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Fresenius Kabi AG Plexus Manufacturing Sdn. Bhd.
61346 Bad Homburg / Plot 87, Lebuhraya Kampung Jawa
Germania 11900 Bayan Lepas

Tel.: +49 (0) 61 72 / 686-0 Penang, Malaezia

www.fresenius-kabi.com

Pentru SUA:
1-800-933-6925

Fabricat in MY si
Conceput in SUA

AmiCORE este marca comerciala Fresenius Kabi AG.
INTERLINK este marca Tnregistrata Baxter International,
Inc. MasterGuard este marca inregistrata NxStage
Medical, Inc. PHILLIPS este marca inregistrata a
companiei Phillips Screw Company. ALLEN este marca
comerciala Apex Brands, Inc.
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