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7-13, 7-15, 7-17, 7-19
Conexdes ao dialisador 7-22
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Configurador do sistema 12-19
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equipamento adicional 8-1
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Controlo basico BVM 14-41
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(BVM) 14-42
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12-21

Cores do ecra 3-24
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Definigbes e termos 13-1
Descalcificagao 8-3

Descrigao funcional 7-1
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6-19
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Detetor 6tico 3-15, 4-19, 4-25,
4-32, 4-37, 12-14, 14-57
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Dialisador 7-12, 7-14, 7-16, 7-18
Dialisadores 8-1
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Dialise de acetato 4-10, 13-1
DIASAFE®plus 8-2, 12-16
Dimensodes 12-1

Dispositivo de protegao contra
corrente de fuga 12-23

Diversos (Configuragao do
operador) 4-104
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5-20
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Dreno 3-17
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5-29

Eliminacdo 10-4
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Emergéncia 4-97
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2-6

Entrada de sangue dialisador 7-22
Entrada do dialisante 7-22
Equipamento adicional 2-18
Equipamento elétrico ndo médico
13-2

Equipamento médico elétrico 13-2

Escala tempo do gréfico
(Configuracao do operador) 4-76

Especificagbes de utilizagdo 2-4
Estado (tecla) 3-22

Estrutura 3-1

Estrutura BTM 3-13

Estrutura BVM 3-13

Estrutura do menu 3-26
Estrutura MIXED HDF 3-13
Estrutura ONLINEplus™ 3-12
Estrutura Unipungao 3-12
Esvaziar dialisador 4-72

Esvaziar/trocar bibag® 4-115
Etiqueta de identificagdo 12-1
Evolugéo do tratamento 3-25
Exclusao de responsabilidade 2-8

Exemplos de introducao de dados
(dados do tratamento) 3-27

Extremidade do émbolo da
seringa 7-22
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energia) 5-27
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elétrica) 5-27

Falha de energia e bateria vazia
5-27

Falha de energia e operagéo com
bateria 5-27

Falha do ecra 5-28

Falha do ecra — Ecra escuro ou
visualizagao distorcida 5-28

Falha do ecra — N&o é possivel
operar mais o ecra 5-28

Fecho da porta de lavagem
(cinzento) 3-13

Fecho da porta do liquido de
substitui¢do (azul) 3-13

Filtro 1 — DIASAFE®plus 3-4, 7-4
Filtro 2 — DIASAFE®plus 3-4, 7-4
Filtro de particulas do dialisante
3-4

Filtro do ventilador (porta de
manutengéo) 3-7

Filtro hidrof. Unipungao (WET)
(Configuragao do operador) 4-88
Filtro hidrofébico na linha de
pressao Unipuncgao 7-17, 7-19
Filtro hidrofobico na linha de
pressao venosa 7-13, 7-14, 7-16,
7-18

Filtro hidrofébico ven. (WET)
(Configuracao do operador) 4-89
Fixador (bomba de heparina) 3-14
Flush 12-10

Fluxo de dialisante (indicador)
3-22

Fluxo do dialisante 7-22, 12-12

Folha de dados do tratamento
3-23

Fornecimento de agua (agua de
dialise) 3-17

Fuga de sangue 5-25

Fusiveis 12-3

G

Grupo de utilizadores 2-5

Guia da linha arterial 7-12, 7-14,
7-16, 7-18

Guia de linha 3-14

Guia de linha de Unipuncéo 7-17,
7-19

Guia de linha SafeLine™ 7-13,
7-17

H

HD-PAED 4-107, 14-61

HD-PAED Configuragao do
operador 4-80

HD-PAED Descricao 14-62
HD-PAED Operagao 14-63, 14-64
Hemoconcentragao 13-1
Heparina 4-12, 4-43

Heparina (indicador) 3-23
Hidraulica 3-1, 3-7, 3-16, 3-17

ID paciente 3-23, 4-136

Indicagdes da pressao
(indicador/tecla) 3-23

Indicador (indicador de estado)
3-8

Indicador de estado (indicador)
3-8

Indicadores de desinfetantes 8-3
Info 5-6

Info (tecla) 3-23

Info sonoro 6-11

Informagdes importantes 2-1

Inserir dados BPM manualmente
14-28

Instalagdo 9-1

Instalar a camara venosa 4-19,
4-25, 4-31, 4-36

Instalar as linhas de sangue com
ONLINE no modo Unipungéao 4-30
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Instalar as linhas de sangue com
saco de solucao de lavagem 4-24

Instalar as linhas de sangue com
saco de solucdo de lavagem no
modo de Unipungao 4-35

Instalar linhas de sangue com
ONLINE 4-18

Interagdes com outros sistemas
2-5

Interface de utilizador 3-21, 4-90
Interruptor de corrente 3-7

Introdugao com a tecla de ajuste
(exemplo de entrada) 3-28

Introdugao com o teclado
numérico (exemplo de entrada)
3-27

ISO UF 13-2

K
KtV 4-125

L

LAN (rede) 3-19, 12-19, 13-5
Lavagem sem fim
(Limpeza/desinfe¢éo) 6-2, 6-15
LEDs/Teclas 3-8

Ligagao a corrente elétrica 3-7
Ligacdo a fonte de alimentagao
(ligacdo a corrente elétrica) 3-7
Ligagao de equipotencial 3-17, 9-2

Ligacbes externas opcionais 3-7,
3-18, 12-7

Ligar (sistema de hemodialise) 4-5
Ligar automatico 4-94

Ligar o doente com ONLINE 4-47
Ligar o doente com ONLINE e
Unipungao 4-53

Ligar o sistema de hemodialise 4-5
Limpar o monitor 6-19

Limpeza da superficie 6-18, 8-3

Limpeza do filtro de particulas do
dialisante 4-117

Limpeza/desinfe¢ao 6-1

Linha da presséao venosa 7-13,
7-14, 7-16, 7-18

Linha de entrada do dialisante 3-4,
7-22

Linha de heparina 7-13, 7-15,
7-17,7-19

Linha de pressao Unipungao 7-17,
7-19

Linha de saida do dialisante 3-4,
7-22

Linha de sangue arterial 7-12,
7-14, 7-16, 7-18

Linha de sangue Bipung&o com
saco de solugado de lavagem 7-14

Linha de sangue Bipuncao
ONLINEplus™ 7-12

Linha de sangue com Unipungéo
com saco de solugéo de lavagem
7-18

Linha de sangue MIXED HDF 7-20

Linha de sangue Unipungao
ONLINEplus™ 7-16

Linha de sangue venosa 7-13,
7-15, 7-17, 7-19

Linhas de sangue 8-2
Linhas de sangue (descrigéo) 7-12

Linhas do dialisante 3-4, 4-22,
4-27, 4-33, 4-38

M

Manipulo (bomba de heparina)
3-14

Manipulo para operacgao de
emergéncia (manivela) 3-14
Manivela (manipulo para
operagao de emergéncia) 3-14

Materiais 12-24, 12-26
Materiais utilizados 12-24
Medig¢ao da pressao venosa 12-14
Medigao de pressao de sangue
(BPM) 14-17

Medicao de recirculagéo 12-21
Medicéo de UFC 12-11
Mensagens 5-6

Mensagens atuais 3-22

Menu Dialisante 4-3, 4-40, 4-42,
4-61, 4-72, 4-92, 4-115

Menu Heparina 3-23, 4-4, 4-43
Menu Preparagao 4-2

Menu SISTEMA 4-75

Menu Sistema Sangue 4-1

Menu UF 4-3, 4-41, 4-42, 4-61,
4-92

Microbiologia 9-5, 9-6
Microbolhas 5-13

MIXED HDF 14-53

MIXED HDF Circuito de sangue
extracorporal 7-6

MIXED HDF Configuragéo do
operador 4-99

MIXED HDF Descrigéo 14-53

MIXED HDF Limpeza da
superficie 6-18

MIXED HDF Linha de sangue 7-20
MIXED HDF Operacao 14-54
Modo de operagéo (indicador)
3-22

Moédulo de tratamento
extracorporal (EBM) 3-1, 3-12,
4-18, 4-24, 4-30, 4-35, 13-3,
14-56

Molas de fixagdo (bomba de
heparina) 3-14

Monitor 3-1, 3-8, 3-11
Monitorizacado venosa 3-13, 3-15

N
Nota (significado) 2-2

O

OCM 4-125

OCM Configuragao do operador
4-103

OCM Dados técnicos 12-16

OCM Operagao 4-127

ONLINE (Bolus) 4-49, 4-56, 4-100
ONLINE Priming Set 4-17
ONLINEplus™ 4-131

ONLINEplus™ Circuito de sangue
extracorporal 7-4, 7-5
ONLINEplus™ Configuragéo do
operador 4-99

ONLINEplus™ Dados técnicos
12-16

ONLINEplus™ Descrigao 4-131

ONLINEplus™ Limpeza da
superficie 6-18
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ONLINEplus™ Linha de sangue
7-12

ONLINEplus™ Linha de sangue
Unipungao 7-16

ONLINEplus™ Operagao 4-132
Opcoes 14-1

Operacgao 4-1

Operagao do DataXchange Panel
4-136

P

Parédmetros da bomba de heparina
4-43, 4-62

Parametros do dialisante 4-40,
4-61

Pardmetros UF 4-40, 4-61
PatientCard 3-11, 13-2

Pega de transporte 3-7

Pegas 3-11

Perfis 4-41, 4-62

Perfis de soédio 4-41, 4-62
Perfis UF 4-41, 4-62
Permeado 13-1, 13-2

Peso (sistema de hemodialise)
12-1

Peso maximo total 12-1, 13-2
PM 13-3

Polia da linha 3-14

Porta da cAmara dos filtros 3-4

Porta de injecao arterial/porta de
amostras 7-12, 7-14, 7-16, 7-18

Porta de injecdo venosa/porta de
amostras 7-12, 7-14, 7-16, 7-18
Porta de lavagem 3-13

Porta de manutengao 3-7

Porta do bibag® 3-16

Porta do liquido de substituicao
3-13

Preparacao 4-1, 12-8

Pressao arterial 3-23

Pressao de sangue (BPM) 12-21

Pressao de sangue
(indicador/tecla) (BPM) 3-23

Pressao transmembranaria 12-10,
13-2
Pressao venosa 3-23

Primeira colocagao em
funcionamento 9-7

Principio geral de utilizagdo 3-24

Procedimentos de Manutengao
11-1, 13-3

Processamento de alarmes 4-87,
5-1

Programas de limpeza 12-9
Programas de operacao 12-8

Programas isolados
(Configuragao do operador) 4-96

Programas semanais
(Configuracédo do operador) 4-95

Propdsito 2-4

Protecdo do ecra/screen saver
3-29

Pulso 12-21

R

Radio Dados técnicos 12-20
Ranhura para cartbes 3-11

Reacéo janela alarme venoso
4-89, 5-19

Reciclagem 10-4
Recirculagéo 14-30
Rede 4-135

Rede (LAN) 3-19, 4-135, 12-19,
13-5
Registo em protocolo de

tratamentos com fungdes de
controlo 12-22

Reinfusdo 4-65, 4-81
Relocalizagdo 10-2

Remocgéo de ar 5-10
Remocéao de microbolhas 5-16
Remover a SafeLine™ 4-119
Remover as linhas 4-120
Remover as linhas durante a
preparagao 4-118

Remover as linhas durante o
tratamento 4-118

Remover linhas de sangue 4-73

Reparagao, manutengao,
transporte 2-5

Residuos de desinfetante
(verificagao) 6-12
Responsabilidade do operador 2-7
Restrigdes 2-5

Risco de queda 2-13, 10-1
RO 13-3

Rolo da linha 3-14

Rotor 3-14

S

Saco da solugdo de lavagem 7-15,
7-19

Saco de recolha 7-15, 7-19
SafeLine™ 7-13, 7-17, 7-21
Saida de alarme 3-19, 13-5
Saida de sangue dialisador 7-22
Saida do dialisante 7-22

Seccao do menu 3-23

Segmento da bomba SafeLine™
7-13, 7-17

Segmento de bomba arterial 7-12,
7-14, 7-16, 7-18

Segmento de bomba de
Unipungéao 7-17, 7-19
Seguranca elétrica 12-2

Selecionar o fornecimento de
concentrado 4-7

Sensor de falha do ecra 3-8
Sensor de fuga, camara de filtro
3-4

Sensor de fuga, mdodulo de
tratamento extracorporal 3-13
Seringa 7-22

Seringa de heparina 4-18, 4-25,
4-31, 4-36, 7-13, 7-15, 7-17,
7-19, 8-2, 14-57

ServiceCard 3-11, 13-2

Shunt interlock 3-4

Significado das notas 2-2
Significado das sugestbes 2-2
Significado do aviso 2-2
Simbolos 13-4

Simbolos Consumiveis 13-7
Software livre 2-3, 15-1
Solugéo de infusédo 4-121

Substituicao (Configuragédo do
operador) 4-99

Substituir o DIASAFE®plus 4-115
Sugestao (significado) 2-2
Suporte (bomba de heparina) 3-14
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Suporte de bidées de concentrado
3-2, 4-8

Suporte de dialisador 3-4, 3-5
Suporte de linha para SafeLine™
3-13

Suporte de linhas (para o
transporte) 3-7

Suporte de seringa com detetor
3-14

Suporte de soros 3-4, 3-5
Suporte do bidao do desinfetante
3-17

Suporte para camara Unipungao
3-12

Suportes de linha 3-12

T

Tampa do bicarbonato 3-16
Tampa do concentrado 3-16
Tampa do shunt interlock 3-4, 3-5

Tecla de ajuste (exemplo de
entrada) 3-28

Tecla de emergéncia 3-23, 4-97,
4-114

Teclado numérico (exemplo de
entrada) 3-27

Temperatura da sala 4-107
Temperatura do dialisante 12-12
Tempo 4-77

Tempo (Configuragéo do
operador) 4-76

Tempo de vida 2-6

Tempo de vida esperado 2-6
Tempo UF I/O (tecla) 3-23
Terapia sequencial 13-2
Termos 13-1

Teste de manutencao da pressao
12-11

Teste T1 4-10, 12-8

Transporte 10-3
Transporte/armazenamento 10-1
Tratamento 4-45

Travéo 3-2

Troca de filtro (filtro 1/filtro 2)
4-115

Trocar a linha de sangue arterial
4-118

Trocar linha venosa 4-118
Trocar o filtro1/filtro2 4-115

Tubo de aspiragao do bicarbonato
(azul) 3-16

Tubo de aspiragao do concentrado
(vermelho) 3-16

Tubo de presséao (BPM) 3-2,
14-19

U

Ultrafiltragdo 7-22

Ultrafiltragdo (Configuragéo do
operador) 4-86

Ultrafiltragdo (Dados técnicos)
12-11

Unidade de leitura da presséao
arterial 3-12, 4-15, 4-18, 4-24,
4-31, 4-36, 7-2

Unidade Osmose Inversa
(Configuragao do operador) 4-104

Unipungao 3-12, 7-5, 13-2, 14-1

Unipuncgéao Click-Clack 4-104,
4-122, 7-3, 12-15

Unipungéo Configuracao do
operador 4-104

Unipungao Dados técnicos 12-20
Unipuncéao Descrigao 14-1
Unipungao Operagao 14-2
UserCard 3-11, 13-2

Utilizagao adequada 2-4

Utilizagao do Manual de
Operagdes 2-1

\'

Valvula de amostragem de fluido
(opgao) 3-4

VAM 5-23

VAM Descricdo 5-23

VenAcc 14-5

VenAcc Configuragédo do operador
4-107

VenAcc Dados técnicos 12-20
VenAcc Descricdo 14-6

VenAcc Limpeza da superficie
6-19

VenAcc Operagao 14-9

Ventilagdo (camara de entrada de
agua) 3-17

Ventilagdo (camara de mistura)
3-17

Verificagdo residuos de
desinfetante 6-12

Verificagbes Técnicas de
Seguranga 11-1, 13-3

Verificagdes Técnicas de
Seguranga/Procedimentos de
Manutengéo 11-1

Vista de frente 3-1

Vista de tras 3-7

Vista lateral 3-2, 3-4
Visualizagao (ecra) 3-22
Volume lavagem/reinfusao
(Configuragao do operador) 4-81

Volume por impulso 12-20
Volume sonoro (alarme sonoro)
4-76

VTS 13-3

w

WET 5-21

WET Configuragéo do operador
"Processamento de alarmes"
(Filtro hidrof. Unipungéo) 4-88
WET Configuragéo do operador
"Processamento de alarmes” (filtro
hidrofébico ven.) 4-89

WET Descrigao 5-22
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2 Informacoes importantes

2.1 Utilizagao do Manual de Operagoes

Identificagao

Rodapé

Estrutura dos capitulos

Formatacgao de texto no
documento

Imagens

A identificacdo do documento pode ser efetuada através dos seguintes
dados na pagina de rosto e, se existentes, nas etiquetas:
— Verséo do software da maquina

Edicdo do documento
Cdédigo do documento

O rodapé inclui as seguintes informacgdes:
— Designagao da empresa

— Tipo de aparelho

— A abreviatura inglesa para o tipo de documento e a abreviatura
internacional para o idioma do documento, p. ex, IFU-PT-PT
significa Instructions for use no idioma portugués.

— Avreferéncia a edigdo, p. ex. 4A-2013 significa Edigdo 4A do

ano 2013

— Identificagdo da pagina p. ex. 1-3 significa capitulo 1, pagina 3

A estrutura dos capitulos esta simplificada para facilitar a utilizagdo dos
documentos da Fresenius Medical Care. Por isso pode acontecer que
alguns capitulos ndo tenham conteudo. Estes estdo devidamente

identificados.

No documento pode ser usada a seguinte formatacéo de texto:

Formatacgao

Descrigao

Designagéao das
teclas

As teclas existentes na maquina estao
escritas em negrito.

Exemplo: Tecla Exemplo

Texto da mensagem

As mensagens da maquina estéo escritas
em jtalico.

Exemplo: Mensagem: Mensagem de
exemplo

> Instrugéo As instrugdes sao indicadas por uma
seta >. As instrugbes devem ser seguidas.
Exemplo: > Seguir a instrugéo.

1. Instrugao Os paragrafos longos contendo instrugdes

numerada podem ser apresentados de forma
2 numerada. As instrugdes devem ser
s seguidas.
3. .

Exemplo: 1. Seguir a instrugéao.

As imagens usadas neste documento poderéo diferir do original se isso
nao tiver qualquer influéncia na fungéo.
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Importancia das O Manual de Operagdes faz parte dos documentos que acompanham

instrugoes a maquina sendo por isso, considerado parte integrante da maquina.
Contém todas as informagdes necessarias para a utilizagdo da
maquina.

O Manual de Operagdes tem de ser cuidadosamente estudado, antes
de colocar a maquina em funcionamento.

Alteragoes Alteracdes aos documentos serao distribuidas em novas edigbes ou
suplementos. Em geral, este manual esta sujeito a alteragbes sem
informacao prévia.

Reproducao A reprodugdo, mesmo que parcial, s6 pode ser realizada mediante
autorizacao escrita.

2.2 Significado do aviso

Aviso
Informacgdes que advertem o utilizador para o facto de poderem ocorrer
danos de saude em pessoas, no caso de inobservancia.

2.3 Significado das notas

@, Nota
Informacgdes que advertem o utilizador de que no caso de
inobservancia, sdo expectaveis as seguintes consequéncias:
— Podem ocorrer danos na maquina.
— As fungdes pretendidas podem nao funcionar de todo ou podem
funcionar incorretamente.

2.4 Significado das sugestoes

LY Sugestao
NI Informagdes que fornecem ao utilizador sugestdes para um facil
manuseamento.
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2.5 Breve descricao

O sistema de hemodialise permite efetuar tratamentos sem qualquer
equipamento adicional. Este controla e monitoriza o circuito do
dialisante e o circuito de sangue extracorporal.

Por norma, o sistema de hemodialise foi concebido para a realizagédo
= de tratamentos com o método ONLINE. O volume de substituicdo é,
assim, otimizado automaticamente através da fungédo AutoSub plus.

O monitor dispde de quatro teclas. A introdugédo de dados é efetuada
através de um monitor a cores de alta resolugéo (Touch Screen). Os
dados atuais do tratamento s&o indicados no ecra.

No circuito do dialisante, a agua de dialise € aquecida, desgaseificada,
misturada com concentrado de hemodidlise e fornecida ao dialisador.
As quantidades de fluxo de entrada e saida sdo balanceadas
volumetricamente. A pressdo no dialisador € ajustada em funcédo da
taxa de UF selecionada e do dialisador utilizado.

No circuito de sangue extracorporal, o sangue é transportado através
do dialisador. O sangue pode ser continuamente heparinizado. Um
detetor de ar previne a infusdo de ar. Qualquer perda de sangue grave
€ prevenida através de um detetor de fuga de sangue, sensor de
liquidos e monitorizagao da pressao de retorno venosa. A
monitorizacado da presséao arterial deteta uma aspiragao da canula no
vaso sanguineo.

O sistema de hemodialise foi concebido para dialise com acetato, bem
como didlise com bicarbonato. A taxa de mistura, a concentracdo Na*
e a concentracao de bicarbonato podem ser programadas dentro de
determinados limites. O sistema de hemodialise permite programar
perfis de Na e UF.

E possivel efetuar ISO UF (ultrafiltragdo sem fluxo de dialisante).

O fluxo do dialisante é ajustavel de 100 a 1000 ml/min em incrementos
de 100 ml/min. A fungdo AutoFluxo ajusta automaticamente o fluxo do
dialisante em fungao do débito de sangue.

O sistema de hemodialise reflete o ultimo estado da tecnologia. Esta
equipado com todos os sistemas de seguranga necessarios ao seu
funcionamento e a segurancga do paciente. Cumpre com as normas
EN 60601-1:2005 (IEC 60101-1:2005).

O sistema de hemodialise esta classificado como equipamento da
Classe Il b (DDM).

O sistema de hemodialise contém entre outros "Software Livre".
Informacgdes adicionais (ver capitulo 15.1 na pagina 15-1).
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2.6 Utilizagcao adequada

2.6.1 Propésito

A maquina € usada para o tratamento do sangue extracorporal dos
doentes com insuficiéncia renal.

Para o tratamento devem ser usados consumiveis, cuja vida util seja
adequada para a duracgao da terapia, veja as especificacdes dos
consumiveis na documentagao do operador.

2.6.2 Especificagoes de utilizagao

2.6.3 Efeitos secundarios

2.6.4 Contraindicagoes

Esta maquina foi especificada pelo fabricante para as seguintes
utilizagoes:

— tratamento de pacientes com peso corporal igual ou superior a
40 kg. Para este objetivo, os sistemas de seguranga e
equipamentos de protegdo foram desenhados de modo a prevenir
possiveis falhas e defeitos.
Para pacientes com peso corporal inferior esta disponivel a opgéo
HD-PAED (ver capitulo 14.7 na pagina 14-61).

— operagao em salas de dialise, dentro de instalagdes clinicas ou
cuidados médicos em ambiente domiciliario.

Os tratamentos ocasionalmente podem provocar hipotensao, nausea,
vémitos e cdibras em alguns pacientes. E necessario observar os
folhetos informativos dos concentrados de hemodialise, dialisadores,
etc. De modo a reduzir possiveis efeitos secundarios do tratamento, as
especificagdes da terapia devem ser personalizadas de acordo com o
paciente.

— Hipercaliemia (unicamente com concentrados de hemodialise
contendo potassio)

— Hipocaliemia (unicamente com concentrados de hemodidlise sem
potassio)

— Anomalias de coagulagao incontrolaveis

Um método diferente de tratamento extracorporal pode ser indicado em
pacientes hemodinamicamente instaveis.

2-4
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2.6.5 Interagoes com outros sistemas

Devido a friccdo da bomba de roletes no segmento de bomba, podem
ocorrer pequenas descargas eletrostaticas nas linhas de sangue.
Como a carga é demasiado baixa, estas descargas nao representam
um risco direto para os pacientes ou operadores. Na utilizacao
simultdnea com equipamentos de ECG, estas descargas poderao, em
casos raros, provocar interferéncias perioddicas no sinal de ECG. Para
minimizar estas interferéncias é recomendavel observar os avisos do
fabricante do equipamento de ECG, p. ex.
— colocagao correta dos elétrodos.
— utilizacado de elétrodos especiais com reduzida impedancia de
contacto.

2.6.6 Restrigoes

Nenhuma

2.6.7 Grupo de utilizadores

A maquina apenas pode ser instalada, operada e utilizada por pessoas
que tenham a formagéo, conhecimento e experiéncia adequadas e
possam provar que tenham recebido formagdo com sucesso.

2.7 Reparagao, manutencao, transporte

Aviso

O arranque inicial, extensdes, ajustes, calibragdes, procedimentos de
manutengdo, modificacdes ou reparacdes apenas podem ser
efetuadas pelo fabricante ou pessoas por ele autorizadas.

Para mais informagoes relativas a instalagéo (ver capitulo 9 na
pagina 9-1).

Para informagées relativas as Verificagdes Técnicas de Seguranga e
aos procedimentos de manutengao (ver capitulo 11 na pagina 11-1).

Utilizar unicamente pecas sobressalentes originais.

De um modo geral, o catalogo de pecas sobressalentes eletronico deve
ser usado para identificar e encomendar pecas, equipamento de teste
e materiais auxiliares.

Transporte e armazenamento (ver capitulo 10 na pagina 10-1).
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2.8 Tempo de vida esperado

Se as Verificagdes Técnicas de Seguranga forem executadas na
integra e nos intervalos de tempo definidos, ficara assegurada a
utilizacdo segura da maquina.

O fabricante recomenda ainda que sejam executados os
procedimentos de manutengéo durante esse periodo de modo a evitar
0 mau funcionamento provocado pelo desgaste.

Com cada Verificagdo Técnica de Seguranga, o "tempo de vida
esperado” sera estendido até a proxima VTS de acordo com a norma
IEC 60601-1.

29 Deveres da entidade responsavel

Especificacoes

Treino e formagao

A entidade responsavel tem como responsabilidade assegurar o

cumprimento das seguintes especificagdes:

— cumprimento das normas nacionais ou locais de instalagao,
operagao, utilizagdo e manutengao.

— cumprimento das normas de prevengao de acidentes.

— manter a maquina em perfeitas condigdes de operagéao.

— assegurar a disponibilidade do Manual de Operagbes.

Para aumentar a qualidade do tratamento e a seguranga do paciente,
o fabricante recomenda o cumprimento da diretiva IEC / TR 62653
"Guideline for safe operation of medical devices used for haemodialysis
treatment". A diretiva descreve os requisitos para a utilizagao correta e
segura de maquinas de hemodialise.

Antes de a maquina poder ser utilizada, os operadores responsaveis
pela sua utilizagdo tém de ter formagédo adequada pelo fabricante e
devem estar completamente familiarizados com o conteudo do Manual
de Operagoes.

A maquina s6 pode ser utilizada por pessoas devidamente instruidas
sobre a sua correta operacionalidade e manuseamento.

O fabricante proporciona formagdes sobre esta maquina. Para outras
questdes, consultar a assisténcia técnica local (ver capitulo 2.14 na
pagina 2-19).
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2.10 Responsabilidade do operador

A

Os enderecgos aqui disponibilizados devem ser usados para notificar o
fabricante sobre qualquer comportamento inesperado por parte da
maquina ou qualquer outro incidente (ver capitulo 2.14 na

pagina 2-19).

Aviso
Risco de lesao devido a defeitos na maquina

Se a maquina apresentar os seguintes defeitos, é necessario adotar as
medidas referidas de seguida.

Defeitos na maquina:

— danos mecanicos

— cabo de alimentagao elétrica danificado
— outros defeitos

— reag0es inesperadas da maquina

— deterioragao da performance

Medidas:

> Se um tratamento estiver em curso, este devera ser terminado
através de uma reinfusdo. Se necessario, efetuar a reinfusdo
manualmente (ver capitulo 5.24 na pagina 5-29).

> A maquina devera ser colocada fora de servigo.
> Informar a entidade responsavel ou a assisténcia técnica.

> Todas as pecas danificadas deverao ser substituidas.

Ao introduzir os parametros é necessério observar o seguinte:

— Os parametros introduzidos tém de ser verificados pelo utilizador,
isto é, o utilizador tem de confirmar, se os valores introduzidos estao
corretos.

— Se ao efetuar a verificagédo, os parametros desejados nédo
corresponderem aos parametros indicados na maquina, a
programacao tem de ser corrigida, antes de ativar a funcao.

— Os valores atuais indicados tém de ser comparados com os valores
desejados.

A maquina so pode ser utilizada de acordo com as condi¢des de
operagao indicadas pelo fabricante.
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2.11 Exclusao de responsabilidade

2.12 Avisos

2.12.1 Avisos sobre a higiene

A

A

A\
A

Aviso

A maquina foi aprovada para ser utilizada com os consumiveis e
acessorios especificos (ver capitulo 8 na pagina 8-1).

Se a entidade responsavel desejar utilizar outros consumiveis ou
acessorios além dos aqui listados, devera verificar antecipadamente a
sua aplicabilidade, por exemplo, obtendo a respetiva informagéo junto
do fabricante. As respetivas normas legais tém de ser cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou obrigagéo legal
pelos danos fisicos ou outros danos e exclui qualquer garantia de
danos no dispositivo decorrentes do uso de consumiveis ou acessorios
nao aprovados ou nao adequados.

A seguinte enumeracao de avisos é apenas um excerto dos mesmos.
Para poder operar com seguranga a maquina € necessario conhecer
todos os avisos que sdo indicados neste Manual de Operagdes.

Aviso

> Apo6s um periodo superior a 72 horas sem ser utilizada, € imperativo
que seja efetuada uma desinfe¢cdo a maquina antes de realizar um
tratamento.

Nao sdo recomendados periodos de nao utilizagdo mais prolongados,
sem que sejam realizadas desinfe¢cdes regulares ou sem que a
maquina seja desativada.

Aviso

> Apo0s cada tratamento é necessario realizar uma desinfegdo com
um desinfetante descalcificante.

Aviso
Técnicas assépticas:

Aplicar as técnicas assépticas em todas as conexdes de sangue e em
todas as conexdes na area onde serdo utilizadas solugdes estéreis.

2-8
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2.12.2 Avisos sobre a terapia

A

A

Aviso

Risco de contaminagao cruzada no caso de linhas de sangue sem
filtro hidrofébico

> Utilizar apenas linhas de sangue com filtros hidrofébicos nas linhas
de pressao.

Aviso

Risco de contaminagéao cruzada devido a procedimentos
incorretos no caso de o filtro hidrofobico estar molhado ou com
defeito

> Nunca pressionar liquido para tras com uma seringa (danos no filtro
hidrofébico).

> Desconectar a linha com o filtro hidrofébico molhado/com defeito.

> Trocar as linhas de sangue afetadas ou substituir a linha de presséo
com o filtro hidrofébico molhado pela linha de pressao de
substituigdo (acessorio do fabricante).

Se nao for possivel excluir uma potencial contaminagdo da maquina:
> Colocar a maquina fora de servigo apds a conclusao do tratamento.

> Solicitar a assisténcia técnica que verifique se a maquina esta
contaminada.

Se existir contaminagéo, todas as pecas afetadas tém de ser
desinfetadas ou substituidas pela assisténcia técnica.
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A

Aviso

Ao inserir as linhas de sangue, observar o seguinte:

As linhas de sangue ndo podem possuir dobras, nem tens&o e ndo
podem estar torcidas, nem comprimidas (risco de hemdlise). Utilizar
os suportes de linha previstos para o efeito.

Assegurar a correta unido das conexdes, especialmente os pontos
de conexao para o paciente, dialisador e maquina. Estas deverao
ser controladas ou corrigidas se necessério durante o tratamento
(perigo de fuga). Se necessario, adotar medidas apropriadas (por
exemplo, apertar as conexdes Luer-Lock ou trocar as linhas de
sangue).

Verificar a correta fixagao das tampas de protecdo, se necessario
reapertar (perigo de fuga).

As linhas de infusdo devem estar sempre clampadas, exceto se
forem necessarias (perigo de fuga).

As linhas de sangue apenas podem ser utilizadas de acordo com os
tempos de operagdo permitidos para as mesmas (perigo devido a
desvio do débito de sangue e da dose de dialise, perigo de fuga).
Ver instrugbes para o uso das linhas de sangue.

A temperatura minima das linhas de sangue em utilizacao é de

18 °C (perigo devido a desvio do débito de sangue e da dose de
didlise).

Aviso

Verificar antes do tratamento:

A conexao segura de todas as liga¢des das linhas de sangue.

A impermeabilidade das linhas de sangue durante e apés o
preenchimento.

Se necessario, apertar as conexodes e substituir as linhas de
sangue.

A auséncia de linhas torcidas, dobras, tensdo bem como a auséncia
de ar nas linhas de sangue e a correta posigao de todos os niveis
de liquidos.

2-10
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Aviso

Durante o tratamento verificar em intervalos regulares:

O estado do paciente.

O funcionamento da maquina e do circuito de sangue extracorporal.
Para proteger o paciente contra uma perda de sangue grave, a
monitorizagao de pressao venosa € utilizada como sistema de
protecéo para o circuito de sangue extracorporal.

Contudo, a monitoriza¢ao da pressdo venosa ndo consegue detetar
todas as situacbes de perda de sangue. Uma deslocacéo ou
desconexao acidental da canula venosa ou ainda a fuga de sangue
devido a presséo elevada no circuito de sangue extracorporal sdo
situagdes especialmente criticas.

Por este motivo, durante o tratamento & necessario verificar em
intervalos regulares se o circuito de sangue extracorporal,
especialmente todas as conexdes das linhas de sangue e o ponto
de acesso venoso apresentam fugas.

As linhas de sangue contra entrada de ar ou um possivel desaperto
das conexdes. Especialmente nos pontos de conexao apds o
detetor de ar, podera entrar ar no circuito de sangue extracorporal
no caso de pressao negativa. Tal pode verificar-se, por exemplo, em
tratamentos de unipungao ou na utilizagdo de cateteres venosos
centrais.

O nivel de liquido na cAmara venosa. Se necessario corrigir o nivel
de liquido (nivel desejado: aprox. 1 cm abaixo do bordo superior da
tampa).

Se as linhas de sangue ndo estéo sob tragao, tor¢des ou dobras.

Aviso

Ao inserir a seringa de heparina, observar o seguinte:

De modo a que a maquina possa verificar automaticamente se a
seringa de heparina esta devidamente colocada, esta devera ser
conectada antes de o volume de lavagem ser atingido.

Utilizar unicamente seringas de heparina de volume inferior ou igual
a 30 ml (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2).

Assegurar que a seringa de heparina foi corretamente inserida e
bloqueada na bomba de heparina. Seguir as indicag¢des e figuras.

Aviso

Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

O detetor de ar tem de estar limpo e seco.

N&o é permitido utilizar objetos e meios condutores de ultrassons.
Os coagulos de sangue (coagulo) podem provocar uma falha de
funcionamento do detetor de ar.
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A

Aviso
Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

No circuito de sangue extracorporal pode ocorrer entrada de ar apds o
detetor de ar venoso, caso as conexdes Luer-Lock ndo estejam bem
apertadas na linha venosa do paciente e caso se verifique uma das
seguintes condigdes:

— Nos tratamentos de Unipuncédo na fase de aspiragao arterial.
ou

— Na utilizagao de cateteres centrais venosos com pressoes venosas
negativas.

> Apertar corretamente as conexdes Luer-Lock das linhas do
paciente.

Aviso

Os parametros do tratamento ndo devem ser determinados
exclusivamente com base nos parametros medidos pela maquina.

Se um valor n&o for plausivel, este tem de ser confirmado através de
um método independente antes de tomar decisdes sobre posteriores
terapias.

Aviso
Risco de lesdo devido ao uso de linhas de sangue danificadas
Risco de infecéo

> As linhas de sangue deverdo ser colocadas de modo a que nao
possam ser danificadas por objetos cortantes ou animais de
estimagao.

2-12
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2.12.3 Avisos sobre o sistema

A

Aviso

— Risco de causticagao

| Aviso sobre materiais causticos

— Risco de queimadura

Aviso sobre superficies, liquidos ou vapores quentes

> Antes de transportar a maquina, certifique-se que nao existem
liquidos causticos ou quentes na maquina. Os programas de
desinfecao ou desinfegao térmica (incluindo a lavagem de
arrefecimento) deverao ter sido terminados na integra.

Aviso

Risco de lesdao por queda da maquina

|! Risco de queda ao movimentar a maquina

As forgas exercidas nas laterais podem provocar a queda da maquina.

> Respeitar as indicagdes relativas a relocalizagao e ao transporte.

Aviso

Risco de lesao por queda da maquina se esta for inclinada > 5°
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A

Aviso
Limpeza dos sistemas de alimentagido (RO/CDS):

> Durante a lavagem da unidade de osmose inversa, bem como dos
respetivos tubos de alimentagao, o sistema de hemodialise tem de
ser desligado da unidade de osmose inversa (perigo devido a
desinfetante no dialisante).
Tal ndo se aplica se o sistema de hemodialise for integrado na
limpeza, p.ex. na interface desinfegao térmica.

> Durante a lavagem dos tubos de alimentagéo do CDS, o sistema de
hemodialise tem de estar separado do CDS (perigo devido a
desinfetante no dialisante).

> Respeitar o Manual de Operacdes da unidade de osmose inversa
ou CDS utilizada.

> Respeitar adicionalmente as informacgodes relativas ao tema
"Configurador do sistema" em "Ligacées externas opcionais"
(ver o capitulo 12.9 na pagina 12-8).

Aviso
Qualidade da agua:

> De modo a garantir uma 6tima qualidade permanente da agua, é
necessario efetuar verificagdes regulares e se necessario, realizar
ciclos de desinfegao e limpeza do sistema de alimentac¢do da agua.
Isto também se aplica aos tubos de fornecimento de agua ao
sistema de hemodialise.

Aviso

> ApoOs interromper um programa de desinfegdo ou no caso de
conservagao do sistema, o sistema de hemodialise tem de ser
desligado da alimentacao da dgua apds no maximo 3 dias.

— Quando a maquina é novamente colocada em funcionamento,
verificar se a presséo de entrada de agua corresponde a presséo
minima prescrita.

Aviso

Antes de serem aplicados, os pardmetros do tratamento transferidos
através da rede ou PatientCard para o sistema de hemodialise tém de
ser confirmados pelo utilizador relativamente a sua plausibilidade e
conformidade com a prescrigdo médica.

A transferéncia de dados dos estados de alarme através da rede ndo
pode ser utilizada como uma indicagao de alarme externa (chamada da
enfermeira).

2-14
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A
A

Aviso
Risco de lesdo devido a ingestdo de pegas pequenas
Perigo de asfixia.

> Guardar as pegas soltas longe do alcance das criangas.

Aviso
Perigo de asfixia por estrangulagao

> Dispor os cabos e as linhas de modo a que n&o representem perigo
para as criangas.

Aviso
Feridas por picada
Infecao, infe¢do cruzada

> Mantenha as agulhas novas ou usadas em local seguro.

2.12.4 Avisos relacionados com eletricidade

A

A
A

Aviso

O sistema de hemodialise pertence a "Classe de protecao I", no que se
refere ao "Tipo de protecao contra choque elétrico". De modo a evitar o
risco de um choque elétrico, esta maquina sé pode ser conectada a
uma rede de alimentagao com condutor de protegéo.

Aviso

Esta proibido o uso de tomadas ou extensées multiplas.

Aviso
Perigo de vida devido a choque elétrico

Se forem realizados tratamentos através de um cateter venoso central,
€ necessario respeitar os seguintes pontos:

> Conectar a maquina (5008) a ligagédo de equipotencial.

> Retirar todas os outros dispositivos eléctricos, médicos e nao
meédicos, que tenham uma corrente de contacto ou uma corrente de
fuga superior ao valor limite para o tipo CF, da area circundante do
paciente (1,5 metros de distancia em todas as diregdes).
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A corrente de contacto ou a corrente de fuga de um dispositivo
eléctrico, médico ou ndo médico, pode ser conduzida a terra através do
cateter central venoso e dos médulos do tipo B ou BF da maquina

(5008).
Cateter venoso central com
posicionamento na auricula

5008
(dispositivo médico |
eléctrico) * a
i Outros dispositivos
elétricos

(dispositivo eléctrico
médico ou ndo
médico)

O paciente esta
ligado eletricamente
ao potencial de terra
através do sangue e
do dialisante (tipo B

direto, tipo BF
capacitivo).

L - - = 4
I 1

Os valores limite para as correntes de fuga para o paciente dos

maodulos tipo CF sao:

— 10 yA AC / DC (condigdes normais, sem erros)

— 50 pA AC / DC (no caso de um primeiro erro)

Contactar a assisténcia técnica local no caso de duvidas.

Aviso

>

O operador nunca devera tocar simultaneamente no paciente e na ficha
ou contactos da maquina. Isto pode provocar o risco de fugas de
corrente para o paciente.

Aviso

>

Risco de lesdao causado por corrente elétrica
Choque elétrico

> O cabo de ligagao devera estar colocado de modo a que ndo possa
ser danificado por objetos cortantes ou animais de estimagéao.
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2.12.5 Avisos sobre os consumiveis e acessorios

A

A
A

Aviso

A maquina foi aprovada para ser utilizada com os consumiveis e
acessorios especificos (ver capitulo 8 na pagina 8-1).

Se a entidade responsavel desejar utilizar outros consumiveis ou
acessorios além dos aqui listados, devera verificar antecipadamente a
sua aplicabilidade, por exemplo, obtendo a respetiva informacgéo junto
do fabricante. As respetivas normas legais tém de ser cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou obrigagao legal
pelos danos fisicos ou outros danos e exclui qualquer garantia de
danos no dispositivo decorrentes do uso de consumiveis ou acessorios
nao aprovados ou nao adequados.

Aviso

> ApoOs o tratamento, todos os consumiveis deverao ser descartados
de acordo com a regulamentagédo sobre o manuseamento de
materiais potencialmente contaminados.

Aviso
Seringas de heparina para a bomba de heparina:

— Ao utilizar seringas de outros fornecedores, é da responsabilidade
do operador assegurar que os dados da seringa indicados
correspondem aos dados do fabricante (perigo de heparinizagao
incorreta).

— Nao é recomendada a utilizagao de seringas de heparina sem
Luer-Lock, uma vez que a conexao entre a seringa de heparina e as
linhas de sangue pode soltar-se inadvertidamente.

No entanto, se forem utilizadas seringas de heparina sem
Luer-Lock, é da responsabilidade do operador assegurar que a
conexao entre a seringa de heparina e as linhas de sangue néo se
solte inadvertidamente (perigo de fuga).
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A

Aviso

Utilizacao de desinfetantes:

No caso de utilizar desinfetantes diferentes dos indicados no
capitulo 8 "Consumiveis, acessorios, equipamento adicional”, é
necessario assegurar antes da sua utilizagao, a sua eficacia e
compatibilidade com os materiais do sistema de hemodialise.

A utilizagao impropria de desinfetantes (concentragéo, alcance da
temperatura, tempo de permanéncia) pode provocar danos do
sistema hemodiélise.

Respeitar as indicagées de utilizagdo do fabricante do desinfetante.

Ao conectar o biddo do desinfetante, observar o seguinte (perigo

devido a desinfetante no dialisante e formagao de gases toxicos):

— Os biddes tém de possuir uma abertura para a entrada de ar.

— Os desinfetantes tém de estar atribuidos ao respetivo programa
de limpeza.

— Diferentes desinfetantes ndo podem ser misturados.

— Os bidées de desinfetante tém de ser ligados as respetivas
ligacdes de desinfecéo codificadas.

2.13 Equipamento adicional da Fresenius Medical Care

AquaUNO/AquaC UNO H (unidade de osmose inversa de posto
Unico)

Para conectar a AquaUNO/AquaC UNO H, ao sistema de
hemodialise tém de ser utilizados os seguintes cabos:

Kit de ligacdo de cabo de controlo 3 metros ou 11 metros

Cabo adaptador AquaUNO/AquaC UNO H
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2.14 Contactos

Fabricante Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg
Germany/Alemanha
Telefone: +49 6172 609-0
www.fmc-ag.com

Assisténcia técnica Fresenius Medical Care

Internacional Deutschland GmbH
Service Support International
Hafenstrasse 9
97424 Schweinfurt
Germany/Alemanha
Telefone: +49 9721 678-333 (Linha Verde)
Fax: +49 9721 678-130

Assisténcia técnica local
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3 Estrutura

3.1 \Vistas

3.1.1 Vista de frente

— 9 1 Monitor
) 2 Modulo de tratamento extracorporal
1 ' | N

> Abrir ou fechar as portas na parte de cima,
conforme indicado na figura.
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3.1.2 Vista lateral, lado esquerdo

= 2
> 2
. 3
-
-
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=
. 4
—
-
= \
2 - )

7

Tampa, suporte ou suporte para
bracadeira da pressao de sangue
(opgéao BPM)

Bragadeira da pressao de sangue
(opgéao BPM)

Conector de leitura de pressédo de BPM
(opgéao BPM)

Tubo de presséao (opgdo BPM)

Suporte de bidées de concentrado
(extensivel)
Apoio do smartbag (opgao)

Travao (pedal, a esquerda e a direita)
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Remover a tampa do suporte:

> Empurrar a tampa (1) para baixo e
roda-la.

> Puxar a tampa (2) para fora.

Bloquear ou desbloquear o travao:

> Pressionar o pedal (1) para baixo para
travar.

> Pressionar o pedal (2) para baixo para
destravar.

Abrir o suporte de bidées de concentrado:

> Pressionar o pé contra a parte da frente
do suporte.

Fechar o suporte de bidées de concentrado:

> Empurrar a parte da frente do suporte
com o pé, até este encaixar.

Encaixar o apoio do smartbag (opgao):
> Abrir o suporte de biddes de concentrado.

> Encaixar o apoio do smartbag como
ilustrado (1) e a seguir colocar sobre o
suporte de bidées de concentrado (2).
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3.1.3 Vista lateral, lado direito

N o a A~ 0w

o

10

1
12

13
14
15

Suporte de soros
Suporte de dialisador

Tampa do shunt interlock para as linhas
do dialisante

Shunt interlock
Linha de saida do dialisante
Linha de entrada do dialisante

Valvula de amostragem de fluido
(opgéo)

Filtro de particulas do dialisante

Sensor de fuga, camara de filtro

Valvula unidirecional
(posigao inicial)
Filtro 1 — DIASAFE® plus, lado direito

Filtro 2 — DIASAFE® plus, lado
esquerdo

Porta da camara dos filtros
Camara dos filtros

Conector da pressao, purga do ar da
unidade de leitura da presséo arterial
(Destina-se a abertura manual da
unidade de leitura de presséo arterial.)
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Ajustar o suporte de soros:

> Empurrar o manipulo (1) para cima e em
simultédneo puxar o suporte de soros (2)
para cima ou para baixo.

Suporte de dialisador:

> Empurrar o suporte (1) para a esquerda
para inserir o dialisador.

O dialisador pode ser movido para qualquer
posigéo (2). Se abrir a porta do lado direito, o
suporte de dialisador movimenta-se
automaticamente para a direita.

Para HD-PAED (opgéao) esta disponivel um
suporte de dialisador especial
(ver capitulo 14.7 na pagina 14-61).

Abrir ou fechar a porta do Shunt Interlock
(a figura mostra a atribuigdo de cores
padrdo):

> Abrir a tampa do shunt puxando-a para
cima (1).

> Fechar a tampa do shunt pressionando-a
para baixo (2).

Retirar os conectores do dialisador
(a figura mostra a atribuigdo de cores
padrdo):

> Pressionar o manipulo para baixo,
prendé-lo e remover os conectores do
dialisador.

Se os conectores do dialisador se situarem
no shunt, estes tém de estar conectados de
acordo com o codigo de cores. A diregdo do
fluxo (entrada, saida) esta assinalada nos
conectores do dialisador através de uma
seta.
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- 7 Deslocar o sistema de hemodialise:
- . s

o il O sistema de hemodidlise pode ser

movimentado em todas as diregdes.
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3.1.4 Vista de tras

o A~ WODN

A WO N -

Monitor
Ligacdes externas opcionais
Pega de transporte

Filtro do ventilador (porta de
manutengao)

Interruptor de corrente (desconexao da
rede)

Ligacao a fonte de alimentagao (ligagao
a corrente elétrica)

Suporte de linhas (para o transporte)
Porta de manutengao

Conectores da parte hidraulica
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3.1.5 Parte da frente do monitor

2
=" FRESENIUS
* MEDICAL CARE

co~NO O

11

1 Indicador de estado (indicador)

Sinalizagao ética Reacao do sistema de hemodialise

Vermelho Alarme
(aceso/
intermitente)

Amarelo Info ou aviso
(aceso) Supressao de alarme ativa, durante o
tratamento

Alarme, durante o Standby

(aceso)

Amarelo Fungdes de emergéncia ativas, durante
(intermitente) o tratamento
Verde Operagao sem problemas, durante o

tratamento

Nao acende

Operagao sem problemas, durante os
programas de limpeza

Para mais informacoes relativas ao indicador de estado
(indicador) (ver capitulo 5.6 na pagina 5-4)

Sensor de falha do ecra (escondido)
Tecla On / Off (standby)
LED On / Off (standby) (verde)

(LED ligado — sistema em operacdo. LED intermitente — sistema
ligado a fonte de alimentacao, standby.)
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Tecla Sist.sangue Parar (vermelho)
LED Sist.sangue Parar (vermelho)
Tecla Sist.sangue Iniciar (verde)

LED Sist.sangue Iniciar (verde)

© 0 N oo O

Tecla Audio em pausa

Tempo de supressao do alarme sonoro: 60 a 120 segundos
(ajustavel no menu Configuragéo do operador)
Configuragao de fabrica: 120 segundos

10 LED Audio em pausa (vermelho)
(LED ligado — alarme suprimido. LED intermitente — alarme sonoro
ativo.)

11 Ecra
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Para movimentar o monitor, segurar o
monitor nos pontos indicados.

Movimentar o monitor:
Para colocar o monitor na posi¢ao desejada,
este pode ser rodado em trés eixos (1), (2),

(3).

Inserir o cartao.
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3.1.6 Parte de tras do monitor

1 Ranhura para cartées
(para PatientCard/UserCard/ServiceCard)

Altifalante

Pegas

4  Brago do monitor
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3.1.7 Mébdulo de tratamento extracorporal

)

15 — - 16

Conector de leitura de pressao de Unipungéo - (opgéo)

N

Suporte de linha (arterial)

3  Bomba de Unipunc¢ao (opgéo),
Identificagdo do rotor com seta vermelha e polias de linha
brancas.
Identificagdo da caixa da bomba com seta de contorno vermelho.
4  Suporte para cdmara Unipungdo com marcagéo - (opgao)

Bomba de sangue,

Identificagdo do rotor com seta vermelha e polias de linha
brancas.

Identificagdo da caixa da bomba com seta vermelha.

6 Bomba de heparina
Unidade de leitura da pressao arterial

8  Clamp de oclusao arterial
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10
11

12

13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25

Bomba do liquido de substituigéo,

Identificagdo do rotor com seta de contorno azul e polias de linha
azuis.

Identificagdo da caixa da bomba com seta de contorno azul.

Fecho da porta do liquido de substituigdo (azul)

Porta do liquido de substituicao, escondida pelo fecho da porta do
liquido de substituicao (azul)

Porta de lavagem, escondida pelo fecho da porta de lavagem
(cinzento)

Fecho da porta de lavagem (cinzento)

Cabeca de medicdo BVM - (opgao)

Calha

Sensor de fuga, modulo de tratamento extracorporal
Cabeca de medigao arterial (BTM) - (opgéo)
Cabeca de medicao venosa (BTM) - (opgéo)
Clamp de ocluséo venoso

Monitorizagao venosa (detetor 6tico, detetor de ar)
Localizador da camara venosa

Monitorizagao venosa (detetor de nivel)

Suporte de linha para SafeLine™

Suporte de linha (venosa)

Conector de leitura da pressao venosa

MIXED HDF - (opgéo)

As

posig¢des (1), (3), (4) e (8) tém as seguintes fun¢des na opgao

MIXED HDF.

Posigéo 1: Conector de leitura da pressao pré-filtro (entrada de
sangue do dialisador)

Posigédo 3: Bomba do liquido de substituicao 2 (pré-diluigao)
Identificagdo do rotor com uma seta de contorno azul, polias de
linhas azuis e adicionalmente com uma seta vermelha.
Identificagdo da caixa da bomba com uma seta de contorno
vermelha e adicionalmente com uma seta azul.

Posicao 4: Suporte com marcagao de nivel de enchimento para a
camara arterial

Posig¢édo 8: Bomba do liquido de substitui¢ao (pds-diluigéo)

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT
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) Bomba de sangue
1 Polia da linha
\; 1 2 Rolodalinha
3  Teclalejetor (para inserir e remover o
f I F z segmento de bomba)
\ . 4 4 Maniveﬂla (_manl'pulo para operacao de
V] ) emergéncia)
5 Rotor
— B 6  Caixa da bomba
Suporte (codificado) para guia de linha
® Bomba de heparina
1 Suporte de seringa com detetor
2  Suporte
3  Fixador do émbolo da seringa
4  Manipulo
5 Molas de fixagao
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® Monitorizag¢ao do nivel de enchimento venoso e do ar

a A ODN

Aletas de fixagdo com detetor de nivel
(para a cAmara venosa)

Localizador da camara venosa
Detetor o6tico
Detetor de ar

Suporte de linha
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3.1.8 Hidraulica

1
2
3
4
5

Tampa do bicarbonato

Tubo de aspiracao do bicarbonato (azul)
Porta do bibag®

Tampa do concentrado

Tubo de aspiracao do concentrado (vermelho)

(Outras ligagdes e tampas de momento sem utilizacao.)
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3.1.9 Conectores da parte hidraulica

-

Conector do desinfetante (esquerda — cddigo de cores, amarelo)
Conector do desinfetante (direita — cédigo de cores, preto)
Suporte do bidao do desinfetante

Base para colocacgao do bidao do desinfetante

Ligacao de equipotencial

Dreno

Dreno do Flush (opg¢éo)

Fornecimento de dgua (agua de didlise), entrada

1
2
3
4
5
6
7
8
9

Ventilagdo (cAmara de entrada de agua)

-
o

Ventilagdo (cAmara de mistura)

-—
-—

Conector CDS 1, vermelho (Central de Distribuicdo de
Concentrado) &cido 1

12 Conector CDS 2, vermelho (Central de Distribuicdo de
Concentrado) &cido 2 (opgéo)

13 Conector BIC, azul (Central de Distribuicdo de Bicarbonato)
(opgao)
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3.1.10 Ligagoes externas opcionais

A

Aviso

O operador nunca devera tocar simultaneamente no paciente e naficha
ou contactos da maquina. Isto pode provocar o risco de fugas de
corrente para o paciente.

Outros dispositivos adicionais que sejam conectados a esta maquina,
devem estar em conformidade com as normas IEC ou ISO aplicaveis
(p. ex. IEC 60950-1 para equipamentos de tecnologia de informacgao).

Além disso, todas as configuragdes da maquina devem igualmente
obedecer aos requisitos para sistemas médicos, ver Capitulo 16 e
Anexo | da EN 60601-1:2006.

A ligacéo da maquina a uma rede de TI, que inclui componentes nao
instalados e validados pelo fabricante, pode dar origem a riscos
desconhecidos para os pacientes, utilizadores ou terceiros. Estes
riscos devem ser identificados, analisados, avaliados e controlados
pela organizagao responsavel. Para mais informagdes, consultar a
norma IEC 80001-1:2010 e os anexos H5 e H6 da norma

EN 60601-1:2006.

As alteragdes numa rede de Tl instalada e validada pelo fabricante da
maquina podem originar novos riscos, necessitando assim, de uma
nova analise. Sdo de realcar, sobretudo:

— Alteragdes da configuragédo da rede de TI
— Ligacao de componentes e maquinas adicionais a rede de Tl
— Remogéo de componentes e maquinas da rede de Tl

— Realizagao de atualizagdes ou melhorias de componentes e
dispositivos na rede de TI

E necessario ter em atencdo que os regulamentos locais tém prioridade
relativamente as normas acima indicadas. Informar a assisténcia
técnica local no caso de duvidas.

3-18
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LAN (local area network) ligagédo a rede

2  Assisténcia técnica/diagndstico, RS232, 24 V
Conexao para AquaUNO/AquaC UNO H (unidade de osmose
inversa de posto Unico)
3  Saida de alarme
Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 3-19



Capitulo 3: Estrutura
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3.2 Interface de utilizador

3.21 Apos ligar a maquina

Ecré inicial
== FRESENIUS
7 i Indicagdo do modelo da maquina e verséo
atual de software durante

aprox. 15 segundos.

Ecra de selegao

Selegdes possiveis:

— Tratamento

— Programa de limpeza (p. ex. desinfegao
térmica)

> Premir a tecla desejada.

L]

TipPeEzs OPCOES
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3.2.2 Visualizagao (ecra)

1 2 3 4 5 6 7 8 9
I N — R N
HDFpos-diluigdo § AN\ | Estado | P oo | 0 I i 400 |
L —— _ I . .__ o _ — 1 milfmin ;
'— I' Ob]etwo UF Tempo UF Taxa de UF Volume UF Presc. Na Prescr Bic _I .
I ART ! I bt |
17 3000 3:44 750 201 138 32 0 = ..
| 3m! I 1 sl]éhllo :
y angue -
g @8 0mm §
I 1 I Dialisador I 1 1
| ]| FXCorDiax600 | =
=-8 v
[ =
| | y
| | | Grafico UF Na Grafico OCM | Graficos presséo BPM | - | N 12
| VEN 1 | Gréfico UF Na | m
1“"9"'6 g ';;’u"_ Perfil UF D Perfil Na @ '";’;;'” r B
L PO ™ o — 13
17— 1 1 145 |
- 3 i 400 140 I |
[ mof 135 I
_—le 200 |_|
| ! | . I | Heparing TR
|7_" | 0:00 106 |
: ==/ ] ONLINE
16 I D e e

WA
SANGUE

 eamagio |

TRATAMENTO 2
§ SISTEMA

m.m:snms§ INFUSAD ¢

1 Barra de estado
Os campos na barra de estado sao:
Cinzentos no modo de operagao normal
Laranja durante o teste funcional (teste T1)
Laranja durante alavagem do circuito de sangue extracorporal até
ser atingido o volume de lavagem minimo.
Amarelo durante os programas de limpeza

2 Modo de operagao (indicador)
Mostra o modo de operagédo da maquina (p. ex. HDF pds-diluicao)
e as opgdes em uso (p. ex. BTM).
Em fungdo do modo de operacéo, é ainda apresentada uma barra
de progresso, p. ex. na Lavagem.

3  Fluxo de dialisante (indicador)
Fluxo ligado — ondas verdes (barra cinzenta desloca-se)
Bypass — ondas verdes (barra cinzenta nao se desloca)
Fluxo desligado — ondas cinzentas

4  Estado (tecla)
Indica dados do estado do aparelho: Versao de Software,
memoria de erros (dados selecionados para o diagnéstico de
erros técnicos), estado de limpeza, info do dispositivo, estado de
calibragao, estado da rede

5 Mensagens atuais (indicador/tecla)
Consulta de informagdes, avisos e alarmes (maximo 3)

3-22

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 3: Estrutura

10

11
12

13

14

15

16

17

Info (tecla)
Indica informagbes adicionais sobre as mensagens atuais.

Heparina (indicador)
Bomba ligada — gota verde (barra cinzenta desloca-se.)
Bomba desligada — gota cinzenta

ID paciente (identificagdo do paciente) (indicador/tecla)
Apresenta a folha de dados do tratamento.

Em conjunto com o PatientCard é possivel consultar os dados do
tratamento atual. Guarda os 3 ultimos tratamentos efetuados.

Débito Sangue (indicador/tecla)

Indica o débito de sangue efetivo.

Tecla de ajuste para aumentar + / reduzir — o débito de sangue
efetivo.

Tempo UF 1/O (tecla)
Tecla para iniciar/parar a ultrafiltragao e a fungéo de tempo.

Tecla de emergéncia

P.sangue (indicador/tecla)
(S6 sera indicada, se possuir a opgao BPM.)

Menus das opgoes (tecla)
Com a tecla OPCOES podera programar com acesso direto
quatro menus de opgoes.

HEPARINA (tecla)
(S6 sera indicada, se selecionada no menu Configuragédo do
operador.)

Barra de menus

O respetivo menu abre-se automaticamente durante a operagéo
ou

Premir a tecla para abrir o respetivo menu.

Secc¢ao do menu

No meio do ecra sdo apresentados os dados inerentes a cada
menu.

Ecras/teclas/diagramas/graficos séo indicados em fungéo da
Configuragéo do operador.

Indicagdes da pressao (indicador/tecla)

ART (pressao arterial)

VEN (presséo venosa)

O valor atual é indicado em valor numérico e com uma barra.
A janela de alarme é representada em bloco de acordo com o
tamanho da janela.

Premir o campo ART ou VEN para ajustar os limites de alarme.
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3.2.3 Principio geral de utilizagao

Todas as etapas do tratamento podem ser controladas através do
menu no ecra.

) Cores do ecra

-VoTume .UlF Pre::"cr‘ Bic- i
201 32,0

Taxa__clle U?

750

Tempo UF

3:44

600

| Gréfico UF Na
Grafico UF Na
| mmHg _— ml'h
4190 F & e
‘I 500 3

SISTERA™ -
§ sancue | PARACAD

DIALISANTE

1  AZUL: selecionavel
Exemplos: Campo Objetivo UF, tecla MENU UF

2 VERDE: ativo
Exemplos: Ecrd Tempo UF 1/O, tecla TRATAMENTO

3  CINZENTO: inativo/sele¢ao impossivel
Exemplo inativo: Indicador Tecla de emergéncia 1/O,
Exemplo de selegao impossivel: Tecla LIMPEZA

4 AMARELO: ndo ativo
O inicio automatico de uma fungéo esta programado, mas a
funcdo ainda nao esta ativa.
Exemplo: BPM - Intervalo (medigao em longos intervalos de
tempo)

3-24 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 3: Estrutura

® Evolugao do tratamento

| HDFpos-diluigao E

ART

E. objeﬂ\rcF Tel.'nr.l UF : Taa_,:.,-‘_".l,' UF -Vclume.UIF Pr%ﬁf N. re::"cr‘Bic :
| 170 0 3000 3:44 750 201 138 32,0
1 E Dialisador i
FX CorDiax 600 |

4 GﬁﬂcoUFNa ‘J Gtaﬁcoo’cn [{ é‘ﬁcosprassh IJ . BPM i{; 3 ....F‘_,‘WIJP_

VEN @ Gréfico UF Na o

mmHg 3 mb'h mmaol/l
190 = p | FermlUF D Perfil Na @ s

- HEPARINA

OMNLINE

9 botdes de menus em formato 3-D, representando a sequéncia
cronoldgica de operagao, encontram-se na barra inferior de menus. A
comutacgao para os respetivos menus ocorre de forma automatica,
apos as respetivas condigdes estarem preenchidas. (Excegdes: MENU
DIALISANTE, MENU UF, OPGOES e SISTEMA)
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Estrutura do menu

Os dados do tratamento podem ser modificados diretamente no
ecra principal.

Os dados alterados sao confirmados com a tecla OK.

Para a introdugdo de dados adicionais, premir a tecla OK para
confirmar os dados alterados e abrir o menu correspondente.
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3.2.4 Exemplos de introdugao de dados (dados do tratamento)

® Introdugdo de dados com o teclado numérico (com base no exemplo ajustar Presc. Na)

= | Objetl\l.ro UF Tempo UF

3000 3:44

Taxaclle UF

750

Volume UF
ml

Presc. Na Prescr. Bic i
il MM

201

138~ 32,0 |

Bl © ¢

SANGUE  §

PARACAD

DIALISANTE .-:

TRATAMENTO

—.ﬁE__

. Premir o campo Presc. Na.

© InFusAo | TIMPEZAT OES

HEPARINA B

ONLINE

Introduzir o Na prescrito pretendido com o teclado numérico.
Verificar o valor introduzido (valor pretendido).
(Os botdes cinzentos bloqueiam entradas nao plausiveis.)

3. Para corrigir, premir a tecla C.

4. Premir a tecla OK para aceitar o valor introduzido.
Verificar visualmente o valor confirmado.

Fresenius Medical Care 5008
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® Introducio de dados com a tecla de ajuste (com base no exemplo alterar limites do alarme

venoso)

: Tp UF - axaﬁll_e F ~ Volme . Preﬁ N Prescr Bic
3:44 750 201 138 32 llj ﬁ

mifmin

| Sangue .

Dialls ador

FX CorDiax 600 |

280mm

BIE: cs«

F s

m— ONLINE

SISTEM.’\ |

1. Premir o campo VEN.

2. a, ajuste do valor limite do tamanho da janela — esquerda
b, ajuste da posigao da janela — direita

3. Ajustar o valor limite desejado com a tecla de ajuste + / —.
Verificar o valor limite introduzido no visor da pressao venosa (valor
pretendido).

4. Premir a tecla OK para confirmar o limite selecionado.
Verificar visualmente o valor limite confirmado.

5. Para corrigir, premir a tecla C.
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3.2.5 Protecao do ecra/screen saver

® Visualizagao da protegdo do ecra/screen saver

ART

mmHg

VEN

mmHa

Objetive UF
mi

3000

olume UF Débito Sangue

miimin

mifh

750 201

12

1,40

Esl ado
Objetivo sub

28,8

P.sangue

140/80

ART (pressao arterial)

VEN (pressao venosa)

O valor atual é indicado em valor numérico e com uma barra.
A janela de alarme é representada em bloco de acordo com o
tamanho da janela.

Objetivo UF
Indica o objetivo UF.

Taxa UF
Indica a taxa de UF.

Vol. UF
Indica o volume UF ja retirado.

Débito Sangue
Indica o débito de sangue efetivo.

Estimado Kt/V

Indica o Kt/V ou o Kt estimado. (S6 é indicado, se na configuragao
do operador em "Interface de utilizador" a indicagao "Informagéao
adicional" estiver definida para "Sim".)

Fresenius Medical Care 5008
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Descrigdo do Screen Saver

Estimado Objetivo sub

Indica o objetivo de substituigdo estimado.

(S¢ é indicado, se na configuragdo do operador em "Interface de
utilizador" a indicagéo "Informacgao adicional" estiver definida para
"Sim".)

P.sangue

Indica os ultimos valores da pressao medidos (pressao
sistolica/presséo diastdlica).

(S6 é indicado, se BPM (opgéao) estiver disponivel ou os dados
BPM tiverem sido introduzidos manualmente.)

No centro do ecra ¢ indicado o tempo decorrido e o tempo de
tratamento restante.

Se BVM (opgéo) estiver disponivel, também ¢é indicada a taxa BVM e
em Objetivo UF, o Objetivo UF maximo = "+" bem como o Objetivo UF

minimo = "-".

O Screen Saver aparece unicamente durante o tratamento, apds um
determinado tempo, apds a ultima agéo efetuada no ecra. (O Screen
Saver e o tempo de atraso podem ser definidos na configuragdo do
operador em "Interface de utilizador" "Screen Saver" ou "Atraso".)

O Screen Saver desaparece imediatamente

quando se toca no ecra.

quando é emitida uma mensagem (informagéo, aviso ou alarme).
quando o BPM (opgéo) inicia uma medigao.

em BTM (opgao) apds uma medigao de recirculagdo com BTM
(desde que exista um resultado).
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4 Operacao

41 Preparacao

411 Ecras

) Menu SISTEMASANGUE

e

TRATAMENTO

MENU
UF
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) Menu PREPARAGAO

= Volu me lav.  VolLav. afumulado
i il i

500 0

WP A

140 / B0

i = U Bomba de :angue. ==
' [[e]

=3

HEPARINA

- . .
L MENIMEND —_— L - -

DIALISANTE UF | TIMPEZA c

B SISTEmR ™ PRE

R sancue PARACAD SISTEMA

™ Menu PREPARAGAO (Lavagem)

“Lavagem

E

= | Objeﬂ\l.rc UF- Tempo UF. Taxi ﬁle.UF. VcTun'Iw .UF- ;
1 mi homir mih mi
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o Menu HEPARINA
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Capitulo 4: Operacao

4.1.2 Ligar o sistema de hemodialise

A
A

Aviso

A estabilidade da maquina tem de estar garantida.

Aviso

Risco de lesao por queda da maquina se esta for inclinada > 5°

> Estabelecer o fornecimento de agua e a alimentagao elétrica.

> Premir a tecla On/Off.
(Ligar o sistema de hemodialise!)

LED On/Off acende-se.

Ecré inicial

Indicagdo do modelo da maquina e versao atual de software durante
aprox. 15 segundos.

O equipamento fica disponivel em um minuto e € mostrado o ecra de
selecgao inicial.

Aviso

> Apo6s um periodo superior a 72 horas sem ser utilizada, é imperativo
que seja efetuada uma desinfegdo a maquina antes de realizar um
tratamento.

N&o sdo recomendados periodos de nao utilizagdo mais prolongados,
sem que sejam realizadas desinfegbes regulares ou sem que a
maquina seja desativada.

Mensagem: A dltima desinfegéo foi realizada a ## $$$. — Ignorar —
Menu Limpeza (a mensagem é indicada consoante a configura¢do na
Configuragéo do operador.)

(A variavel "##" representa o nimero de desinfegées. A variavel "$$$"
representa horas, dias ou semanas.)

> Se necessario, verificar o sistema de hemodialise quanto a residuos
de desinfetante (ver capitulo 6.7 na pagina 6-12).

> Executar o teste T1. O teste T1 é valido durante 24 horas ou no
maximo um tratamento.

Aviso

Se a mensagem: Defeito na Bateria. — Anular for confirmada com a
tecla Anular, uma falha de energia podera deixar de ser assinalada
com um alarme sonoro.
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4.1.3 Ao utilizar consumiveis tem de ser observado o seguinte

A

Aviso

A maquina foi aprovada para ser utilizada com os consumiveis e
acessorios especificos (ver capitulo 8 na pagina 8-1).

Se a entidade responsavel desejar utilizar outros consumiveis ou
acessorios além dos aqui listados, devera verificar antecipadamente a
sua aplicabilidade, por exemplo, obtendo a respetiva informagéo junto
do fabricante. As respetivas normas legais tém de ser cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou obrigacédo legal
pelos danos fisicos ou outros danos e exclui qualquer garantia de
danos no dispositivo decorrentes do uso de consumiveis ou acessorios
nao aprovados ou néo adequados.

> Os simbolos impressos nas embalagens dos consumiveis tém de
ser observados. Os simbolos estdo descritos na secgéo "Simbolos
dos consumiveis" (ver capitulo 13.4 na pagina 13-7).

> Ao utilizar consumiveis, prestar especial atencéo aos seguintes
simbolos:

@ Nao reutilizavel
g Valido até

Os consumiveis s6 devem ser utilizados, se a embalagem e o respetivo
consumivel, bem como as tampas de protegdo nao estiverem
danificadas. As tampas de protegdo ndo podem estar abertas.

Os plasticos utilizados nos consumiveis podem ser incompativeis com
alguns componentes de medicamentos ou desinfetantes. No caso de
pretender utiliza-los, a compatibilidade com os componentes do
consumivel tem de ser assegurada antes do tratamento. Assim, por
exemplo nos conectores de policarbonato podem surgir ruturas de
tensao, quando estes sédo expostos a solugdes aquosas com um valor
de pH > 10 ou a solugdes alifaticas.

4-6
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4.1.4 Selecionar o fornecimento de concentrado

[ Conectar os concentrados

@:

lg

Aviso

Concentrado:

— O concentrado indicado no ecra tem de corresponder as
especificagdes mencionadas no bidao de acido, bidao de acetato ou
saco. Isto aplica-se igualmente a composi¢ao do concentrado no
caso de utilizar a CDS.

Aviso

Concentrado de bicarbonato em p6 bibag®:

S6 pode ser utilizado o bibag® da Fresenius Medical Care.
(0] bibag® s6 pode ser utilizado para um tratamento.

Utilizar o bibag® unicamente com um concentrado de hemodialise
acido adequado de acordo com a diluigdo prescrita. Outras taxas de
misturas podem constituir um risco para o paciente.

Os concentrados de hemodidlise apenas devem ser diluidos
imediatamente antes da sua utilizagdo. O conteudo do saco tem de ser
utilizado dentro de 12 horas apés a diluicdo. Os volumes restantes tém
de ser rejeitados. O p6 é nao pirogénico.

Nota
Bidoes de concentrado:

— Os biddes utilizados tém de conter concentrado suficiente para
completar o tratamento.

— Na dialise com bicarbonato, utilizar unicamente os bidées
codificados previstos para o efeito ou o bibag®.

Nota

O tubo de aspiragao do bicarbonato tem de ser inserido na camara de
lavagem durante o tratamento com bibag®.

Limites da condutividade:

Os limites de alarme sao ajustados automaticamente em funcéo do
valor pretendido.

O valor atual da condutividade tem de atingir o valor esperado dentro
de tempo maximo de 10 minutos.

Se este nao for o caso, trocar ou verificar o concentrado ou informar a
assisténcia técnica.

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 4-7



Capitulo 4: Operagao

Dialise com bicarbonato

Conectar o bidao do concentrado (acido):

O suporte de biddes de concentrado esta aberto (ver capitulo 3.1.2 na
pagina 3-2).

> Puxar a patilha (1) para cima. Abrir a tampa do concentrado.
> Inserir o tubo vermelho de aspiragédo do concentrado (2) no bidao do
acido.

> Fechar a tampa do concentrado (3) até ao seu encaixe.

Conectar o bibag®:

> Puxar a patilha (1) para cima. Abrir a tampa do bicarbonato.

> Remover a pelicula de protecdo do bibag®. Colocar obibag® (2).
> Fechar a tampa do bicarbonato (3) até ao seu encaixe.

ou

Conectar o bidao do bicarbonato:

> Abrir a tampa do bicarbonato.

> Inserir o tubo de aspiragédo do bicarbonato (azul) no bidao do
bicarbonato.

> Fechar a tampa do bicarbonato.

4-8

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 4: Operagdo

Conectar o smartbag (opgéo):

O suporte de biddes de concentrado esta aberto e o apoio do smartbag
(opgao) esta encaixado (ver capitulo 3.1.2 na pagina 3-2).

> Puxar a patilha (1) para cima. Abrir a tampa do concentrado.

> Inserir o tubo vermelho de aspiragdo do concentrado (2) no
smartbag.

> Fechar a tampa do concentrado (3) até ao seu encaixe.

Fresenius Medical Care 5008
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CDS, central de
distribuicao de
concentrado (opgao)

@:

Dialise com acetato

Iniciar a preparacgao

Nota

A entidade responsavel tem a seu cargo a correta instalagao e
funcionamento do CDS.

Conectar o bidao de concentrado.

> Inserir o tubo de aspiragédo do concentrado (vermelho) no bidao de
acetato.

> O tubo de aspiracéo do bicarbonato (azul) permanece na camara de
lavagem.

Ecra de selegao

> Premir a tecla Tratamento.

No caso de as linhas de sangue nao estarem inseridas, a maquina
comuta automaticamente para o menu SISTEMASANGUE.

Menu SISTEMASANGUE

O teste T1 decorre agora em paralelo com a preparagéo do sistema de
hemodialise. A barra de estado permanece laranja durante a execugéo
do teste T1.

No ecra do modo de operacao pode visualizar o progresso do teste T1.

Mensagem: Teste T1 completo. — OK

A mensagem é indicada durante um breve espacgo de tempo, quando o
teste T1 é concluido com sucesso.

Apods o teste T1, o fluxo de dialisante é reduzido automaticamente para
100 ml/min (EcoFlow).
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41.5 Aspetos importantes a considerar antes e durante o tratamento

A
A

Aviso
Técnicas assépticas:

Aplicar as técnicas assépticas em todas as conexdes de sangue e em
todas as conexdes na area onde serdo utilizadas solugdes estéreis.

Aviso

Risco de contaminagao cruzada no caso de linhas de sangue sem
filtro hidrofébico

> Utilizar apenas linhas de sangue com filtros hidrofébicos nas linhas
de pressao.

Aviso

Risco de contaminagao cruzada devido a procedimentos
incorretos no caso de o filtro hidroféobico estar molhado ou com
defeito

> Nunca pressionar liquido para tras com uma seringa (danos no filtro
hidrofébico).

> Desconectar a linha com o filtro hidrofébico molhado/com defeito.

> Trocar as linhas de sangue afetadas ou substituir a linha de pressao
com o filtro hidrofébico molhado pela linha de presséo de
substituicdo (acessorio do fabricante).

Se néo for possivel excluir uma potencial contaminagdo da maquina:
> Colocar a maquina fora de servigo apds a conclusao do tratamento.

> Solicitar a assisténcia técnica que verifique se a maquina esta
contaminada.

Se existir contaminagéo, todas as pegas afetadas tém de ser
desinfetadas ou substituidas pela assisténcia técnica.
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Aviso

Operacgao da(s) bomba(s) com portas abertas
(bomba de sangue, bomba do liquido de substituigao, bomba de
Unipuncgéo opcional):

Apesar das portas estarem abertas, as bombas podem operar
mediante a supressao do alarme da porta.

Quando o rotor da(s) bomba(s) esta a rodar, é necessario garantir que
nenhum objeto como, p. ex., dedos, cabelos ou canetas, entra em
contacto com o rotor da(s) bomba(s) (risco de ferimento).

Aviso
Seringas de heparina para a bomba de heparina:

— Ao utilizar seringas de outros fornecedores, é da responsabilidade
do operador assegurar que os dados da seringa indicados
correspondem aos dados do fabricante (perigo de heparinizagao
incorreta).

— N&o é recomendada a utilizagéo de seringas de heparina sem
Luer-Lock, uma vez que a conexao entre a seringa de heparina e as
linhas de sangue pode soltar-se inadvertidamente.

No entanto, se forem utilizadas seringas de heparina sem
Luer-Lock, é da responsabilidade do operador assegurar que a
conexao entre a seringa de heparina e as linhas de sangue néo se
solte inadvertidamente (perigo de fuga).

Aviso
Bomba de heparina:

A conexao da seringa de heparina durante o modo de preparagao é
seguida do teste de conex&o da seringa de heparina. Durante este
teste serdo administrados aprox. 0,5 ml da solugéo de heparina. A
heparina nao diluida ndo deve ser administrada.

O teste de conexao da seringa de heparina podera ser repetido se ndo
tiver sido concluido com sucesso. O utilizador devera verificar na
seringa o volume de heparina administrado, que neste caso podera
diferir do volume acima descrito. Se necessario, o volume administrado
devera ser levado em conta para o calculo do volume total de heparina.

Durante o tratamento, o teste de conexao da seringa de heparina sera
automaticamente repetido sempre que a seringa for inserida ou trocada
ou quando for substituida a linha de sangue arterial.

4-12
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Aviso
A Suporte de soros:

Perigo em caso de carga excessiva (respeite a carga maxima)

A\

Se a carga no suporte de soros for demasiado elevada, a maquina
pode tombar e cair.

> Assegure-se de que a carga maxima permitida de 5 kg néo é
excedida.

Aviso
Ao inserir as linhas de sangue, observar o seguinte:

— As linhas de sangue nao podem possuir dobras, nem tensao e nao
podem estar torcidas, nem comprimidas (risco de hemolise). Utilizar
os suportes de linha previstos para o efeito.

— Assegurar a correta unido das conexdes, especialmente os pontos
de conexao para o paciente, dialisador e maquina. Estas deverao
ser controladas ou corrigidas se necessario durante o tratamento
(perigo de fuga). Se necessario, adotar medidas apropriadas (por
exemplo, apertar as conexdes Luer-Lock ou trocar as linhas de
sangue).

— Verificar a correta fixagdo das tampas de protegao, se necessario
reapertar (perigo de fuga).

— As linhas de infusdo devem estar sempre clampadas, exceto se
forem necessarias (perigo de fuga).

— Aslinhas de sangue apenas podem ser utilizadas de acordo com os
tempos de operacéo permitidos para as mesmas (perigo devido a
desvio do débito de sangue e da dose de dialise, perigo de fuga).
Ver instrugbes para o uso das linhas de sangue.

— A temperatura minima das linhas de sangue em utilizagéo é de
18 °C (perigo devido a desvio do débito de sangue e da dose de
dialise).

Aviso

Se um segmento de bomba for torcido durante a insergdo/remogéao
automatica, devera ser verificado quanto a presenga de danos antes de
poder continuar a ser usado.
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> P

Aviso

Verificar antes do tratamento:

A conexao segura de todas as liga¢des das linhas de sangue.

A impermeabilidade das linhas de sangue durante e apds o
preenchimento.

Se necessario, apertar as conexdes e substituir as linhas de
sangue.

A auséncia de linhas torcidas, dobras, tensdo bem como a auséncia
de ar nas linhas de sangue e a correta posicédo de todos os niveis
de liquidos.

Aviso

Durante o tratamento verificar em intervalos regulares:

O estado do paciente.

O funcionamento da maquina e do circuito de sangue extracorporal.
Para proteger o paciente contra uma perda de sangue grave, a
monitorizagado de pressao venosa é utilizada como sistema de
protegéo para o circuito de sangue extracorporal.

Contudo, a monitorizagao da press&o venosa ndo consegue detetar
todas as situagdes de perda de sangue. Uma deslocagéo ou
desconexao acidental da canula venosa ou ainda a fuga de sangue
devido a pressao elevada no circuito de sangue extracorporal sdo
situagdes especialmente criticas.

Por este motivo, durante o tratamento é necessario verificar em
intervalos regulares se o circuito de sangue extracorporal,
especialmente todas as conexdes das linhas de sangue e o ponto
de acesso venoso apresentam fugas.

As linhas de sangue contra entrada de ar ou um possivel desaperto
das conexdes. Especialmente nos pontos de conexao apds o
detetor de ar, podera entrar ar no circuito de sangue extracorporal
no caso de pressao negativa. Tal pode verificar-se, por exemplo, em
tratamentos de unipungado ou na utilizagdo de cateteres venosos
centrais.

O nivel de liquido na cdmara venosa. Se necessario corrigir o nivel
de liquido (nivel desejado: aprox. 1 cm abaixo do bordo superior da
tampa).

Se as linhas de sangue nao estao sob tragao, tor¢des ou dobras.

Aviso

Limite venoso:

> O limite venoso inferior tem de se aproximar o maximo possivel do

valor atual da pressao venosa.

Aviso

Conectores do dialisador:

> Ao conectar os conectores do dialisador assegurar-se de que nao

ha fugas.

4-14
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]

G

Nota
Unidade de leitura da pressao arterial:

N&o colocar objetos estranhos em contacto com unidade de leitura da
pressao arterial.

Nota

Por questdes de higiene, as linhas de sangue devem apenas ser
inseridas imediatamente antes do tratamento.

Se instalar as linhas de sangue mais de 8 horas antes do tratamento,
podem ocorrer anomalias. Para corrigir estas anomalias podera ser
necessario remover as linhas de sangue atuais e inserir novas linhas
de sangue.

Nota

A administragdo de medicamentos ou a conexao de infusdes, durante
a primeira meia hora do tratamento, pode originar mensagens de aviso
devido a realizagao de testes de fuga iniciais do sistema extracorporal.
No caso de serem administrados medicamentos ou infusdes na linha
arterial, a eficacia das substancias administradas pode ser afetada pela
permeabilidade do dialisador.

A observar ao trabalhar nas linhas de sangue durante o tratamento: Se
for alterada a posigao das linhas de sangue ou de um dos seus
componentes, a correta posi¢cao de todas as linhas de sangue tem de
ser reposta posteriormente, especialmente a correta posi¢édo das guias
das linhas.
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4.1.6 Instalar e preencher o circuito de sangue extracorporal

() Bipun¢ao — Instalar e preencher com ONLINEplus™
(ver capitulo 4.1.6.1 na pagina 4-17)

() Bipuncao — Instalar e preencher com saco de solugao de lavagem
(ver capitulo 4.1.6.2 na pagina 4-24)

() Unipuncgao - Instalar e preencher com ONLINEp/us™
(ver capitulo 4.1.6.3 na pagina 4-30)

() Unipuncgao — Instalar e preencher com saco de solugao de lavagem
(ver capitulo 4.1.6.4 na pagina 4-35)
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4.1.6.1 Bipungao — Instalar e preencher com ONLINEplus™

° Deve ser tido em conta o seguinte, quando se utiliza a linha ONLINE Priming Set

A

@D

Aviso

Durante o tratamento, a SafeLine™ do ONLINE Priming Set s6 podera
ser conectada a camara venosa no local disponibilizado para esse
efeito.

Nota

Com a linha ONLINE Priming Set, o ONLINEp/lus™ apenas pode ser
utilizado de forma restrita. Com a linha ONLINE Priming Set, apenas é
possivel "Preparacdo ONLINE", "Reinfusdo ONLINE" e "Bolus
ONLINE".

Deve ter-se em conta o seguinte, quando se utiliza a linha ONLINE

Priming Set:

— Tratamentos HF e HDF nao sao possiveis.

— Durante a preparagéo e reinfusao o débito maximo de sangue e taxa
maxima de substituicdo € 200 ml/min.

— Durante o tratamento, a SafeLine™ do ONLINE Priming Set, ndo
deve ser substituida pela SafeLine™ de linhas de sangue Standard
ONLINE.

— Durante o tratamento, o clamp venoso da camara venosa deve estar
fechado antes de a SafeLine™ ser removida.
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® Instalar o circuito de sangue extracorporal com ONLINEp/us™

> Antes de inserir as linhas de sangue deve-se verificar a atribuigdo
correta dos rotores em relagéo as respetivas caixas das bombas.
A atribuicdo correta do rotor é descrita no capitulo 3 Estrutura.

> Inserir as linhas de sangue arterial e venosa.

> Ao inserir as linhas de sangue, seguir as indica¢des apresentadas
no menu.

Funcdes das teclas do menu:

— Tecla <: Regressar a descri¢ao.

— Tecla ll: Parar ou continuar a descrigao.
— Tecla >: Avancar para a descri¢ao.

[
\

> Abrir as portas do moédulo de tratamento extracorporal.

1. Inserir o guia da linha arterial na bomba de sangue até ser emitido
um sinal sonoro. A unidade de leitura da pressao arterial abre-se.
(Apbs fechar as portas, o segmento da bomba arterial é inserido
automaticamente na bomba de sangue.)

2. Inserir a linha de sangue arterial no suporte de linha.
3. Conectar a linha de sangue arterial na parte inferior do dialisador.

4. Inserir o conector da pressao arterial na unidade de leitura de
pressao arterial.

5. Inserir a linha de sangue arterial no clamp arterial.

6. Seringa de heparina

4-18 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 4: Operacao

Se nao utilizar seringa de heparina, reapertar a tampa da linha de
heparina e fechar o clamp na linha de heparina.

Se a seringa de heparina s6 for inserida apds o preenchimento das
linhas de sangue, fechar o clamp da linha de heparina. Reabrir o clamp
da linha de heparina, s6 apds a seringa de heparina estar totalmente
inserida e fixada.

Aviso
Ao inserir a seringa de heparina, observar o seguinte:

— De modo a que a maquina possa verificar automaticamente se a
seringa de heparina esta devidamente colocada, esta devera ser
conectada antes de o volume de lavagem ser atingido.

— Utilizar unicamente seringas de heparina de volume inferior ou igual
a 30 ml (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2).

— Assegurar que a seringa de heparina foi corretamente inserida e
bloqueada na bomba de heparina. Seguir as indicacdes e figuras.

Conectar a seringa de heparina e inseri-la no suporte.

— Conectar a seringa de heparina a linha de sangue arterial.

— Pressionar as molas de fixagdo de modo a deslocar o manipulo para
baixo.

— Colocar a seringa de heparina entre os suportes. As abas da
seringa (6a) tém de se situar entre os suportes.

— Pressionar as molas de fixagédo para deslocar o manipulo para a sua
posicao inicial. A extremidade do émbolo da seringa (6b) tem que
se situar entre os clamps do manipulo.

— A seringa de heparina esta corretamente fixada, se ja nao for
possivel deslocar a extremidade do émbolo da seringa sem premir
as molas de fixacao.

— Abrir o clamp da linha de heparina, se este ainda estiver fechado.

7. Inserir a cAmara venosa no detetor de nivel (7a).
Prestar atencéo ao localizador da cAmara venosa (7b). A parte
inferior da camara venosa tem de assentar completamente no
localizador.

8. Detetor otico/detetor de ar

Aviso
A Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

O detetor de ar tem de estar limpo e seco.

Nao é permitido utilizar objetos e meios condutores de ultrassons.
Os coagulos de sangue (coagulo) podem provocar uma falha de
funcionamento do detetor de ar.

— Inserir a linha de sangue venosa no detetor ético/detetor de ar.
A linha tem de estar totalmente inserida no suporte de linha.

9. Inserir a linha de sangue venosa no clamp venoso.
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10.Inserir a linha de sangue venosa no suporte de linha.

11.Conectar a linha de sangue venosa na parte superior do dialisador.

12.Conectar a linha da pressao venosa ao conector da pressao venosa
e apertar.

S6 podera prosseguir apés concluir com sucesso o Teste T1.

13.Inserir o guia de linha SafeLine™ na bomba do liquido de
substituicao até ser emitido um sinal sonoro.
(Ap6s fechar as portas, o segmento de bomba SafeLine™ é inserido
automaticamente na bomba do liquido de substituigcdo.)

14.Inserir a SafeLine™ no suporte de linha.
15.Conectar a linha do acesso arterial do paciente a SafeLine™.

16.Para ligar o conector do liquido de substituicao a porta do liquido de
substituigao:

Fecho da porta do liquido de substituicdo (azul) na posicao
inicial (a).

Puxar o fecho da porta do liquido de substituigdo (azul) e roda-lo
no sentido contrario dos ponteiros do relégio, até encaixar na
posigéo (b).

Empurrar firmemente o conector do liquido de substituicao para
dentro da porta do liquido de substituicao.

Puxar o fecho da porta do liquido de substituigdo (azul) e roda-lo
no sentido dos ponteiros do relégio, até encaixar na posicao (c).
Se for necessario avaliar a estanqueidade da porta do liquido de
substituicao, pressione o fecho da porta do liquido de substituicao
(azul).
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17.Para ligar o conector de lavagem (conectado a linha do acesso

venoso do paciente) a porta de lavagem:

Fecho da porta de lavagem (cinzento) na posigéo inicial (a).
Puxar o fecho da porta da lavagem (cinzento) e roda-lo no sentido
contrario dos ponteiros do reldgio, até encaixar na posigéo (b).
Empurrar firmemente o conector de lavagem para dentro da porta
de lavagem.

Puxar o fecho da porta de lavagem (cinzento) e roda-lo no sentido
dos ponteiros do relégio, até encaixar na posicao (c). Se for
necessario avaliar a estanqueidade da porta de lavagem,
pressione o fecho da porta de lavagem (cinzento).

Fechar as portas.
(O(s) segmento(s) de bomba(s) sdo inseridos automaticamente, a
unidade de leitura da presséo arterial fecha-se.)

Avango automatico para o menu PREPARAGAO.

Mensagem: Se necessario conectar conectores de substituicao e
lavagem! Conectar conectores do dialisante!
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® Conectar as linhas do dialisante

Aviso
A As linhas do dialisante s6 podem ser conectadas, apés o teste T1 estar
totalmente concluido.

Mensagem: Se necessario conectar conectores de substituicao e
lavagem! Conectar conectores do dialisante!

> Abrir a tampa do shunt.

> Conectar a linha de entrada do dialisante ao dialisador (do lado da
saida do sangue venoso). Neste contexto deve-se ter atencéo a
identificagdo da direcéo do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Conectar a linha de saida do dialisante ao dialisador (do lado da
entrada do sangue arterial). Neste contexto deve-se ter atencéo a
identificagdo da direcéo do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Fechar a tampa do shunt.

® Preencher o circuito de sangue extracorporal com ONLINEplus™

Iniciar a lavagem Menu PREPARAGAO
Mensagem: Preenchimento / Lavagem — Iniciar
> Verificar/ajustar o volume de lavagem.
> Verificar/ajustar débito de sangue.

O volume de lavagem e o débito de sangue sdo automaticamente
ajustados para o valor predeterminado na configuragdo do operador.
Se necessario, alterar o volume de lavagem e o débito de sangue.

> Premir a tecla Iniciar.

Indicador Bomba de sangue /O verde.

W\, Sugestao

\NIZ Se ainda nao efetuado, podera verificar/ajustar agora os parametros do
dialisante, UF e bomba de heparina.

Interromper a lavagem Menu PREPARAGCAO
> Premir a tecla Bomba de sangue /0.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

Mensagem: Néo ligar o doente! O volume minimo de lavagem ndo
atingido. — Lavagem Continuar

> Para continuar a lavagem, premir a tecla Lavagem Continuar.
Indicador Bomba de sangue /O verde.
Lavagem terminada Quando o volume de lavagem ¢é atingido, € iniciada automaticamente a

pré-circulagao. O débito de sangue é diminuido para 50 ml/min e o fluxo
de dialisante para 100 ml/min (EcoFlow).
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® Verificar/ajustar os parametros ONLINEp/us™

No menu ONLINE

Se for utilizado AutoSub plus ndo é necessario ajustar qualquer
parametro.

Se for utilizada a substituicdo manual:

> Verificar os parametros ONLINEp/lus™.

> Ajustar os parametros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

° Para Continuar a preparagao (ver capitulo 4.1.7 na pagina 4-40)
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4.1.6.2 Bipunc¢ao — Instalar e preencher com saco de solugao de lavagem

® Instalar o circuito de sangue extracorporal com saco de solugao de lavagem

> Antes de inserir as linhas de sangue deve-se verificar a atribuigdo
correta dos rotores em relagéo as respetivas caixas das bombas.
A atribui¢cdo correta do rotor é descrita no capitulo 3 Estrutura.

> Inserir as linhas de sangue arterial e venosa.

> Ao inserir as linhas de sangue, seguir as indicagdes apresentadas
no menu.

Funcdes das teclas do menu:

— Tecla <: Regressar a descri¢ao.

— Tecla ll: Parar ou continuar a descrigao.
— Tecla >: Avancar para a descri¢ao.

—?\

11

[
\

— _—4

> Abrir as portas do modulo de tratamento extracorporal.

1. Inserir o guia da linha arterial na bomba de sangue até ser emitido
um sinal sonoro. A unidade de leitura da pressao arterial abre-se.
(Apbs fechar as portas, o segmento da bomba arterial é inserido
automaticamente na bomba de sangue.)

2. Inserir a linha de sangue arterial no suporte de linha.
3. Conectar a linha de sangue arterial na parte inferior do dialisador.

4. Inserir o conector da pressao arterial na unidade de leitura de
pressao arterial.
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5. Inserir a linha de sangue arterial no clamp arterial.

6. Ligar o conector arterial do paciente das linhas de sangue ao saco
da solucao de lavagem.

7. Seringa de heparina

Se nao utilizar seringa de heparina, reapertar a tampa da linha de
heparina e fechar o clamp na linha de heparina.

Se a seringa de heparina s6 for inserida apés o preenchimento das
linhas de sangue, fechar o clamp da linha de heparina. Reabrir o clamp
da linha de heparina, s6 apds a seringa de heparina estar totalmente
inserida e fixada.

Aviso
Ao inserir a seringa de heparina, observar o seguinte:

— De modo a que a maquina possa verificar automaticamente se a
seringa de heparina esta devidamente colocada, esta devera ser
conectada antes de o volume de lavagem ser atingido.

— Utilizar unicamente seringas de heparina de volume inferior ou igual
a 30 ml (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2).

— Assegurar que a seringa de heparina foi corretamente inserida e
bloqueada na bomba de heparina. Seguir as indicac¢des e figuras.

Conectar a seringa de heparina e inseri-la no suporte.

— Conectar a seringa de heparina a linha de sangue arterial.

— Pressionar as molas de fixagdo de modo a deslocar o manipulo para
baixo.

— Colocar a seringa de heparina entre os suportes. As abas da
seringa (7a) tém de se situar entre os suportes.

— Pressionar as molas de fixagédo para deslocar o manipulo para a sua
posicao inicial. A extremidade do émbolo da seringa (7b) tem que
se situar entre os clamps do manipulo.

— A seringa de heparina esta corretamente fixada, se ja nao for
possivel deslocar a extremidade do émbolo da seringa sem premir
as molas de fixacao.

— Abrir o clamp da linha de heparina, se este ainda estiver fechado.

8. Inserir a cAmara venosa no detetor de nivel (8a).
Prestar atencéo ao localizador da cAmara venosa (8b). A parte
inferior da camara venosa tem de assentar completamente no
localizador.

9. Detetor otico/detetor de ar

Aviso
A Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

O detetor de ar tem de estar limpo e seco.

Nao é permitido utilizar objetos e meios condutores de ultrassons.
Os coagulos de sangue (coagulo) podem provocar uma falha de
funcionamento do detetor de ar.
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— Inserir a linha de sangue venosa no detetor 6tico/detetor de ar.
A linha tem de estar totalmente inserida no suporte de linha.

10.Inserir a linha de sangue venosa no clamp venoso.
11.Inserir a linha de sangue venosa no suporte de linha.
12.Conectar a linha de sangue venosa na parte superior do dialisador.

13.Conectar a linha da pressao venosa ao conector da pressao venosa
e apertar.

14.Conectar a linha venosa a um saco de recolha. (O saco de recolha
ndo esta incluido nas linhas de sangue.)

> Fechar as portas.
(O(s) segmento(s) de bomba(s) sao inseridos automaticamente, a
unidade de leitura da presséo arterial fecha-se.)

> Quebrar o cone do saco da solugéo de lavagem.
Avanco automatico para o menu PREPARAGAO.

Mensagem: Conectar os conectores do dialisante!
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A

Iniciar a lavagem

Interromper a lavagem

Conectar as linhas do dialisante

Aviso

As linhas do dialisante s6 podem ser conectadas, apoés o teste T1 estar
totalmente concluido.

Mensagem: Conectar os conectores do dialisante!
> Abrir a tampa do shunt.

> Conectar a linha de entrada do dialisante ao dialisador (do lado da
saida do sangue venoso). Neste contexto deve-se ter atencéo a
identificagdo da diregéo do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Conectar a linha de saida do dialisante ao dialisador (do lado da
entrada do sangue arterial). Neste contexto deve-se ter atencéo a
identificagdo da diregédo do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Fechar a tampa do shunt.

Preencher o circuito de sangue extracorporal com saco de solugao de lavagem

Menu PREPARAGAO

Mensagem: Preenchimento / Lavagem — Iniciar
> Verificar/ajustar o volume de lavagem.

> Verificar/ajustar débito de sangue.

O volume de lavagem e o débito de sangue sdo automaticamente
ajustados para o valor predeterminado na configuragdo do operador.
Se necessario, alterar o volume de lavagem e o débito de sangue.

> Premir a tecla Iniciar.

Indicador Bomba de sangue 1/O verde.

Sugestao

Se ainda nao efetuado, podera verificar/ajustar agora os parametros do
dialisante, UF e bomba de heparina.

Menu PREPARAGAO
> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

Mensagem: Néo ligar o doente! O volume minimo de lavagem ngo
atingido. — Lavagem Continuar

Nao conectar o paciente, se a lavagem foi interrompida durante o
teste T1 ou programa de limpeza.

> Para continuar a lavagem, premir a tecla Lavagem Continuar.

Indicador Bomba de sangue 1/O verde.
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Lavagem terminada Mensagem: Volume de lavagem atingido! — Lavagem Continuar —
Circulagéo Iniciar

LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro
> Conectar a linha de sangue venosa ao saco da solugao de lavagem.
> Premir a tecla Circulagao Iniciar para a pré-circulagao.

Indicador Bomba de sangue /O verde.

Interromper a circulagido Menu PREPARAGCAO
> Premir a tecla Bomba de sangue /0.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

Se teste T1 ativo:
Mensagem: ATENCAQ! Teste T1 ainda em progresso. O doente n&o
pode ser conectado.

> Premir a tecla Bomba de sangue I/O para continuar a circulago.

Indicador Bomba de sangue /O verde.

® Para Continuar a preparacgao (ver capitulo 4.1.7 na pagina 4-40)
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4.1.6.3 Unipuncgao - Instalar e preencher com ONLINEplus™

® Instalar o circuito de sangue extracorporal com ONLINEp/us™

> Antes de inserir as linhas de sangue deve-se verificar a atribuigdo
correta dos rotores em relagéo as respetivas caixas das bombas.
A atribui¢cdo correta do rotor é descrita no capitulo 3 Estrutura.

> Inserir as linhas de sangue arterial e venosa.

> Ao inserir as linhas de sangue, seguir as indicagdes apresentadas
no menu.

Funcdes das teclas do menu:

— Tecla <: Regressar a descri¢ao.

— Tecla ll: Parar ou continuar a descrigao.
— Tecla >: Avangar para a descri¢ao.

[
\

> Abrir as portas do moédulo de tratamento extracorporal.

1. Inserir o guia da linha arterial na bomba de sangue até ser emitido
um sinal sonoro. A unidade de leitura da pressao arterial abre-se.
(Ap6s fechar as portas, o segmento da bomba arterial é inserido
automaticamente na bomba de sangue.)

2. Conectar a linha da pressao de Unipungéo ao conector da pressao
de Unipuncao.

3. Inserir a cdmara de Unipungao no suporte.
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Inserir o guia de linha de Unipungao na bomba de Unipungéo até ser
emitido um sinal sonoro.

(Depois de fechar as portas o segmento de bomba de Unipungéo é
carregado automaticamente na bomba de Unipuncgéo, assim que
tenha sido atingido um volume de lavagem de 50 ml.)

5. Conectar a linha de sangue arterial na parte inferior do dialisador.

7.
8.

. Inserir o conector da pressao arterial na unidade de leitura de

pressao arterial.
Inserir a linha de sangue arterial no clamp arterial.

Seringa de heparina

Se nao utilizar seringa de heparina, reapertar a tampa da linha de
heparina e fechar o clamp na linha de heparina.

Se a seringa de heparina s6 for inserida apds o preenchimento das
linhas de sangue, fechar o clamp da linha de heparina. Reabrir o clamp
da linha de heparina, s6 apds a seringa de heparina estar totalmente
inserida e fixada.

Aviso
Ao inserir a seringa de heparina, observar o seguinte:

De modo a que a maquina possa verificar automaticamente se a
seringa de heparina esta devidamente colocada, esta devera ser
conectada antes de o volume de lavagem ser atingido.

Utilizar unicamente seringas de heparina de volume inferior ou igual
a 30 ml (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2).

Assegurar que a seringa de heparina foi corretamente inserida e
bloqueada na bomba de heparina. Seguir as indicac¢des e figuras.

Conectar a seringa de heparina e inseri-la no suporte.

Conectar a seringa de heparina a linha de sangue arterial.
Pressionar as molas de fixagcdo de modo a deslocar o manipulo para
baixo.

Colocar a seringa de heparina entre os suportes. As abas da
seringa (8a) tém de se situar entre os suportes.

Pressionar as molas de fixagao para deslocar o manipulo para a sua
posicao inicial. A extremidade do émbolo da seringa (8b) tem que
se situar entre os clamps do manipulo.

A seringa de heparina esta corretamente fixada, se ja nao for
possivel deslocar a extremidade do émbolo da seringa sem premir
as molas de fixacao.

Abrir o clamp da linha de heparina, se este ainda estiver fechado.

Inserir a cAmara venosa no detetor de nivel (9a).

Prestar atencéo ao localizador da cAmara venosa (9b). A parte
inferior da camara venosa tem de assentar completamente no
localizador.
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10.Detetor 6tico/detetor de ar

Aviso
Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

O detetor de ar tem de estar limpo e seco.

N&o é permitido utilizar objetos e meios condutores de ultrassons.
Os coagulos de sangue (coagulo) podem provocar uma falha de
funcionamento do detetor de ar.

— Inserir a linha de sangue venosa no detetor 6tico/detetor de ar.
A linha tem de estar totalmente inserida no suporte de linha.

11.Inserir a linha de sangue venosa no clamp venoso.

12.Inserir a linha de sangue venosa no suporte de linha.

13.Conectar a linha de sangue venosa na parte superior do dialisador.

14.Conectar a linha da pressao venosa ao conector da pressao venosa
e apertar.

S6 podera prosseguir apos concluir com sucesso o Teste T1.

15.Inserir o guia de linha SafeLine™ na bomba do liquido de
substituicao até ser emitido um sinal sonoro.
(Apos fechar as portas, o segmento de bomba SafeLine™ ¢ inserido
automaticamente na bomba do liquido de substituigao.)

16.Inserir a SafeLine™ no suporte de linha.
17.Conectar a linha do acesso arterial do paciente a SafeLine™.

18.Para ligar o conector do liquido de substituigao a porta do liquido de
substituicao:

Fecho da porta do liquido de substituicdo (azul) na posicao
inicial (a).

Puxar o fecho da porta do liquido de substituigdo (azul) e roda-lo
no sentido contrario dos ponteiros do reldgio, até encaixar na
posicéo (b).

Empurrar firmemente o conector do liquido de substituicao para
dentro da porta do liquido de substituigao.

Puxar o fecho da porta do liquido de substituigdo (azul) e roda-lo
no sentido dos ponteiros do relégio, até encaixar na posig¢ao (c).
Se for necessario avaliar a estanqueidade da porta do liquido de
substituicido, pressione o fecho da porta do liquido de substituigdo
(azul).
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19.Para ligar o conector de lavagem (conectado a linha do acesso
venoso do paciente) a porta de lavagem:

Fecho da porta de lavagem (cinzento) na posigéo inicial (a).
Puxar o fecho da porta da lavagem (cinzento) e roda-lo no sentido
contrario dos ponteiros do reldgio, até encaixar na posicao (b).
Empurrar firmemente o conector de lavagem para dentro da porta
de lavagem.

Puxar o fecho da porta de lavagem (cinzento) e roda-lo no sentido
dos ponteiros do relégio, até encaixar na posi¢ao (c). Se for
necessario avaliar a estanqueidade da porta de lavagem,
pressione o fecho da porta de lavagem (cinzento).

> Fechar as portas.
(O(s) segmento(s) de bomba(s) sdo inseridos automaticamente, a
unidade de leitura da presséo arterial fecha-se.)

Avango automatico para o menu PREPARAGAO.

Mensagem: Se necessario conectar conectores de substituicao e
lavagem! Conectar conectores do dialisante!

) Conectar as linhas do dialisante

Aviso
A As linhas do dialisante s6 podem ser conectadas, apos o teste T1 estar
totalmente concluido.

Mensagem: Se necessario conectar conectores de substituicdo e
lavagem! Conectar conectores do dialisante!

> Abrir a tampa do shunt.

> Conectar a linha de entrada do dialisante ao dialisador (do lado da
saida do sangue venoso). Neste contexto deve-se ter atengéo a
identificagcdo da dire¢do do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Conectar a linha de saida do dialisante ao dialisador (do lado da
entrada do sangue arterial). Neste contexto deve-se ter atengéo a
identificagdo da dire¢do do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Fechar a tampa do shunt.
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® Preencher o circuito de sangue extracorporal com ONLINEplus™

Iniciar a lavagem Menu PREPARAGAO
Mensagem: Preenchimento / Lavagem — Iniciar
> Verificar/ajustar o volume de lavagem.
> Verificar/ajustar débito de sangue.

O volume de lavagem e o débito de sangue sao automaticamente
ajustados para o valor predeterminado na configuragao do operador.
Se necessario, alterar o volume de lavagem e o débito de sangue.

> Premir a tecla Iniciar.

Indicador Bomba de sangue /O verde.

LY Sugestao

\@/‘ Se ainda nao efetuado, podera verificar/ajustar agora os pardmetros do
dialisante, UF e bomba de heparina.

Interromper a lavagem Menu PREPARACAO
> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

Mensagem: N&o ligar o doente! O volume minimo de lavagem nao
atingido. — Lavagem Continuar

> Para continuar a lavagem, premir a tecla Lavagem Continuar.
Indicador Bomba de sangue 1/O verde.
Lavagem terminada Quando o volume de lavagem ¢€ atingido, € iniciada automaticamente a

pré-circulagao. O débito de sangue é diminuido para 50 ml/min e o fluxo
de dialisante para 100 ml/min (EcoFlow).

) Verificar/ajustar os parametros ONLINEplus™

No menu ONLINE

Se for utilizado AutoSub plus ndo é necessario ajustar qualquer
parametro.

Se for utilizada a substituigdo manual:

> Verificar os parametros ONLINEp/us™.

> Ajustar os parametros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

) Para Continuar a preparagao (ver capitulo 4.1.7 na pagina 4-40)
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4.1.6.4 Unipuncgéo - Instalar e preencher com saco de solugado de lavagem

° Instalar o circuito de sangue extracorporal com saco de solugao de lavagem

> Antes de inserir as linhas de sangue deve-se verificar a atribui¢cdo
correta dos rotores em relagao as respetivas caixas das bombas.
A atribui¢cdo correta do rotor é descrita no capitulo 3 Estrutura.

> Inserir as linhas de sangue arterial e venosa.

> Ao inserir as linhas de sangue, seguir as indicagdes apresentadas
no menu.

Funcodes das teclas do menu:

— Tecla <: Regressar a descrigao.

— Tecla ll: Parar ou continuar a descrigao.
— Tecla >: Avancgar para a descrigéo.

T EREE]

N 74 [

> Abrir as portas do médulo de tratamento extracorporal.

1. Inserir o guia da linha arterial na bomba de sangue até ser emitido
um sinal sonoro. A unidade de leitura da pressao arterial abre-se.
(Ap6s fechar as portas, o segmento da bomba arterial é inserido
automaticamente na bomba de sangue.)

2. Conectar a linha da pressao de Unipuncgao ao conector da pressao
de Unipuncéo.

3. Inserir a cAmara de Unipungao no suporte.
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Inserir o guia de linha de Unipung¢éo na bomba de Unipungéo até ser
emitido um sinal sonoro. (Depois de fechar as portas o segmento de
bomba de Unipungéo é carregado automaticamente na bomba de
Unipungédo, assim que tenha sido atingido um volume de lavagem
de 50 ml.)

5. Conectar a linha de sangue arterial na parte inferior do dialisador.

9.

Inserir o conector da pressao arterial na unidade de leitura de
pressao arterial.

Inserir a linha de sangue arterial no clamp arterial.

Ligar o conector arterial do paciente das linhas de sangue ao saco
da solugao de lavagem.

Seringa de heparina

Se nao utilizar seringa de heparina, reapertar a tampa da linha de
heparina e fechar o clamp na linha de heparina.

Se a seringa de heparina s6 for inserida apds o preenchimento das
linhas de sangue, fechar o clamp da linha de heparina. Reabrir o clamp
da linha de heparina, s6 apds a seringa de heparina estar totalmente
inserida e fixada.

Aviso
Ao inserir a seringa de heparina, observar o seguinte:

De modo a que a maquina possa verificar automaticamente se a
seringa de heparina esta devidamente colocada, esta devera ser
conectada antes de o volume de lavagem ser atingido.

Utilizar unicamente seringas de heparina de volume inferior ou igual
a 30 ml (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2).

Assegurar que a seringa de heparina foi corretamente inserida e
bloqueada na bomba de heparina. Seguir as indicac¢des e figuras.

Conectar a seringa de heparina e inseri-la no suporte.

Conectar a seringa de heparina a linha de sangue arterial.
Pressionar as molas de fixagdo de modo a deslocar o manipulo para
baixo.

Colocar a seringa de heparina entre os suportes. As abas da
seringa (9a) tém de se situar entre os suportes.

Pressionar as molas de fixagao para deslocar o manipulo para a sua
posicao inicial. A extremidade do émbolo da seringa (9b) tem que
se situar entre os clamps do manipulo.

A seringa de heparina esta corretamente fixada, se ja nao for
possivel deslocar a extremidade do émbolo da seringa sem premir
as molas de fixacgao.

Abrir o clamp da linha de heparina, se este ainda estiver fechado.

10.Inserir a cAmara venosa no detetor de nivel (10a).

Prestar atengéo ao fixador da cAmara venosa (10b). A parte inferior
da camara venosa tem de assentar completamente no localizador.
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A

11.Detetor 6tico/detetor de ar

Aviso
Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

O detetor de ar tem de estar limpo e seco.

N&o é permitido utilizar objetos e meios condutores de ultrassons.
Os coagulos de sangue (coagulo) podem provocar uma falha de
funcionamento do detetor de ar.

— Inserir a linha de sangue venosa no detetor ético/detetor de ar.
A linha tem de estar totalmente inserida no suporte de linha.

12.Inserir a linha de sangue venosa no clamp venoso.
13.Inserir a linha de sangue venosa no suporte de linha.
14.Conectar a linha de sangue venosa na parte superior do dialisador.

15.Conectar a linha da pressao venosa ao conector da pressdo venosa
e apertar.

16.Conectar a linha venosa a um saco de recolha. (O saco de recolha
néo esta incluido nas linhas de sangue.)

> Fechar as portas.
(O(s) segmento(s) de bomba(s) sdo inseridos automaticamente, a
unidade de leitura da presséo arterial fecha-se.)

> Quebrar o cone do saco da solugéo de lavagem.
Avango automatico para o menu PREPARAGAO.

Mensagem: Conectar os conectores do dialisante!
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® Conectar as linhas do dialisante

A

Aviso

As linhas do dialisante s6 podem ser conectadas, apés o teste T1 estar
totalmente concluido.

Mensagem: Conectar os conectores do dialisante!
> Abrir a tampa do shunt.

> Conectar a linha de entrada do dialisante ao dialisador (do lado da
saida do sangue venoso). Neste contexto deve-se ter atencéo a
identificagdo da direcédo do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Conectar a linha de saida do dialisante ao dialisador (do lado da
entrada do sangue arterial). Neste contexto deve-se ter atencéo a
identificagdo da direcédo do fluxo (seta no conector do dialisador).

> Fechar a tampa do shunt.

° Preencher o circuito de sangue extracorporal com saco de solugao de lavagem

Iniciar a lavagem

Interromper a lavagem

Menu PREPARAGAO

Mensagem: Preenchimento / Lavagem — Iniciar
> Verificar/ajustar o volume de lavagem.

> Verificar/ajustar débito de sangue.

O volume de lavagem e o débito de sangue sdo automaticamente
ajustados para o valor predeterminado na configuragdo do operador.
Se necessario, alterar o volume de lavagem e o débito de sangue.

> Premir a tecla Iniciar.

Indicador Bomba de sangue /O verde.

Sugestao

Se ainda nao efetuado, podera verificar/ajustar agora os parametros do
dialisante, UF e bomba de heparina.

Menu PREPARAGAO
> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

Mensagem: Néo ligar o doente! O volume minimo de lavagem ndo
atingido. — Lavagem Continuar

Nao conectar o paciente, se a lavagem foi interrompida durante o
teste T1 ou programa de limpeza.

> Para continuar a lavagem, premir a tecla Lavagem Continuar.

Indicador Bomba de sangue /O verde.
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Lavagem terminada

Interromper a circulagido

Mensagem: Volume de lavagem atingido! — Lavagem Continuar —
Circul’agéo Iniciar
LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro

> Conectar a linha de sangue venosa ao saco da solugao de lavagem.
> Premir a tecla Circulagéo Iniciar para a pré-circulagao.

Indicador Bomba de sangue 1/O verde.

Menu PREPARAGAO
> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

Se teste T1 ativo:
Mensagem: ATENCAOQ! Teste T1 ainda em progresso. O doente n&o
pode ser conectado.

> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O para continuar a circulagéo.

Indicador Bomba de sangue 1/O verde.

Para Continuar a preparagao (ver capitulo 4.1.7 na pagina 4-40)
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4.1.7 Verificar/ajustar os parametros do dialisante

@

Uy

v
>

Nota

Na dialise de bicarbonato podem ocorrer precipitagdes de carbonato de
calcio, em funcéo da utilizagido e da dose de concentrados e da
duragao do tratamento. Informagdes detalhadas serao fornecidas pelo
fabricante mediante pedido.

Por favor tenha em consideragéo que adicionalmente ao
bicarbonatopresente na solugao de dialise pronta a usar, também o
acetato (CH3COQ") ou o citrato (C3H5O(C02)33') contribuem para o
buffer total, uma vez que estes também sdo metabolizados em
bicarbonato (HCO3') no organismo do paciente. E recomendado
monitorizar o nivel de bicarbonato sérico do paciente.

Durante a preparagao, o Presc. Bic. sera ajustado automaticamente em
fungéo do concentrado acido para se obter um valor de pH dentro dos
valores normais (ajustavel no Service Setup). A concentragéo de
bicarbonato doseada durante a preparagao aparece por baixo do valor
Presc. Bic. A concentragéo de bicarbonato € ajustada automaticamente
ao Presc. Bic. prescrito antes do inicio do tratamento.

Sugestao

No menu PREPARAGAO podera confirmar, selecionar e alterar
diretamente os parametros Presc. Na e Prescr. Bic.

No MENU DIALISANTE

> Verificar os parametros do dialisante.

> Ajustar os pardmetros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

4.1.8 Verificar/ajustar os parametros UF

Sugestao

No menu PREPARAGAO poderéa confirmar, selecionar e alterar
diretamente os parametros objetivo UF, tempo UF e taxa de UF.

Nota

Se for introduzida apenas uma taxa de UF (sem objetivo nem tempo)
para a ultrafiltracdo, o tempo UF ou o volume UF tem de ser
monitorizado pelo utilizador.
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No MENU UF

Nota

Se for introduzida apenas uma taxa de UF para a ultrafiltracao, a funcao
do tempo de paragem da bomba de heparina esta desligada.

Definicoes possiveis:

— Objetivo UF/Tempo UF (taxa UF sera calculada.)

— Objetivo UF/Taxa UF (tempo UF sera calculado.)

— Taxa UF/Tempo UF

— Taxa de UF (a maquina n&o limita nem o volume nem o tempo.)
— Tempo (funcéo de tempo, sem ultrafiltragdo)

— Perfis UF

— Objetivo 1ISO/tempo ISO (taxa ISO seré calculada.)

— Objetivo 1ISO/taxa ISO (tempo ISO seré calculado.)

Na ISO UF observar o seguinte:

O tipo de tratamento ISO UF pode ser iniciado em qualquer momento
e repetido sempre que necessario.

Os parametros introduzidos para iniciar o tratamento (objetivo UF e
tempo UF) tém de ser considerados.

Sugestao

Na combinagao de perfis UF e perfis Na, introduzir em primeiro lugar os
paradmetros ISO UF. De seguida, programar os respetivos perfis.

O volume total a ser removido (objetivo UF), o tempo total do
tratamento (tempo UF) ou o objetivo UF e a taxa UF tém de ser sempre
programados. Os dados do objetivo ISO e tempo ISO n&o podem ser
superiores ao objetivo/tempo UF.

Primeiro tém de ser inseridos o objetivo UF/tempo UF ou objetivo UF/
taxa UF.

> Ajustar os parametros pretendidos.
> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

4.1.9 Verificar/ajustar os perfis de sédio e UF

A

Aviso
Ao selecionar perfis de sodio é necessario observar o seguinte:

A neutralidade de balanceamento dos perfis foi calculada para uma
dose de dialise de Kt/V = 1,2. No caso de desvios maiores (Kt/V > 1,4;
Kt/V < 1,0), a neutralidade de balanceamento pode nem sempre ser
atingida.
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Perfis Na

Perfis UF

Condigdes base para a configuragao dos perfis:

Os parametros UF tém de estar definidos.

S6 é possivel selecionar perfis do grupo correspondente (p. ex. se
selecionar o perfil UF 1 s6 sera possivel selecionar o perfil Na 1).

Perfis possiveis:

1 2 3

No MENU DIALISANTE

> Verificar os parametros do dialisante.
Valor minimo ajustavel para Na inicial: 3 mmol acima de
Na prescrito

> Determinar o perfil pretendido.

> Verificar/ajustar Na inicial (valor maximo).
(O valor Na minimo é ajustado automaticamente.)

E necessario observar o seguinte:

— O tratamento pode também ser iniciado apenas com o perfil Na.

— Apés iniciar os perfis, ja ndo sera possivel alterar os parametros do
Concentrado, Presc. Na e Presc. Bic.

— Tempo UF minimo tem de estar definido:
Perfil 1, 2: Tempo UF 2h00
Perfil 3: Tempo UF 3h30

> Ajustar os parametros pretendidos.
> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

No MENU UF
> Verificar os parametros UF.

Parametros UF minimos ajustaveis:
Perfil 1, 2: Objetivo UF 200 ml, tempo UF 2h00, taxa UF 50 ml/h
Perfil 3: Objetivo UF 200 ml, tempo UF 3h30, taxa UF 50 mi/h

> Determinar o perfil pretendido.

> Verificar/ajustar a taxa inicial.
(A taxa minima do perfil é ajustada automaticamente.)
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E necessario observar o seguinte:

— O tratamento pode também ser iniciado apenas com o perfil UF.

— Depois de iniciar os perfis, ja ndo é possivel alterar a taxa UF.

— Parémetros ISO UF e pardmetros Na s6 podem ser selecionados
antes de iniciar ou apds terminar um perfil.

> Ajustar os parametros pretendidos.
> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

4.1.10 Verificar/ajustar os parametros da bomba de heparina

Aviso
A > Administrar a dose de heparina conforme prescricdo médica.
A heparina nao diluida ndo pode ser administrada.

No menu HEPARINA

> Verificar os parametros da bomba de heparina.

> Ajustar os parametros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

iy Sugestao

\@/‘ Se necessario, a administragcao automatica do bélus pode ser
selecionada no inicio do tratamento durante a fase de preparagéo.
Premir no menu HEPARINA a tecla Auto bélus.

Se for administrado um boélus manual que seja superior ou igual ao
bdlus automatico administrado durante a preparagao, nao sera
administrado qualquer bolus automatico no inicio do tratamento.

A fungdo da administragdo automatica do bdélus, no inicio do
tratamento, é guardada no PatientCard.

4.1.11 Verificar/ajustar os parametros de Unipun¢ao

No menu UNIPUNGAO

> Verificar os parametros de Unipuncgao.

> Ajustar os parametros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.
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4.2 Tratamento

421 Ecra

) Menu TRATAMENTO

Perfil UF 0

HENL T - | ——
U TRATAMENTO 0 TiMPEZA
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4.2.2 Ligar o doente

() Bipung¢ao — Tratamento com ONLINEplus™
(ver capitulo 4.2.2.1 na pagina 4-47)

() Bipuncao — Tratamento com saco de solugao de lavagem
(ver capitulo 4.2.2.2 na pagina 4-51)

() Unipung¢io — Tratamento com ONLINEp/lus™
(ver capitulo 4.2.2.3 na pagina 4-53)

() Unipuncgao — Tratamento com saco de solugao de lavagem
(ver capitulo 4.2.2.4 na pagina 4-58)
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4.2.21 Bipungao — Tratamento com ONLINEplus™

A

Aviso

O paciente s6 deve ser conectado, se as seguintes condigoes
estiverem preenchidas:

A barra de estado do ecra tem de estar cinzenta (modo de operagao
normal).

Nao podem existir alarmes no sistema de hemodialise.

As linhas de sangue tém de estar sem ar desde a camara venosa até
a linha venosa do paciente.

Menu PREPARAGAO

> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.

Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

A bomba de sangue para.

Mensagem: Preenchimento / Lavagem — Continuar — Sair
> Premir a tecla Sair.

> Desconectar a linha arterial da SafeLine™.

> Conectar SafeLine™ antes do dialisador (pré-diluicdo) ou apés o
dialisador (p6s-diluicdo).

> Conectar a linha de sangue arterial ao paciente.

> Remover o conector de lavagem.
Remover o conector da porta de lavagem da linha venosa e
conectar ao paciente.

> Fechar a porta de lavagem.

Nota

E necessario ter em conta o volume do circuito extracorporal quando se
define o volume UF.

Mensagem: Iniciar bomba de sangue! — Confirmar
> Premir a tecla Confirmar.

O detetor 6tico detetou sangue.

Mensagem: Sangue detetado. — Tratamento Iniciar

A bomba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

> Conectar o conector venoso das linhas de sangue ao paciente
(se ainda nao efetuado).

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 4-47



Capitulo 4: Operacéao

Aviso

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas

existe a possibilidade de retrofiltragéo local.

A retrofiltracdo depende dos seguintes fatores:

— do tipo de dialisadores de alto fluxo

— das diferentes resisténcias de fluxo do lado do dialisante e do
sangue

— da viscosidade do sangue

> Premir a tecla Tratamento Iniciar.

Avanco automatico para o menu TRATAMENTO.

A bomba de heparina e a ultrafiltragdo arrancam automaticamente, se
estiver predefinido na Configuragao do operador. Ajustar o débito de
sangue pretendido. Os limites de alarme para a pressao arterial e
venosa sao ajustados automaticamente.

A bomba do liquido de substituigcdo arranca automaticamente.
(No caso de ocorrer um alarme de sangue ou do dialisante, a bomba
do liquido de substituigao para.)

) Alterar parametros ONLINEp/lus™

No menu ONLINE

Com a tecla Bomba Sub I/0O podera ligar ou desligar a bomba do
liquido de substituicao.

Se pretender alterar os parametros ONLINE:

Se for utilizado AutoSub plus ndo é necessario alterar qualquer
parametro.

Se for utilizada a substituigdo manual:
> Ajustar os pardmetros ONLINE pretendidos.
> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.
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® Administragdo de bélus ONLINEplus™

A

Aviso

A administracdo do bolus ONLINEp/us™ depende de varias condigbes
e pode por isso ser restringido (tecla Bélus I/O no menu ONLINE esta
cinzenta).

Geralmente, o bolus ONLINEp/us™ nao esta disponivel em
determinadas fases de tratamento (p. ex. Preparagao, Reinfuséo,
Circulagao).

Durante o tratamento podem ocorrer algumas situa¢cdes em que o
bolus ONLINEp/us™ nao esta disponivel.

Exemplos de causas relacionadas com o procedimento:

— Alarme de sangue, paragem do circuito extracorporal

— Temperatura do dialisante/condutividade fora dos limites de alarme,
p. ex. devido ao bidao estar vazio

— Fornecimento de agua insuficiente, falha de energia

Exemplos de causas relacionadas com a aplicagao:

— Fluxo bloqueado

— Pressao pré-filtro muito alta, p. ex. no caso de inicio de coagulagéo

— Aumento de hemoconcentragao, p. ex. no caso de recirculagéao
aumentada

Nestes casos nao é possivel administrar um bdélus ONLINEplus™, se
ocorrer uma hipotensao no paciente.

O utilizador é por isso responsavel, e terd que assegurar que, formas
alternativas de substituicdo estao sempre disponiveis.

Para o tratamento de HD aplica-se:

No caso de ONLINEp/us™ administragao de bolus devido a razdes
médicas (p.ex. hipotensdo) a SafeLine tem de ser conectada na ligacao
de pés-diluigao na linha venosa.

Nota

Na administragdo de bolus ONLINEp/lus™ o sangue pode ficar tdo
diluido que o detetor 6tico ndo deteta o sangue.

> Premir a tecla do menu ONLINE.

> Verificar os parametros do bolus.

> Ajustar os parametros bdlus pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.
> Verificar visualmente os valores confirmados.

Premir a tecla Bélus /O para ligar ou desligar a fungao de bélus
(volume de bdlus acumulado indicado em incrementos de 30 ml).

Apés a administragdo de um bolus a bomba de sangue entra em
funcionamento com o débito de sangue indicado. Verificar o débito de
sangue e alterar se necessario.
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Mensagem: Sangue néo detetado. — Tratamento Continuar —
Reinfuséo Iniciar — Linhas de Sangue Remover

A bomba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro

> Premir a tecla Tratamento Continuar para prosseguir com o
tratamento.

® Para Tratamento Continuar (ver capitulo 4.2.3 na pagina 4-61)
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4.2.2.2 Bipungao — Tratamento com saco de solugao de lavagem

A

A

Aviso

O paciente s6 deve ser conectado, se as seguintes condigoes
estiverem preenchidas:

A barra de estado do ecra tem de estar cinzenta (modo de operagao
normal).

Nao podem existir alarmes no sistema de hemodialise.

As linhas de sangue tém de estar sem ar desde a camara venosa até
a linha venosa do paciente.

Menu PREPARAGAO

> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.

Indicador Bomba de sangue /O cinzento.

A bomba de sangue para.

> Conectar a linha de sangue arterial ao paciente.

> Conectar a linha de sangue venosa ao paciente.
> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.

Indicador Bomba de sangue /O verde.

A bomba de sangue esta trabalhar.

> Ajustar o débito de sangue para o valor pretendido.

A solugdo de lavagem existente no circuito de sangue extracorporal é
infundida.

O detetor 6tico detetou sangue.
Mensagem: Sangue detetado. — Tratamento Iniciar

A borrjba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

Aviso

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas

existe a possibilidade de retrofiltragao local.

A retrofiltracdo depende dos seguintes fatores:

— do tipo de dialisadores de alto fluxo

— das diferentes resisténcias de fluxo do lado do dialisante e do
sangue

— da viscosidade do sangue

> Premir a tecla Tratamento Iniciar.

Avancgo automatico para o menu TRATAMENTO.

A bomba de heparina e a ultrafiltragdo arrancam automaticamente, se
estiver predefinido na Configuragdo do operador. Ajustar o débito de
sangue para o valor pretendido. Os limites de alarme para a presséo
arterial e venosa sao ajustados automaticamente.
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® Para Tratamento Continuar (ver capitulo 4.2.3 na pagina 4-61)
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4.2.2.3 Unipungédo — Tratamento com ONLINEplus™

A

Continuar

Conectar Unipungao

Aviso

O paciente s6 deve ser conectado, se as seguintes condigoes
estiverem preenchidas:

A barra de estado do ecra tem de estar cinzenta (modo de operagao
normal).

Nao podem existir alarmes no sistema de hemodialise.

As linhas de sangue tém de estar sem ar desde a camara venosa até
a linha venosa do paciente.

Menu PREPARAGAO

> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.
A bomba de sangue para.

Mensagem: Ligar doente? — Por favor ler a informacgéo! — Standard
Conectar — Unipungédo Conectar — Continuar

Seguidamente, sdo descritos os procedimentos para Continuar,
Unipuncgéo Conectar e Standard Conectar.

Ao premir a tecla Continuar, o procedimento anteriormente ativado ira
prosseguir.

> Premir a tecla Unipunc¢do Conectar.

> Desconectar a linha arterial da SafeLine™.

> Conectar SafeLine™ antes do dialisador (pré-diluicdo) ou apés o
dialisador (pos-diluigao).

> Conectar a linha de sangue arterial ao paciente.

> Remover o conector de lavagem.
Remover o conector da porta de lavagem da linha venosa e
conectar ao paciente.

> Fechar a porta de lavagem.

Nota

E necessario ter em conta o volume do circuito extracorporal quando se
define o volume UF.

Mensagem: Iniciar bomba de sangue! — Confirmar
> Premir a tecla Confirmar.

Mensagem: Ajustar o nivel da cdmara de Unipung¢do para a marca! —
Ajustar Nivel OK — Parar

> Premir A ou V¥ para ajustar o nivel a marcag¢éo do suporte da
camara de Unipungéo.
(As portas tém de estar fechadas.)

> Premir a tecla OK.
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Standard Conectar

A bomba de sangue esta trabalhar.
> Ajustar o débito de sangue para o valor pretendido.

A bomba de Unipuncgéo esta em funcionamento.
Se Auto SN nao tiver sido ativada, ajustar o débito da bomba de
Unipungéo para o valor desejado.

O detetor 6tico detetou sangue.
Mensagem: Sangue detetado. — Tratamento Iniciar

A borr)ba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

Aviso

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas

existe a possibilidade de retrofiltragéo local.

A retrofiltragdo depende dos seguintes fatores:

— do tipo de dialisadores de alto fluxo

— das diferentes resisténcias de fluxo do lado do dialisante e do
sangue

— da viscosidade do sangue

> Premir a tecla Tratamento Iniciar.

Nota

Se o nivel na cdmara de Unipung&o subir demasiado durante o
tratamento, este tera de ser baixado novamente até a marca
(ver capitulo 4.2.7 na pagina 4-62).

Avanco automatico para o menu TRATAMENTO.

A bomba de heparina e a ultrafiltragdo arrancam automaticamente, se
estiver predefinido na Configuragdo do operador. Ajustar o débito de
sangue pretendido. Os limites de alarme para a pressao arterial e
venosa sao ajustados automaticamente.

A bomba do liquido de substituicdo arranca automaticamente.

(No caso de ocorrer um alarme de sangue ou do dialisante, a bomba
do liquido de substituicéo para.)

> Premir a tecla Standard Conectar.

> Desconectar a linha arterial da SafeLine™.

> Conectar SafeLine™ antes do dialisador (pré-diluicdo) ou apos o
dialisador (pds-diluicéo).

> Conectar a linha de sangue arterial ao paciente.

> Remover o conector de lavagem.
Remover o conector da porta de lavagem da linha venosa e
conectar ao paciente.

> Fechar a porta de lavagem.
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@ Nota
E necessario ter em conta o volume do circuito extracorporal quando se
define o volume UF.

Mensagem: Iniciar bomba de sangue! — Confirmar

> Premir a tecla Confirmar.

A bomba de sangue esta trabalhar.

> Ajustar o débito de sangue para o valor pretendido.

O detetor 6tico detetou sangue.

Mensagem: Sangue detetado. — Bipuncéo Iniciar — Unipuncéo Iniciar

A bomba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

Aviso
A Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas
existe a possibilidade de retrofiltragao local.
A retrofiltragdo depende dos seguintes fatores:
— do tipo de dialisadores de alto fluxo
— das diferentes resisténcias de fluxo do lado do dialisante e do
sangue
— da viscosidade do sangue

> Premir a tecla Bipungéo Iniciar.
O segmento de bomba de Unipungéo é removido.

Mensagem: Para continuar: - Abrir a porta - Remover o segmento de
bomba de Unipung¢éo - Premir novamente a linha de Unipung¢édo na guia
da bomba de Unipungéo até que seja emitido um sinal - Fechar a porta

Avanco automatico para o menu TRATAMENTO.

A bomba de heparina e a ultrafiltracdo arrancam automaticamente, se
estiver predefinido na Configuragéo do operador. Ajustar o débito de
sangue pretendido. Os limites de alarme para a pressao arterial e
venosa sao ajustados automaticamente.

A bomba do liquido de substituicdo arranca automaticamente.
(No caso de ocorrer um alarme de sangue ou do dialisante, a bomba
do liquido de substituicao para.)

° Alterar parametros ONLINEplus™

No menu ONLINE

Com a tecla Bomba Sub /O podera ligar ou desligar a bomba do
liquido de substituigao.

Se pretender alterar os pardmetros ONLINE:

Se for utilizado AutoSub plus ndo é necessario alterar qualquer
parametro.
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Se for utilizada a substituicdo manual:
> Ajustar os pardmetros ONLINE pretendidos.
> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

Administragao de bélus ONLINEplus™

A

Aviso

A administragéo do bolus ONLINEp/us™ depende de varias condigdes
e pode por isso estar restringido (tecla Bélus 1/0 no menu ONLINE
esta cinzenta).

Geralmente, o bélus ONLINEp/us™ nao esta disponivel em
determinadas fases de tratamento (p. ex. Preparagao, Reinfuséo,
Circulagéo).

Durante o tratamento podem ocorrer algumas situagées em que o
bolus ONLINEp/us™ nao esta disponivel.

Exemplos de causas relacionadas com o procedimento:

— Alarme de sangue, paragem do circuito extracorporal

— Temperatura do dialisante/condutividade fora dos limites de alarme,
p. ex. devido ao bidao estar vazio

— Fornecimento de &gua insuficiente, falha de energia

Exemplos de causas relacionadas com a aplicagao:

— Fluxo bloqueado

— Pressao pré-filtro muito alta, p. ex. no caso de inicio de coagulacéo

— Aumento de hemoconcentragao, p. ex. no caso de recirculagao
aumentada

Nestes casos nao € possivel administrar um bolus ONLINEplus™, se
ocorrer uma hipotensao no paciente.

O utilizador é por isso responsavel, e tera que assegurar que, formas
alternativas de substituicdo estdo sempre disponiveis.

Para o tratamento de HD aplica-se:

No caso de ONLINEp/lus™ administragéo de bolus devido a razdes
médicas (p.ex. hipotens&o) a SafeLine tem de ser conectada na ligacao
de pés-diluicdo na linha venosa.

Nota

Na ONLINEp/us™ administragdo de bolus o sangue pode ficar tdo
diluido que o detetor 6tico ndo deteta o sangue.

> Premir a tecla do menu ONLINE.

> Verificar os parametros do bolus.

> Ajustar os parametros bdlus pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

4-56

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 4: Operacao

Premir a tecla Bélus /O para ligar ou desligar a fungao de bélus
(volume de bdlus acumulado indicado em incrementos de 30 ml).

Apds a administracado de um bdlus a bomba de sangue entra em
funcionamento com o débito de sangue indicado.

> Verificar o débito de sangue e alterar se necessario.

> Se a opgao "Auto SN" estiver na posicao "Nao" no menu
UNIPUNGCAO verificar e, se necessario alterar o Débito SN.

Mensagem: Sangue néo detetado. — Tratamento Continuar —
Reinfuséo Iniciar — Linhas de Sangue Remover

A bomba de sangue para. O clamp de ocluséao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro

> Premir a tecla Tratamento Continuar para prosseguir com o
tratamento.

Para Tratamento Continuar (ver capitulo 4.2.3 na pagina 4-61)
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4.2.2.4 Unipungao - Tratamento com saco de solugio de lavagem

A

Continuar

Conectar Unipungao

Aviso

O paciente s6 deve ser conectado, se as seguintes condigoes
estiverem preenchidas:

A barra de estado do ecra tem de estar cinzenta (modo de operagao
normal).

Nao podem existir alarmes no sistema de hemodialise.

As linhas de sangue tém de estar sem ar desde a cAmara venosa até
a linha venosa do paciente.

Menu PREPARAGAO

> Premir a tecla Bomba de sangue 1/O.
Indicador Bomba de sangue /O cinzento.
A bomba de sangue para.

Mensagem: Ligar doente? — Por favor ler a informacéo! — Standard
Conectar — Unipung¢do Conectar — Continuar

Seguidamente, sdo descritos os procedimentos para Continuar,
Unipuncgao Conectar e Standard Conectar.

Ao premir a tecla Continuar, o procedimento anteriormente ativado ira
prosseguir.

> Conectar a linha de sangue arterial e venosa ao paciente.

> Premir a tecla Unipunc¢do Conectar .

Mensagem: Iniciar bomba de sangue! — Confirmar

> Premir a tecla Confirmar.

Mensagem: Ajustar o nivel da cdmara de Unipungéo para a marcal —
Ajustar Nivel OK — Parar

> Premir A ou ¥ para ajustar o nivel a marcagao do suporte da
camara de Unipungéo.
(As portas tém de estar fechadas.)

> Premir a tecla OK.

A bomba de sangue esta trabalhar.

> Ajustar o débito de sangue para o valor pretendido.
A bomba de Unipuncgao esta em funcionamento.

> Se Auto SN n3o tiver sido ativada, ajustar o débito da bomba de
Unipungéao para o valor desejado.

A solugao de lavagem existente no circuito de sangue extracorporal é
infundida.

O detetor 6tico detetou sangue.

Mensagem: Sangue detetado. — Tratamento Iniciar
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A bomba de sangue para. O clamp de ocluséao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

Aviso
A Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas
existe a possibilidade de retrofiltragcéo local.
A retrofiltragdo depende dos seguintes fatores:
— do tipo de dialisadores de alto fluxo
— das diferentes resisténcias de fluxo do lado do dialisante e do
sangue

da viscosidade do sangue

> Premir a tecla Tratamento Iniciar.

@ Nota
Se o nivel na camara de Unipungéo subir demasiado durante o
tratamento, este tera de ser baixado novamente até a marca
(ver capitulo 4.2.7 na péagina 4-62).

Avanco automatico para o menu TRATAMENTO.
A bomba de heparina e a ultrafiltragdo arrancam automaticamente, se
estiver predefinido na Configuragdo do operador. Ajustar o débito de
sangue pretendido. Os limites de alarme para a pressao arterial e
venosa sao ajustados automaticamente.
Standard Conectar > Conectar a linha de sangue arterial ao paciente.
> Conectar a linha de sangue venosa ao paciente.
> Premir a tecla Standard Conectar.
Mensagem: Iniciar bomba de sangue! — Confirmar
> Premir a tecla Confirmar.
A bomba de sangue esta trabalhar.
> Ajustar o débito de sangue para o valor pretendido.

A solugao de lavagem existente no circuito de sangue extracorporal é
infundida.

O detetor 6tico detetou sangue.
Mensagem: Sangue detetado. — Bipungéo Iniciar — Unipungéo Iniciar

A borr)ba de sangue para. O clamp de ocluséao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.
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Aviso

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas

existe a possibilidade de retrofiltragéo local.

A retrofiltracdo depende dos seguintes fatores:

— do tipo de dialisadores de alto fluxo

— das diferentes resisténcias de fluxo do lado do dialisante e do
sangue

da viscosidade do sangue

> Premir a tecla Bipungéo Iniciar.
O segmento de bomba de Unipungéo é removido.

Mensagem: Para continuar: - Abrir a porta - Remover o segmento de
bomba de Unipungéo - Premir novamente a linha de Unipungéo na guia
da bomba de Unipungéo até que seja emitido um sinal - Fechar a porta

Avanco automatico para o menu TRATAMENTO.

A bomba de heparina e a ultrafiltragdo arrancam automaticamente, se
estiver predefinido na Configuragao do operador. Ajustar o débito de
sangue pretendido. Os limites de alarme para a pressao arterial e
venosa sao ajustados automaticamente.

° Para Tratamento Continuar (ver capitulo 4.2.3 na pagina 4-61)
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4.2.3 Alterar os parametros do dialisante

iy Sugestao

\@' No menu TRATAMENTO podera definir diretamente os parametros
Presc. Na e Presc. Bic.

Em MENU DIALISANTE é programado o fluxo através do dialisador.
(No caso do ONLINEp/lus™, o fluxo total € composto pelo fluxo
programado e respetiva taxa do liquido de substituigdo.)

No MENU DIALISANTE

> Com a tecla Fluxo I/O podera ligar ou desligar o fluxo do dialisante.
Para alterar os parametros do dialisante:

> Ajustar os parametros do dialisante pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

4.2.4 Alterar os parametros UF

@ Nota
Para determinar corretamente o volume UF é necessario considerar o
volume de reinfuséo.

W\, Sugestao

NP No menu TRATAMENTO podera definir diretamente os pardmetros
UF.

No MENU UF

Para alterar os parametros UF:

> Ajustar os parametros UF pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.
> Verificar visualmente os valores confirmados.

A taxa maxima de UF possivel pode ser aumentada durante o
tratamento na Configuragao do operador.
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4.2.5

4.2.6

4.2.7

Perfis de sodio e UF

Iniciar

Parar/terminar

Se forem programados perfis de sddio ou UF durante o tratamento,
estes serdo iniciados com um atraso de 20 segundos.

Arranque automatico assim que o detetor ético detete sangue
(ajustavel na Configuragdo do operador em "Ultrafiltragao",
"Iniciar UF").

ou

> Premir a tecla Tempo UF 1/O.

> Premir a tecla Tempo UF 1/O.

Mensagem: Os perfis de UF e Na foram colocados em pausa. — Ambos
perfis Parar — Perfil UF Parar — Tratamento Continuar

> Premir a tecla desejada.

Se néo for pressionada qualquer tecla, os perfis param durante um
determinado periodo de tempo (ajustavel na Configuracéo do operador
em "Processamento de alarmes", "UF Off").

Alterar os parametros da bomba de heparina

Unipungéao

No menu HEPARINA

Com a tecla Heparina I/O podera ligar ou desligar a bomba de
heparina.

Para alterar os parametros da bomba de heparina:
> Ajustar os parametros pretendidos da bomba de heparina.
> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

Alterar os parametros de Unipung¢ao

No menu UNIPUNGAO

Se pretender alterar os pardmetros da Unipungao:

> Ajustar os pardmetros da Unipungao pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.
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® Unipungéo, ajustar o nivel na camara de Unipungéao

@ Nota
O nivel da camara de Unipung&o ndo pode ser ajustado manualmente,
s6 pode ser definido conforme descrito abaixo.

No menu SISTEMASANGUE

> Premir as teclas A ou ¥ na camara de Unipungao apresentada no
ecra.

Mensagem: Ajustar o nivel da camara de Unipungéo para a marca! —
Ajustar Nivel OK — Parar

> Premir A ou V¥ para ajustar o nivel a marcagao do suporte da
camara de Unipungéo.
(As portas tém de estar fechadas.)

> Premir atecla OK.

® Parar Unipungéao durante o tratamento

No menu UNIPUNGAO
> Premir a tecla Unipungao /0.
Indicador Unipung¢ao 1/0 cinzento.

Mensagem: Conectar a linha de sangue arterial e venosa ao respectivo
acesso vascular! — Bipungéo Iniciar — Parar

> Premir a tecla Bipungéo Iniciar.
O segmento de bomba de Unipungéo é removido.

Mensagem: Para continuar: - Abrir a porta - Remover o segmento de
bomba de Unipungéo - Premir novamente a linha de Unipun¢édo na guia
da bomba de Unipungéo até que seja emitido um sinal - Fechar a porta

O tratamento continua sem Unipuncao.

® Iniciar Unipungao durante o tratamento

No menu UNIPUNGAO
> Premir a tecla Unipungao /0.
Indicador Unipuncgao 1/0 verde.

Mensagem: Conectar ambas as linhas de sangue arterial e venosa ao
mesmo acesso vascular! — Unipuncgéo Iniciar — Parar

> Premir a tecla Unipungéo Iniciar.

O segmento de bomba de Unipuncgao é inserido automaticamente na
bomba de Unipungao.
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Mensagem: Ajustar o nivel da cdmara de Unipungéo para a marca! —
Ajustar Nivel OK — Parar

> Premir A ou V¥ para ajustar o nivel a marcagao do suporte da
camara de Unipungéo.
(As portas tém de estar fechadas.)

> Premir atecla OK.
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4.3 Reinfusao
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4.3.2 Desligar o doente

() Bipungao — Desconectar com ONLINEplus™
(ver capitulo 4.3.2.1 na pagina 4-67)

() Bipuncao — Desconectar com saco de solugao de lavagem
(ver capitulo 4.3.2.2 na pagina 4-69)

() Unipung¢io — Desconectar com ONLINEplus™
(ver capitulo 4.3.2.1 na pagina 4-67).

() Unipungao — Desconectar com saco de solugao de lavagem
(ver capitulo 4.3.2.2 na pagina 4-69).
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4.3.2.1 Bipungao — Desconectar com ONLINEplus™

) Fim do tratamento

Fim do tratamento apés
atingir objetivo UF

Terminar tratamento com
programa de reinfusao

) Efetuar uma reinfusao

Fim do tratamento apoés atingir objetivo UF

ou

Terminar tratamento com programa de reinfusdo

Mensagem: Objetivo de tratamento atingido. — Tratamento Continuar
— Reinfusé&o Iniciar

LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro

> Premir a tecla Reinfuséo Iniciar.

Avango automatico para o menu REINFUSAO

> Efetuar uma reinfusio.

> Premir a tecla do menu REINFUSAO.
Menu REINFUSAO
> Premir a tecla Reinfusao 1/0.

> Efetuar uma reinfusio.

Menu REINFUSAO

Mensagem: Reinfusdo ONLINE: Conectar a SafeLine a linha de
sangue arteriall — OK — Reinfusdo NaCl — Tratamento

A bomba de sangue para. O clamp de ocluséao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa acende-se. Sinal sonoro

> Remover a SafeLine™ das linhas de sangue. Conectar o adaptador
a SafeLine™. Desconectar a linha arterial do paciente e conecta-la
a SafeLine™,

> Premir a tecla OK.

Indicador Reinfuséo /O verde.
(Em qualquer momento podera passar para o tipo de reinfusdo NaCl.)

Sugestao

O débito de sangue volta automaticamente para os 100 ml/min (ajuste
na Configuracédo do operador), pode ser alterado em qualquer
momento.

> Confirmar/ajustar o volume de reinfuséo.
(O volume de reinfusao pode ser alterado em qualquer momento. O
volume de reinfusédo é automaticamente ajustado para o valor
predefinido na Configuragao do operador.)

O detetor 6tico ndo deteta sangue.
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Mensagem: Sangue reinfundido. — Reinfusdo Continuar — Linhas de
Sangue Remover

A borr]ba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

> Para reinfundir o sangue restante do paciente, premir a tecla
Reinfusdo Continuar.

Indicador Reinfusao 1/0 verde.
Volume de reinfusdo atingido.

Mensagem: Volume de reinfusdo atingido. — Reinfusdo Continuar —
Linhas de Sangue Remover

A bonjba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa acende-se. Sinal sonoro

Aviso

> Quando efetuar a reinfusdo com a solugéo de lavagem (p. ex.
solugéo NaCl), remover o conector do liquido de substituicdo da
SafeLine™ da porta do liquido de substituicdo antes de selecionar
Remover linhas.

> Premir a tecla Linhas de Sangue Remover.

Mensagem: As linhas de sangue serdo removidas automaticamente.
Mantenha as portas fechadas enquanto esperal

O segmento de bomba é removido. Seguidamente, a unidade de leitura
da pressao arterial é aberta.

Mensagem: Abrir as portas para continuar!
> Abrir as portas.

Mensagem: Remover o sistema de linhas completamente e fechar as
portas!

° Para Reinfusdo Continuar (ver capitulo 4.3.3 na pagina 4-72)
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4.3.2.2 Bipung¢ao — Desconectar com saco de solugao de lavagem

) Fim do tratamento

Fim do tratamento apoés atingir objetivo UF
ou
Terminar tratamento com programa de reinfusdo
Fim do tratamento apés Mensagem: Objetivo de tratamento atingido. — Tratamento Continuar

atingir objetivo UF - Reir’rfusa"o Iniciar
LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro

> Premir a tecla Reinfusdo Iniciar.
Avango automatico para o menu REINFUSAO

> Efetuar uma reinfusio.

Terminar tratamento com > Premir a tecla do menu REINFUSAO.
programa de reinfusao Menu REINFUSAO

> Premir a tecla Reinfusao 1/0.

> Efetuar uma reinfuséo.

° Efetuar uma reinfusao
Menu REINFUSAO
Mensagem: Conectar solugdo de NaCl! Iniciar a reinfusgo! — OK —
Tratamento
A bomba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa acende-se. Sinal sonoro
> Desconectar a linha arterial do paciente e conecta-la a solugao de
reinfusdo. Quebrar o cone do saco com solucédo NaCl.
> Premir a tecla OK.
Indicador Reinfuséo /O verde.
Uy Sugestao

AY ’

\@/‘ O débito de sangue volta automaticamente para os 100 ml/min (ajuste
na Configuracédo do operador), pode ser alterado em qualquer
momento.

> Confirmar/ajustar o volume de reinfuséo.
(O volume de reinfusao pode ser alterado em qualquer momento. O
volume de reinfusédo € automaticamente ajustado para o valor
predefinido na Configuragao do operador.)

O detetor 6tico ndo deteta sangue.

Mensagem: Sangue reinfundido. — Reinfusdo Continuar — Linhas de
Sangue Remover
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A bomba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa intermitente.

> Para reinfundir o sangue restante do paciente, premir a tecla
Reinfusdo Continuar.

Indicador Reinfuséao 1/0 verde.
Volume de reinfusdo atingido.

Mensagem: Volume de reinfusdo atingido. — Reinfusdo Continuar —
Linhas de Sangue Remover

A bomba de sangue para. O clamp de oclusao arterial/venoso fecha-se.
LED Audio em pausa acende-se. Sinal sonoro

> Premir a tecla Linhas de Sangue Remover.

Mensagem: As linhas de sangue serdo removidas automaticamente.
Mantenha as portas fechadas enquanto espera!

O segmento de bomba é removido. Seguidamente, a unidade de leitura
da pressao arterial € aberta.

Mensagem: Abrir as portas para continuar!
> Abrir as portas.

Mensagem: Remover o sistema de linhas completamente e fechar as
portas!

® Para Reinfusao Continuar (ver capitulo 4.3.3 na pagina 4-72)
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4.3.2.3 Unipungao — Desconectar com ONLINEplus™

Procedimento "Fim do tratamento apos atingir objetivo UF" ou
"Interrupg¢ao do tratamento com programa de reinfusdo”
(ver capitulo 4.3.2.1 na péagina 4-67).

4.3.2.4 Unipungao — Desconectar com saco de solugéo de lavagem
Procedimento "Fim do tratamento apos atingir objetivo UF" ou

"Interrupg¢ao do tratamento com programa de reinfusao”
(ver capitulo 4.3.2.2 na péagina 4-69).
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4.3.3 Esvaziar dialisador

4.3.4 Esvaziar bibag®

Mensagem: Por favor inserir o conector do dialisador no Shunt Interlock
para esvaziar o dialisador!

A entrada de dialisante é em cima.

> Abrir a tampa do shunt.

> Conectar o conector da entrada de acordo com o cddigo de cores.
> Fechar a tampa do shunt.

O programa de drenagem esta em execucgao.

Mensagem: Dialisador a esvaziar.

O programa de drenagem terminou.

Mensagem: O dialisador esta agora vazio. Colocar os dois conectores
do dialisante no Shunt Interlock!

> Abrir a tampa do shunt.
> Conectar o conector da saida de acordo com o cddigo de cores.

> Fechar a tampa do shunt.

Apés o dialisador estar vazio, o esvaziamento do bibag® € iniciado
automaticamente (ajuste na Configuragao do operador).

> Para o esvaziamento manual do bibag® premir a tecla do menu
MENU DIALISANTE.

> Premir o campo Esvaziar bibag.
O programa de drenagem esta em execucéo.

Mensagem: O bibag esta vazio e pode agora ser removido — ou —
Esvaziar o bibag Repetir

> Remover o bibag®.

Nota

Apds cada tratamento, é necessario limpar a area de vedacao da
ligacao bibag® para remover o precipitado de bicarbonato.

> Fechar a tampa do bicarbonato até ao seu encaixe.
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4.3.5 Remover linhas de sangue

A

A

Y Limpeza regular

@

Aviso

> ApoOs o tratamento, todos os consumiveis deveréo ser descartados
de acordo com a regulamentag¢ao sobre 0 manuseamento de
materiais potencialmente contaminados.

> Remover linhas de sangue.

> Fechar as portas.

Aviso

> ApOs cada tratamento € necessario realizar uma desinfegdo com
um desinfetante descalcificante.

Nota

Os seguintes componentes devem ser limpos regularmente:

— os conectores do dialisador e o shunt interlock

— a area de vedacgao da ligagao bibag®

— a area de vedacao dos tubos de aspiragdo do concentrado
(concentrado/bicarbonato)

Limpar os componentes conforme descrito abaixo:

— Os depodsitos podem ser removidos com um toalhete embebido
numa solugao desinfetante alcodlica. O desinfetante pode conter
um maximo de 45 % de etanol.

— Usar um novo toalhete para cada componente.

Aviso

> ApoOs a limpeza dos componentes supracitados é necessaria uma
desinfecao.
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44 Sistema

441 Sistema - selecionar/ajustar

) Menu SISTEMA

CSISTEMRTT il
© PARACAO

SANGLUE

Tempo Volume sonoro Brilho
fomin

27.09.2013 12:20 6 10

+ Escalatempo do grafico F

Auto

g'

v Tempo Tempo restante Horado Lembrete  Texto do Lembrete E
: ek i

1o - --— ?

APLICACOES

HEPARINA

DIALISANTE § U s INFUSAD | TIMPEZA

) Selecionar o menu SISTEMA

O sistema esta ligado.

> Premir a tecla do menu SISTEMA.

Y Ajustar as definigoes no menu SISTEMA

> Selecionar a fungao desejada.
> Se necessario, efetuar alteragdes.
> Guardar com tecla OK.

> Selecionar os valores padrao (definicdo de fabrica) com a

tecla O
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4.4.2 Sistema - Vista geral

4.4.21 Definigdes do sistema

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis

Data Dia, més, ano - - -
(ajustavel apenas com
o ServiceCard)

Tempo - 00:00 a 0:01 h:min -
(alterar o tempo 23:59 h:min

apenas em "Standby".)

Volume sonoro 6 1a9 1 -
Brilho 10 0a10 1 -

(Protecéo do
ecra/screen saver e
indicador de estado
(indicador))

Escala tempo do Auto - - Auto
grafico (Os ultimos 10 min
segmentos de 20 min
tempo do 30 min
respetivo 1h
tratamento séo 2h
sempre 4 h
indicados.) 6 h
10h
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcgoes
possiveis

Tempo 1/0 - - -
(Tecla para iniciar o
tempo. Esta funcao
permite definir um
tempo independente.
Adicionalmente é
possivel definir uma
mensagem que sera
exibida depois de
decorrido o tempo

definido.)

Tempo restante - 00:00 a 0:01 h:min -
23:59 h:min

Hora do Lembrete - 00:00 a 0:01 h:min -
23:59 h:min

Texto do Lembrete - - - -
(Para introduzir uma
mensagem de texto. O
texto é exibido depois
de decorrido o tempo
predefinido. No fim do
tratamento otempoeo
texto do lembrete séo
apagados.)
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4.4.2.2 Service (Setup Service)

(ver capitulo 4.5 na pagina 4-78)

4.4.2.3 Configuragao do operador

(ver capitulo 4.6 na pagina 4-79)

44.2.4 Aplicagoes

(ver capitulo 4.7 na pagina 4-109)

4.5 Service (Setup Service)

> Premir a tecla SERVICE para entrar no menu SERVICE (s6 pode
ser acedido com um ServiceCard).
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4.6 Configuragao do operador

4.6.1 Configuragao do operador — selecionar/definir

Y Menu Configuragao do operador

Standby E % E Estado

Configuracio do operador

S
Linhas de sangue Bomba de sangue Volume lavagem/reinfusao Anticoagulante
O ——————————

DIALISANTE | U : — ] : ! SISTEMA |

SANGUE | PARACAG £

Y Selecionar a Configuragao do operador

O sistema esta ligado.

> Inserir UserCard.

> Premir a tecla do menu SISTEMA.

No menu SISTEMA

> Premir a tecla CONFIGURACAO OPERADOR.
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® Ajustar as definigdes na Configuragao do operador

> Selecionar a fungéo desejada.
> Se necessario, efetuar alteragdes.
> Guardar com tecla OK.

> Selecionar os valores padréo (definigcdo de fabrica) com a
tecla

> Ao utilizar HD-PAED (opg¢ao) é necessario observar a respetiva
descrigdo (ver capitulo 14.7 na pagina 14-61).

4.6.2 Configuragao do operador — Vista geral

4.6.2.1 Linha de sangue

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcodes
possiveis

Linhas de sangue Linhas AV 5008 - - -

4.6.2.2 Bomba de sangue

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Segmento de 8,0 mm - - -
bomba @

Taxas de débito

Preencher 100 ml/min 30 a 600 ml/min 10 ml/min -
Précirculagao 100 ml/min 30 a 600 ml/min 10 ml/min -
com HD-PAED 50 ml/min 30 a 600 ml/min 10 ml/min -
Reinfundir 100 ml/min 30 a 300 ml/min 10 ml/min -
com HD-PAED 50 ml/min 30 a 300 mi/min 10 ml/min -
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4.6.2.3 Volume lavagem/reinfusao (apenas na prepara¢ao com solu¢ido NaCl)

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes
possiveis

Preparacao (NaCl)

Volume lav. 500 ml 500 a 5000 ml 100 ml -
com HD-PAED 500 ml - - _
(aceitar o modo

standard)

Vol. lav. UF 0 ml — — _

Reinfusédo (NaCl)

Volume de reinfusdao | 250 ml 100 a 480 ml 10 ml -
com HD-PAED 180 ml 100 a 250 ml 10 ml -
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4.6.2.4 Anticoagulante

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis

Heparinizagdo Sim - - Sim
Né&o

Tempo de paragem 0:30 h:min 0:00 2 9:59 h:min | 0:01 h:min -

Seringa Fresenius 30 ml - - Depende da
Configuragéo do
operador
(Definir tipo de
seringas)

com HD-PAED Fresenius 30 ml - - -

(aceitar o modo

standard)

Taxa heparina

Taxa minima 0,5 ml/h 0,5a 10,0 ml/h 0,1 ml/h -
(dependente de
Taxa heparina)

Taxa heparina 1,2 ml/h 0,5a 10,0 ml/h 0,1 ml/h -

Taxa maxima 10,0 ml/h 0,5a 10,0 ml/h 0,1 ml/h -
(dependente de
Taxa heparina)

Iniciar heparina Automatico - - Automatico

Manualmente
Bolus heparina
Bélus heparina 1,0 ml 1,0a 20,0 ml 0,1 ml -
Bolus maximo 20,0 mi 1,0a220,0 ml 0,1 ml -
(dependente de
Boélus heparina)
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Definir tipo de seringas

Aviso
As Unicas seringas permitidas para o sistema encontram-se listadas no
Capitulo 8 "Consumiveis, acessorios, equipamento adicional”.

Se forem utilizadas outras seringas que néo as listadas no Capitulo 8
"Consumiveis, acessorios, equipamento adicional", a entidade
responsavel tem, ela prépria de assegurar o correto funcionamento do
sistema.

As seringas mencionadas em baixo, que n&o se encontram listadas no
Capitulo 8 "Consumiveis, acessorios, equipamento adicional”, sé foram
testadas uma vez com o sistema.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade e obrigagao
relativamente a danos pessoais ou outros danos e exclui qualquer
garantia relativamente a danos no equipamento, causados pela
utilizacdo de consumiveis e acessorios nao autorizados ou
inadequados.

Definir tipo de seringas

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugédo Opgodes
possiveis

Premir a tecla Remover seringa para remover os tipos de seringas da lista do operador. Tecla Nova seringa
(de momento nao ativa). Tecla Apagar seringa (de momento ndo ativa).

Lista de operador Fresenius 30 ml - - -

Tipo de seringas - - - Fresenius 20 ml
Fresenius 30 ml
B. Braun 20 ml
B. Braun 30 ml
B&D 20 ml
B&D 30 ml
JMS 20 ml
Nipro 20 ml
Safti 20 mi
Terumo 20 mi
Terumo 30 ml

Parémetros — - - -

Indica os parametros

da seringa

selecionada.

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 4-83



Capitulo 4: Operacéao

4.6.2.5 Dialisante

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Dialisante, valores por defeito
Concentrado Depende da - - Depende da
Configuragao do Configuragéo do
operador "Definir operador "Definir
concentrados". concentrados".
SK-F 203
com HD-PAED
(aceitar o modo
standard)
Presc. Na 138 mmol/l 125 a 155 mmol/| 1 mmol/| -
(dependente de
Concentrado)
com HD-PAED
(aceitar o modo
standard)
Prescr. Bic 32,0 mmol/l 20 a 40,0 mmol/l 1 mmol/l -
(dependente de
Concentrado,
maximo £8 mmol/|
com HD-PAED
(aceitar o modo
standard)
Fluxo 500 mi/min 100 a 1000 ml/min | 100 ml/min -
AutoFluxo Sim - - Sim
Nao
Fator HD 1,5 1,0a2,0 0,1 -
com HD-PAED 1,5 1,0a 2,0 0,1 -
Fator HDF 1,2 1,0a2,0 0,1 -
com HD-PAED 1,2 1,0a 2,0 0,1 -
Temperatura 36,5 °C 34 a39°C 0,5°C -
Sacos
Esvaziar bibag Automatico - - Automatico
Manualmente
com HD-PAED
(aceitar o modo
standard)
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Definir concentrados

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugéao Opgodes
possiveis

Remover os concentrados da lista do operador com a tecla Retirar concentrado . Remover os concentrados
introduzidos manualmente com a tecla Apagar concentrado .

Com a tecla Novo concentrado adicionar os proprios concentrados a lista de concentrados (ajustavel apenas
com o ServiceCard).

A composigao do concentrado selecionado em "Dialisante", "Dialisante, valores por defeito" ndo pode ser
alterada e o concentrado n&o pode ser eliminado.

Lista de operador AC-F 113 - - -
AC-F 219/3
AC-F 311
AC-F 411
AC-F 419
SK-F 203
SK-F 311
AC-F 213
Lista concentrados - - - Pasta: SK-F...
Pasta: AF...
Pasta: AC-F...
Pasta: smartbag...
Pasta: Outros...
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4.6.2.6 Ultrafiltragao

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Iniciar UF Automatico - - Automatico
(quando o detetor
otico detetar
sangue)
Manualmente
com HD-PAED Automatico - - -
(aceitar o modo
standard)
UF apenas por Bloqueado - - Bloqueado
Tempo / Taxa Ativo
(taxa fixa sem tempo)
com HD-PAED Bloqueado - - -
(aceitar o modo
standard)
Taxa maxima de UF 3000 ml/h 100 a 4000 ml/h 10 ml/h -
com HD-PAED 800 mi/h 100 a 1500 mi/h 10 mi/h -
Taxa maxima do 3500 ml/h 110 a 4000 mi/h 10 ml/h -
perfil
com HD-PAED 810 mi/h 110 a 1510 mi/h 10 mi/h —
Dados do tratamento atual
(apresenta durante o tratamento os dados do tratamento atual)
Taxa maxima de UF - - - -
Taxa maxima do - - - -
perfil
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4.6.2.7 Processamento de alarmes

Aviso

Se forem utilizados diferentes tipos de alarme para uma ou mais
maquinas, existe o risco de uma interpretagao incorreta das diferentes
reagdes aos alarmes das maquinas.

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes

possiveis

Tempo silenciar 120 s 60a 120 s 10s -

alarme

com HD-PAED 120 s - - -

(aceitar o modo

standard)

Sistema de alarme Agudo - - Agudo
Standard

com HD-PAED Agudo - - -

(aceitar o modo

standard)

Volume sonoro 6 1a9 1 -

com HD-PAED 6 - - -

(aceitar o modo

standard)

Teste de som Off - - Off
Alarme sonoro
Aviso sonoro
Info sonoro
Som de inicio

com HD-PAED Off - - -

(aceitar o modo

standard)
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Tempos de aviso
Fluxo desligado 10 min - - 10 min
20 min
30 min
com HD-PAED 10 min - - -
(aceitar o modo
standard)
UF Off 5 min 5a 15 min 1 min -
com HD-PAED 5 min - - -
(aceitar o modo
standard)
Heparina OFF 1 min 1 a5 min 1 min -
com HD-PAED 1 min - - -
(aceitar o modo
standard)
Configuragéo pressoées Arterial / Venosa
Limites alarme Art Centrado - - Centrado
Assimétrico
Abertura janela 100 mmHg 40 a 200 mmHg 10 mmHg -
alarme Art.
Filtro Sim - - Sim
hidrof.Unipunc¢ao Nao
(WET)
com HD-PAED Sim - - -
(aceitar o modo
standard)
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcgoes
possiveis

Limites alarme Ven. Assimétrico - - Assimétrico
Centrado

Abertura janela 100 mmHg 40 a 200 mmHg 10 mmHg -

alarme Ven.

Posicao janela Ven. > 20 mmHg - - > 20 mmHg
(Valor inferior da
janela do limite de
alarme néo
ajustavel abaixo
de 20 mmHg.)
llimitado

com HD-PAED > 20 mmHg - - -

(aceitar o modo

standard)

Reacéao janelaalarme | Dindmico - - Estatico

venoso Dinamico

Estatico: (tempo de Imediatamente
reagéo 7 segundos)
Dinamico: (tempo de

reagéo < 7 segundos)

(Monitorizagéo

dindmica da pressao

venosa)

Filtro hidroféb. Ven. Sim - - Sim

(WET) Nao

com HD-PAED Sim - - -

(aceitar o modo

standard)
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4.6.2.8 Interface de utilizador
Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Screen Saver
Screen Saver Sim - - Sim
Nao
Atraso 0:05 h:min 0:01 a 1:00 h:min | 0:01 h:min -
Informacao adicional | Nao - - Nao
Se estiver ativado Sim
"Sim", sera mostrado o
Kt/V estimado ou o Kt
estimado (caso V nao
esteja disponivel) e o
objetivo de
substituicdo estimado
no Screen Saver.
DataXchange Panel
Fechar auto. DXP Nao - - Nao
Sim
Atraso 0:05 h:min 0:01 a 1:00 h:min | 0:01 h:min -
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Graficos

Submenu

Valor por defeito

Faixa de valores

Resolugao

Opgodes
possiveis

Os tipos de graficos apresentados nas opgdes possiveis podem ser atribuidos a um grupo. Cada grupo pode
conter no maximo 4 graficos. Cada tipo de grafico pode ser atribuido a qualquer grupo, mas apenas uma vez.
Os graficos s6 podem ser atribuidos se existir a respetiva op¢ao.

Grupo 1

Grafico UF Na
Grafico OCM
Graficos pressao
Historico BPM

Grafico UF Na
Graficos pressao
Grafico OCM
HDF

BTM T controlo
Rec. BTM
Historico BTM
BPM

BPM (MAP)
Histérico BPM
BVM
BVM/BTM
Eventos BVM

Grupo 2

BPM
BPM (MAP)

ver grupo 1

Grupo 3

ver grupo 1

Grupo 4

ver grupo 1

Configurar opgoes

Submenu

Valor por defeito

Faixa de valores

Resolugéo

Opgodes
possiveis

Podem ser adicionadas no maximo 4 opgoes. As opgdes adicionadas aparecem do lado direito em baixo por
cima da tecla SISTEMA.

(Se possuir a opgdo BPM, s6 poderao ser adicionadas no maximo 3 opgdes.)
As opgdes s6 podem ser adicionadas, se a respetiva opgéao existir.

Opcao

HEPARINA
ONLINE

HEPARINA
CIRCULACAO
UNIPUNCAO
ONLINE

OCM

BPM

BTM

BVM
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Definir controlos

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcodes
possiveis

No menu TRATAMENTO séao apresentados por defeito 6 campos. Em fungdo do tamanho do campo, podem
ainda, ser adicionadas mais 2 linhas com no maximo 12 campos.
Os campos de opgdes s6 podem ser adicionados, se a respetiva opgao existir.

do MENU - - - Concentrado
DIALISANTE Perfil Na
Temperatura
Fluxo
AutoFluxo

do MENU UF - - - Perfil UF

do menu HEPARINA - - - Taxa heparina
Tempo de
paragem

Bodlus heparina
acumulado vol.
Bdlus heparina I/0

do menu ONLINE - - - Dialisador

Modo de
tratamento
AutoSub plus I/O
Objetivo sub
(estimado)

Taxa sub
Bomba Sub I/O
Hct

do menu - - - Débito sangue
UNIPUNCAO efetivo
Volume por
impulso

Taxa (aprox.)

do menu BTM - - - Recirculagao 1/0
Recirculagao
Alteracao temp.
BTM

do menu BVM - - - Crit. RBV
RBV

Min. RBV
Hct BVM
Hb
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4.6.2.9 Limpeza

desinfetante

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcgoes
possiveis
Desinfeg¢ao auto Nao - - Nao
apos tratamento Sim
Info sonoro Nao - - Nao
Sim
Desligar automatico 10 min - - Imediatamente
10 min
30 min
60 min
Nao
Nota de desinfegao Sim - - Sim
Nao
Verifique residuos de | Automatico - - Automatico
desinfetante (apenas Manualmente
com a opgao
"Verificagcao
automatica de
residuos de
desinfetante")
Nota: Verfique Sim - - Sim
residuos de Nao
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4.6.2.10 Ligar automatico

Sugestao

@) bibag® pode ser instalado no sistema de hemodialise, apds a ultima
desinfegao ter terminado (no maximo 72 horas antes do tratamento).
De modo a ser possivel utilizar esta funcionalidade, é necessario
observar as seguintes indicagdes.

Requisitos:

— Pré-programar o teste T1 em Auto On (considerar a programagao
do arranque da unidade de osmose).

— CDS conectada para acido.

Aviso

> Ap6s remover a pelicula de protegéo, conectar de imediato o
bibag®, aplicando técnica asséptica. Seguidamente, fechar a tampa
do bicarbonato.

Se um programa de limpeza ou o teste T1 for iniciado
automaticamente, ndo sera audivel qualquer alarme sonoro durante o
programa de limpeza ou teste T1.
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcgoes
possiveis

Programas semanais O programa e a hora de inicio podem ser predefinidos.

Seguidamente, ligar ou desligar a programacgéao no estado.

No caso de terem sido realizadas varias programagodes, estas podem ser
desligadas ou ligadas com a tecla Programas automaticos /0.

Programas + tempo de auto-on

Programas sem programa - - Programas de
limpeza:
Indicagao dos
programas de
limpeza
selecionado no
setup Service.

+

Programas de
limpeza
permitidos e
configuraveis:

Lavagem
Desinfegao fria

Desinfecao
térmica

Desengordurar/
desinfegao a frio

Lavagem sem fim

Lavagem térmica
int + Lavagem
arrefecimento

Lavagem térmica
integrada

Interface
desinfegao
térmica

Standby
Teste T1
sem programa

Horario do auto-on 00h00 00h00 a 24h00 1 min -
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Submenu

Valor por defeito

Faixa de valores

Resolugédo

Opcoes
possiveis

Programas isolados

O programa e a hora de inicio podem ser predefinidos.

Seguidamente, ligar ou desligar a programacao no estado.

No caso de terem sido realizadas varias programagoées, estas podem ser
desligadas ou ligadas com a tecla Programas automaticos 1/0.

Programas + tempo de auto-on

Programas

+

Horario do auto-on

sem programa

Programas de
limpeza:
Indicagao dos
programas de
limpeza
selecionado no
setup Service.

Programas de
limpeza
permitidos e
configuraveis:

Lavagem
Desinfecao fria

Desinfecao
térmica

Desengordurar/
desinfegao a frio

Lavagem sem fim

Lavagem térmica
int + Lavagem
arrefecimento

Lavagem térmica
integrada

Interface
desinfegao
térmica

Standby
Teste T1
sem programa

00h00

00h00 a 24h00

1 min
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4.6.2.11 Emergéncia (reagdo ap6s premir a tecla Emergéncia)

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes
possiveis
UF Off Sim - - Sim
Néao

Reducgéao débito de 50 ml/min - - -
sahgue No caso de bdlus

ONLINE "Nao"

redugdo para

"Reinfundir taxas

de débito".
Medicao de pressao Nao - - Nao
de sangue Sim
Bolus ONLINE Sim - - Sim
(Ativa os pardmetros Néao
ONLINE ajustados a
sequir.)
com HD-PAED Sim - - -
(aceitar o modo
standard)

Parametros ONLINE

Bélus / Débito de
boélus / Débito de
boélus -Predefini¢cao- Ajustes em _ _ _
Ajuste: ONLINE

Bélus ONLINE Sim

Ajuste:
Bolus ONLINE Nao

Fresenius Medical Care 5008
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4.6.2.12 Seguranca estendida

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis

Testeestanquicidade | Sim - - Sim

pressao, conectores Nao

dia.

Aviso linha dobrada Sim - - Sim

(BLK) N&o
(Dobras/Coagulos)
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4.6.2.13 ONLINE

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcgoes
possiveis
Modo de tratamento
Modo de tratamento HDF pos-diluigao | — - HDF pos-diluicao
(MIXED HDF, HD
MIXED HF HDF pré-diluicdo
sO pode ser HF pré-diluigéao
selecionado, se existir HF pés-diluicéo
a opgao MIXED HDF.) MIXED HDF
MIXED HF
com HD-PAED HDF pés-diluicdo | — - HDF pés-diluigao
HD
HDF pré-diluigdo
HF pré-diluigdo
HF pés-diluigdo
Substituicao
Substituicdo Automatico - - Automatico
Manualmente
Reinfusdo (ONLINE)
Volume de reinfusao | 360 ml 60 a 480 ml 60 ml -
com HD-PAED 180 ml 60 a 480 ml 60 ml -
Preparacao (ONLINE)
Vol Lav ONL 500 ml 500 a 5000 ml 100 ml -
com HD-PAED 500 ml - - -
(aceitar o modo
standard)
Vol. lav. UF ONLINE 0 ml 0 a 5000 ml 100 ml -
(Se Vol. lav. UF
ONLINE=0a
lavagem UF néo sera
indicada durante a
preparacao.)
com HD-PAED oml - - -
(aceitar o modo
standard)
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Submenu

Valor por defeito

Faixa de valores

Resolugédo

Opcoes

possiveis

Bélus

Boélus

com HD-PAED

150 ml
30 ml

30 a 240 ml
30 a 240 ml

30 ml
30 ml

Débito de bdélus
em Débito de bolus
(predefini¢édo)

- Manualmente

Débito de bélus

em Débito de bélus
(predefini¢édo)

- Automatico

Débito de bdlus

= Débito de sangue

— 50 ml/min
(vercapitulo 12.16 na
pagina 12-16)

com HD-PAED

Débito de bolus
em Débito de bolus
(predefinicéo)

- Manualmente

Débito de bolus

em Débito de bolus
(predefinicéo)

- Automatico

Débito de bolus

= Débito de sangue

— (30 a 50 ml/min)
(vercapitulo 12.16 na
pagina 12-16)

200 ml/min

100 ml/min

100 a 250 ml/min

100 a 550 ml/min

30 a 250 ml/min

30 a 550 ml/min

10 ml/min

10 ml/min

10 ml/min

5 ml/min ou

10 ml/min com
débito de sangue

inferior a
100 ml/min

Débito de bolus
(predefinigéo)

Automatico

Automatico
Manualmente
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes
possiveis
Hemoconcentragao
Monitorizagao Sim - - Sim
Nao
Dialisador FX CorDiax 600 - - p. ex.:
(depende dos FX CorDiax 600
dialisadores FX CorDiax 1000
atualmente
disponiveis)
com HD-PAED FX CorDiax 40 - - p. ex.:
FX CorDiax 40

FX paed

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015
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Definir dialisadores

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcodes
possiveis
Lista de operador FX CorDiax 600 - - p. ex.:

(dialisadores retirados

da Lista dialisadores)

FX CorDiax 600
FX CorDiax 1000

Lista dialisadores

(depende dos
dialisadores
atualmente
disponiveis)

p. ex.
FX CorDiax 600
FX CorDiax 1000

Remover dialisadores da lista de operador com a tecla Remover dialisador .

Definir novos dialisadores para a lista de dialisadores com a tecla Novo dialisador. Os novos dialisadores assim
definidos serdo identificados com um asterisco (*) que precede o nome do dialisador.

Nome do dialisador

Pressionar a tecla Alterar dialisador para mudar o nome do dialisador que criou.

ser apagados.)

Apagar dialisadores da lista de dialisadores com a tecla Apagar dialisador . (Os valores por defeito ndo podem
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4.6.2.14 OCM
Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes

possiveis

Iniciar OCM Automatico - - Automatico
Manualmente

com HD-PAED Manualmente - - -

(aceitar o modo

standard)

Aviso Kt/V Sim - - Sim
Nao

com HD-PAED Sim - - -

(aceitar o modo

standard)

Usar dados BCM Sim - - Sim
Nao

com HD-PAED Sim - - -

(aceitar o modo

standard)

Dados do tratamento atual (ndo guardado em Setup)

Intervalo 0:25 h:min 0:25a 2:00 h:min | 0:01 h:min -

(periodo de tempo

entre dois ciclos de

medicdo)
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4.6.2.15 Unipuncéo (s6 pode ser selecionado, se existir a op¢ao da maquina)

(Relagao da rotagao
da bomba de sangue
relativamente a
rotagdo bomba de
Unipuncgéo)

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Volume por impulso | 35 ml 10 a 60 ml 5ml -
Taxa de débito +20 % —60 a +60 % 5% -

Unipuncéo Click-Clack

minima: 20 mmHg

Janela de comutacgao da pressao venosa:
Largura: 80 a 480 mmHg; pressao superior de comutagao maxima: 480 mmHg, presséo inferior de comutagao

Pressao Inf.
comutagao

com HD-PAED
(aceitar o modo
standard)

50 mmHg

10 mmHg

Presséo sup. de
comut.

com HD-PAED
(aceitar o modo
standard)

400 mmHg

10 mmHg

4.6.2.16 Diversos

Submenu

Valor por defeito

Faixa de valores

Resolugao

Opcoes
possiveis

Local de instalagdo
(indicado no submenu
"Estado", "Info
dispositivo")

Introdugao do local de instalagéo do sistema de hemodialise (p. ex. nome da

clinica).

Water supply

Unidade Osmose
Inversa

(unidade de posto
individual)

AquaUNO/
AquaC UNO H
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4.6.2.17 BPM (s6 pode ser selecionado, se existir a op¢ao da maquina)

Submenu Valor por defeito | Faixade valores* | Resolugao Opcgoes
possiveis

SIS Max. 165 mmHg 95 a 250 mmHg 1 mmHg -
com HD-PAED 165 mmHg - - -
(aceitar o modo

standard)

DIA max 100 mmHg 65 a 200 mmHg 1 mmHg -
com HD-PAED 100 mmHg - - -
(aceitar o modo

standard)

Max. MAP 120 mmHg 75 a 235 mmHg 1 mmHg -
com HD-PAED 120 mmHg - - -
(aceitar o modo

standard)

PULSO Max. 150 1/min 45 a 200 1/min 1 1/min -
com HD-PAED 150 1/min - - -
(aceitar o modo

standard)

SIS Min. 90 mmHg 60 a 230 mmHg 1 mmHg -
com HD-PAED 90 mmHg - - -
(aceitar o modo

standard)

DIA Min. 50 mmHg 40 a 200 mmHg 1 mmHg -
com HD-PAED 50 mmHg - - -
(aceitar o modo

standard)

Min. MAP 70 mmHg 45 a 215 mmHg 1 mmHg -
com HD-PAED 70 mmHg - - -
(aceitar o modo

standard)

PULSO Min. 40 1/min 40 a 175 1/min 1 1/min -
com HD-PAED 40 1/min - - -
(aceitar o modo

standard)

(* os valores podem variar consoante a variante do equipamento.)

Fresenius Medical Care
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
Pré-selegao de Automatico Automatico - -
pressao ou ou
(consoante a variante 160 mmHg 100 a 290 mmHg 1 mmHg -
do equipamento)
com HD-PAED Automatico Automatico - -
ou ou
140 mmHg 140 mmHg 1 mmHg -
4.6.2.18 BTM (s6 pode ser selecionado, se existir a op¢ao da maquina)
Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
BTM
BTM Ativo - - Ativo
(detecdo dalinha apos Passivo
ligar)
com HD-PAED Ativo - - -
(aceitar o modo
standard)
Recirculacéo
Medicao de Automatico - - Automatico
recirculagao Manualmente
Temperatura corpo
Controlo da temp. Automatico - - Automatico
Manualmente
com HD-PAED Manualmente - - -
(aceitar o modo
standard)
Alterar taxa 0,0 °C -0,5a+0,5°C/h 0,1 °C/h -
com HD-PAED 0,0 °C - - -
(aceitar o modo
standard)
Temperatura 37,5°C 37,0a38,0 °C 0,5°C -
dialisante max.
com HD-PAED 37,5 °C - - -
(aceitar o modo
standard)
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Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes
possiveis
Temperatura da sala
Temperatura da sala | 20,0 °C 15,0a 35,0 °C 1,0 °C -
(Nao é medida, tem de
ser programada.)
com HD-PAED 20,0 °C - - -
(aceitar o modo
standard)
4.6.2.19 VenAcc (s6 pode ser selecionado, se existir a opgao)
Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugéao Opgcodes
possiveis
VenAcc option Off - - Off
On
Automatic login Off - - Off
On
4.6.2.20 HD-PAED (s6 pode ser selecionado, se existir a opgao da maquina)
Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opgodes
possiveis
HD-PAED Bloqueado - - Bloqueado
Ativo

Fresenius Medical Care 5008
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4.6.2.21 BVM (s6 pode ser selecionado, se existir a op¢dao da maquina)

Submenu

Valor por defeito

Faixa de valores

Resolugédo

Opcoes
possiveis

BVM
(detecéo da cuvete
BVM apés a ligagao)

Passivo

Passivo
Ativo

Taxa max. BVM
com HD-PAED

2800 ml/h
800 mi/h

0 a 2800 ml/h
0 a 2800 mi/h

50 ml/h
50 mi/h

Unidade -
Hemoglobina

g/dl

g/di
mmol/l

Usar Hct do BVM
(predefinicéo da tecla
no menu BVM)

Sim

Sim
Nao

Desvio obj. inicial de volume

Desvio positivo
(configurado no
Service setup

— *0 limite superior de
500 ml pode ser
modificado pelo
técnico sob
responsabilidade do
médico)

0Oml

0 a 500 ml*

50 ml

Desvio negativo
(configurado no
Service setup

— *o limite superior de
500 ml pode ser
modificado pelo
técnico sob
responsabilidade do
médico)

0ml

0 a 500 ml*

50 ml

Comida ingerida

Sim

Sim
Nao
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4.7 Aplicacoes
4.7.1 Aplicagoes — selecionar/definir

® Selecionar Aplicagdes

O sistema esta ligado.

> Inserir UserCard.

> Premir a tecla do menu SISTEMA.
No menu SISTEMA

> Premir a tecla APLICAGOES.

Y Efetuar as configuragdes nas aplicagoes

> Selecionar a fungao desejada.

> Se necessario, efetuar alteragdes.
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4.7.2 Aplicagoes — Vista geral

4.7.21 Criar PatientCard
Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcoes
possiveis
PatientCard Criar PatientCard:

> Inserir PatientCard.

> Inserir os dados do paciente pretendidos.

(apods selecionar o campo pretendido, os dados do paciente podem ser

introduzidos com o teclado.)

> Premir a tecla OK para confirmar os dados do paciente introduzidos.

> Verificar visualmente os dados do paciente confirmados.

> Premir a tecla Criar PatientCard.

Mensagem: A gravar dados no PatientCard. Deixar PatientCard inserido!

> Remover o PatientCard apds a mensagem desaparecer.

Primeiro nome

Apelido

ID Base de dados
(s6 é necessario se 0
sistema de
hemodialise se
encontrar ligado em
rede com o TDMS)

Data de nascimento
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4.7.2.2 Treino

> Premir a tecla Treino para entrar no menu Treino (apenas para
efeitos de treino).

Submenu Valor por defeito | Faixa de valores | Resolugao Opcgoes
possiveis
Simulagao DO Bloqueado - - Blogueado
Ativo

A Simulagido DO é
novamente
Bloqueado, se a
magquina for desligada
e novamente ligada ou
se o detetor otico tiver
detetado sangue.

Ecras Bloqueado - - Bloqueado
Ativo

4.7.2.3 Amostragem de fluido com o respetivo set para controlo da qualidade

A ter em conta antes da A amostragem de fluido apenas pode ser selecionada se em Setup
amostragem de fluido Service em "Opgdes de software”, "Opgdo Amostragem de fluido"
estiver definido "Sim".

A amostragem de fluido s6 podera ser recolhida se as seguintes

condigdes estiverem reunidas:

— O teste T1 tiver sido completado com sucesso.

— Nao podem existir linhas de sangue montadas.

— Os conectores do dialisador tém de estar inseridos no shunt
interlock.

— A Ultima desinfecado devera ter ocorrido ha menos de 24 horas.

— ONLINEplus™ tem de estar disponivel.

Selecionar amostragem de No menu Amostragem de fluido

fluido E possivel recolher amostras da composicdo do dialisante nos pontos

mencionados de seguida.
— Amostra A: Solugao de substituicao
Amostra a seguir ao filtro 2, esta é recolhida na porta do liquido de
substituigcao.
— Amostra B: Liquido de didlise filtrado
Amostra a seguir ao filtro 1, esta é recolhida na porta de lavagem.
— Amostra C: Liquido de dialise nao filtrado
Amostra antes do filtro 1, esta é recolhida na porta de lavagem.

Durante a amostragem de fluido deve ter-se em atengao que, durante
o teste T1 e a preparagao, a concentragao de bicarbonato pode divergir
do valor pretendido (Presc. Bic.). A concentracao de bicarbonato
doseada pode ser lida por baixo do valor Presc. Bic. no menu
DIALISANTE.
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Ajustar o volume de
amostragem de fluido

Iniciar amostra individual
Amostra A/B/C

Iniciar todas
(amostra A, B e C)

Parar amostragem de
fluido

> Selecionar o volume de amostragem de fluido adequado ao set de
amostragem de fluido utilizado.

> Selecionar a(s) amostra(s) com a respetiva tecla "Amostra".

A "Amostra" selecionada é mostrada a verde.

> Premir a tecla Iniciar.

Mensagem: Por favor esperar. Preparagao para colheita de amostras.
— Amostragem de fluido Parar

Na amostra A

Mensagem: Conectar o set de amostragem para a amostra A a porta
de substituicao e feche a porta! — OK — Amostragem de fluido Parar
Na amostra B

Mensagem: Conectar o set de amostragem para a amostra B a porta
de lavagem e feche a porta! — OK — Amostragem de fluido Parar

Na amostra C

Mensagem: Conectar o set de amostragem para a amostra C a porta
de lavagem e feche a porta! — OK — Amostragem de fluido Parar

> Conectar o set de amostragem de fluido na porta respetiva.
Bloquear a porta.

> Premir a tecla OK.

Mensagem: Por favor esperar. Amostragem em progresso. —
Amostragem de fluido Parar

Mensagem: Remover o set de amostragem e fechar a porta!

> Retirar o set de amostragem de fluido. Feche a porta.

> Premir a tecla Todos

Indicador Amostra A, indicador Amostra B e indicador Amostra C
verdes.

> Premir a tecla Iniciar.
A amostragem de fluido Amostra A, Amostra B e Amostra C sédo
executadas sucessivamente.

> Enquanto a amostragem de fluido decorre, premir a tecla
Amostragem de fluido Parar.
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4.8 Outras fungoes

4.8.1 PatientCard

4.8.1.1 Carregar os parametros do tratamento

Os dados guardados no PatientCard podem ser carregados antes do
inicio do tratamento (detetor 6tico deteta sangue).

> Inserir PatientCard.

Mensagem: PatientCard para $$$ data de nascimento $$$ — OK
(A primeira variavel "$$$" representa o nome do paciente. A segunda
variavel "$$$" representa a data de nascimento do paciente.)

> Premir a tecla OK.

Mensagem: Carregar os pardmetros de tratamento do PatientCard? —
Nao — Sim

> Premir a tecla Sim.

Os parametros do tratamento serdo carregados e mostrados.

— Tecla para alterar o display dos pardmetros de tratamento de

"standard" para "estendido".

— Tecla para mostrar os pardmetros de tratamento nao

I& utilizados (parametros prescritos que néo sao utilizados
devido a configuragdo da maquina).

Usar as teclas A ou ¥ para navegar através dos parametros de
tratamento no modo "estendido".

> Premir a tecla OK para confirmar os parametros do tratamento
guardados no PatientCard.

Mensagem: Pretende aceitar os dados mostrados para o tratamento?
—Nao - Sim

> Premir a tecla Sim para transferir os dados do tratamento para o
PatientCard.

4.8.1.2 Guardar os parametros do tratamento

Apés o tratamento, os pardmetros do tratamento serdo guardados.

Se o PatientCard n&o estiver inserido na ranhura, sera mostrada a
seguinte mensagem: Por favor inserir o PatientCard para guardar os
dados do tratamento! — Parar
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4.8.2 Tecla de emergéncia

(LI

Se os dados do tratamento tiverem sido modificados, sera mostrada a
seguinte mensagem: Pretende guardar os dados modificados do
tratamento no PatientCard? — Nao — Sim

> Premir a tecla Sim para guardar os dados mostrados no
PatientCard.

ou

> Premir a tecla Nao, para manter os parametros de tratamento
guardados no PatientCard.

Ao guardar os dados sera mostrada a seguinte mensagem: A gravar
dados no PatientCard. Deixar PatientCard inserido!

Sugestao

As fungdes programadas na Configuragédo do operador seréo ativadas
ao premir a tecla de Emergéncia.

() llustragao da "tecla de emergéncia”

_E Tecla de emergéncia

) Ajustar funcdes da tecla de emergéncia

Na Configuragdo do operador, no submenu "Emergéncia”, podem ser
programadas determinadas fung¢des, que serao ativadas ao premir a
tecla de emergéncia.

No submenu "OPCOES", em "EMERGENCIA" podem ser
programadas fungdes de bélus ONLINE, que serdo ativadas ao premir
a tecla de emergéncia.

) Iniciar fungao da tecla de emergéncia

> Premir a tecla de emergéncia.

O menu EMERGENCIA apresenta as fungdes pré-selecionadas do
bélus ONLINE.

) Terminar fungdo da tecla de emergéncia

> Premir a tecla de emergéncia.

Sera reposto o estado anterior ao inicio da fungao de emergéncia. Se
necessario, ajustar de novo os parametros que foram desativados ou
modificados pela tecla de emergéncia.
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4.8.3 Esvaziar/trocar bibag®

4.8.4 Trocar o filtro 1/filtro 2

Y Critérios para a troca de filtro

A

> Premir a tecla do menu MENU DIALISANTE.

> Premir o campo Esvaziar bibag.

> Premir o campo bibag e confirmar com a tecla OK.
O programa de drenagem esta em execugao.

Mensagem: O bibag esté vazio e pode agora ser removido — ou —
Esvaziar o bibag Repetir

> Remover o bibag®.
Se pretender utilizar outro bibag®:
> Colocar o bibag® novo.

> Fechar a tampa do bicarbonato até ao seu encaixe.

Aviso

Ao instalar o DIASAFE® plus observar as seguintes condi¢coes de
higiene:

— Utilizar unicamente filtros de embalagens nao danificadas.

— Remover a embalagem e a pelicula de protegdo apenas antes de
proceder a instalagao do filtro.

— Nao tocar nos conectores.

Nota

No menu LIMPEZA ou no "Estado”, "Info Dispositivo" é possivel ver
quando é que deve ser efetuada uma troca do filtro.

Se for selecionado um programa de limpeza, sera atempadamente
indicada uma mensagem, informando sobre a troca de filtro.

Utilizar unicamente o DIASAFE® plus original da Fresenius.

A validade de utilizagao do filtro (12 semanas) foi atingida.

O filtro tem um defeito (erro teste T1).

O numero maximo de tratamentos (100) permitidos foi atingido.
11 desengorduramentos

Fresenius Medical Care

5008 IFU-PT-PT 11A-2015 4-115



Capitulo 4: Operacéao

Troca de filtro

A
@D

Aviso

A troca de filtro tem de ser realizada através do programa de troca do
filtro.

Nota

A troca de filtro (data, lote) tem de ser documentada (p. ex. no registo
de dispositivos médicos).

Nenhum paciente pode estar ligado ao sistema de hemodialise.

Menu LIMPEZA
> Premir a tecla Troca de filtro.

Mensagem: Troca de filtro
Mudar o filtro 1 ou filtro 2 ou ambos os filtros.
Premir Iniciar ou Parar.

Mensagem: Troca de filtro em progresso ...

Mensagem: Esvaziamento dos filtros terminado. Trocar os seguintes
filtros: $8% — Premir "Confirmar" apés troca de filtro! — Confirmar
(A variavel "$$$" representa o filtro a trocar.)

Trocar filtros(s) (mudar o filtro 1 ou filtro 2 ou ambos os filtros):

> Abrir a porta da cAmara dos filtros.

> Abrir as patilhas de bloqueio (1).

> Deslizar o filtro usado (2) para cima e para fora da ranhura.
> Remover as protec¢des do filtro novo.

> Inserir o filtro novo (3) de cima e para dentro da ranhura.
> Fechar as patilhas de bloqueio (4).

> Fechar a porta da camara dos filtros.

> Premir a tecla Confirmar.
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Mensagem: Troca de filtro em progresso ...

Apés preenchimento do(s) filtro(s).
Mensagem: Desinfegdo necessarial — Menu Limpeza

> Premir a tecla Menu Limpeza.

4.8.5 Limpeza do filtro de particulas do dialisante

> Rodar o suporte de filtro para a esquerda (1).

> Levantar ligeiramente o suporte de filtro e roda-lo simultaneamente
para a direita (2).

> Limpar o filtro de particulas do dialisante.

> Inserir novamente o suporte de filtro e roda-lo para a esquerda,
seguidamente pressiona-lo ligeiramente e roda-lo novamente para
a direita. O filtro tem de encaixar na sua ultima posicao.

4.8.6 Amostragem de fluido com valvula de amostragem de fluido (opg¢ao)

> Inserir a seringa (1) (p.ex.: 10 ml Luer-Lock) no Luer-Lock da
valvula de amostragem de fluido.

> Premir a tecla (2) e manté-la premida.
> Prender a tecla com a patilha de segurancga (3).
> Remover a seringa (4) (remover 1x conteudo da seringa).

> Soltar a patilha de seguranca (5). A tecla fecha automaticamente a
valvula.
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4.8.7 Remover as linhas durante a preparagao

Durante a preparacgao, podera através do menu SISTEMASANGUE
remover a parte pretendida das linhas de sangue.

4.8.8 Remover as linhas durante o tratamento

4.8.8.1 Trocar a linha de sangue arterial

4.8.8.2 Trocar linha venosa

No menu SISTEMASANGUE
> Premir a tecla Trocar linha arterial.

Mensagem: Remover a linha arterial com sangue na linha? — OK —
Parar

> Premir a tecla OK.

Manter as portas fechadas até que o segmento de bomba arterial tenha
sido removido e a unidade de leitura da presséao arterial esteja aberta.

Mensagem: Se necessario remover linha arterial e inserir uma linha
nova! Conectar solugdo de NaCl a linha arterial, mas ndo conectar ja
ao dialisador! Fechar as portas!

> Abrir as portas. Inserir uma linha arterial nova. Fechar as portas.

Mensagem: Preenchimento da linha de sangue arterial! Premir e
manter premido a tecla "Preencher”, até que a linha arterial esteja
completamente preenchida! — Preencher — Tratamento Continuar

> Premir a tecla Preencher até a linha arterial se encontrar
preenchida.

> Conectar a linha arterial ao paciente e ao dialisador.

> Premir a tecla Tratamento Continuar.

No menu SISTEMASANGUE

> Premir a tecla Trocar linha venosa.

Mensagem: Remover linha venosa com sangue na linha? — OK — Parar
Premir a tecla OK.

Mensagem: Remover a linha venosa e substituir por uma nova
preenchida por gravidade! Depois fechar as portas!

Para remover o ar, & necessario observar no capitulo 5, o ponto
"Ar detetado apds a cAmara venosa".

O tratamento continua automaticamente.
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4.8.8.3 Remover a SafeLine™

No menu SISTEMASANGUE
> Premir a tecla Remover SafeLine.

Mensagem: Quando trocar a SafeLine: — 1. Clamp a SafeLine (apés a
bomba de substituigdo) — 2. Desconectar a SafeLine das linhas de
sangue — 3. Remover o conector da porta de Sub. — 4. Fechar a porta
de Sub. e as portas — OK — Parar

> Premir a tecla OK.

Mensagem: A SafeLine seréd removida automaticamente. Mantenha as
portas fechadas enquanto espera!

Mensagem: Retirar a SafeLine e entédo fechar a porta da bomba de
substitui¢cdo!

Mensagem: O conector de substituigcao foi removido. A terapia ONLINE
foi interrompida. — OK

> Premir a tecla OK.
Mensagem: Modo de tratamento modificado. — OK

> Premir a tecla OK.

4.8.8.4 Conectar/reconectar SafeLine™

> Abrir a porta. Inserir a guia de linha SafeLine™ na bomba do liquido
de substituicao até ser emitido um sinal sonoro. Ligar o conector do
liquido de substituigdo a porta do liquido de substituigdo. Fechar a
porta do liquido de substituigdo. Fechar a porta.

Mensagem: A Safeline vai ser preenchida. Desligar a Safeline da
linha de sangue! — Confirmar

> Premir a tecla Confirmar.

Mensagem: Por favor esperar. A solugédo de substituicdo para o
preenchimento da Safeline esta a ser preparado.

Mensagem: Preenchimento da SafeLine: Premir e manter premida a
tecla "Preencher”, até que a Safeline desconectada esteja
completamente preenchida! — Preencher — Sair

> Manter premida a tecla Preencher até que a SafeLine™ se
encontre completamente preenchida.

> Premir a tecla Sair para terminar o preenchimento.

Em fungédo do modo de substituicao selecionado, conectar a
SafelLine™ antes ou depois do dialisador e seguir as respetivas
mensagens.
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4.8.8.5 Remover as linhas

4.8.9 Circulagao

No menu SISTEMASANGUE
> Premir a tecla Remover as linhas.

Mensagem: Selecionado Remover Linhas. ATENCAO! Tratamento em
progresso. A selegéao ira reinicializar os dados do tratamento e terminar
o tratamento. — Linhas de Sangue Remover — Tratamento Continuar

> Premir a tecla Linhas de Sangue Remover.
Outros procedimentos em reinfusao (ver capitulo 4.3 na
pagina 4-65).

> Se necessario, reiniciar o tratamento (ver capitulo 4.2 na
pagina 4-45).

A observar antes da circulagao:
Nao conectar o saco de solugdo de lavagem durante a circulagéo.

A fungéo circulagédo permite desconectar o paciente do sistema de
hemodialise por um curto periodo de tempo durante o tratamento.

O tempo de circulagao é de 10 minutos. Durante o tempo de circulagéo
0 sangue pode arrefecer nas linhas de sangue. A fungéo de circulagéo
pode ser repetida e parada a qualquer momento.

No menu OPGOES (ou diretamente, quando definida como opgao)
> Premir a tecla CIRCULAGAO.
> Premir a tecla Circulagéo Iniciar.

Mensagem: Usar um recirculador para unir o conector arterial e venoso
das linhas de sangue do doente! — Circulagao — Tratamento
Continuar

> Utilizar um recirculador para ligar o acesso venoso e arterial do
paciente.

> Premir a tecla Circulagao.
Débito de sangue 100 ml/min

Mensagem: Parar circulagdo? — OK
> Se o paciente tiver de ser conectado novamente, premir a tecla OK.

Mensagem: Ja reconectou o doente? — Circulagao — Tratamento
Continuar

> Conectar novamente o paciente.
> Premir a tecla Tratamento Continuar.

> Verificar o débito de sangue.
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4.8.10 Administrar solugoes de infusao

@ Nota
Ao administrar solugdes de infusdo (p. ex. solugdo NaCl), o sangue
pode ficar de tal forma diluido que pode fazer com que o sensor 6tico
nao detete sangue.

Mensagem: Sangue nédo detetado. — Tratamento Continuar —
Reinfuséao Iniciar — Linhas de Sangue Remover
A bomba de sangue para. O clamp de ocluséao arterial/venoso fecha-se.

LED Audio em pausa intermitente. Sinal sonoro

> Premir a tecla Tratamento Continuar para prosseguir com o
tratamento.

4.8.11 Ajustar o nivel na camara venosa

Menu SISTEMASANGUE

| 400 t

mifmin

| Sangue
1 @80mm

HEPARINA
TRATAMENTO

DIALISANTE | u ] : 2 SISTEMA

SISTERA™ -
§ sancue  § PARACAO

A camara venosa tem de ser inserida corretamente no detetor de nivel.
Prestar atencao ao localizador da camara venosa.

No menu SISTEMASANGUE
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4.8.12

Ajustar o nivel com a tecla
Nivel Ajuste

Ajustar o nivel com as
teclas Aou vy

Unipuncgao Click-Clack

A observar antes de utilizar

@:

> Premir a tecla Nivel Ajuste.
(A fungao so esta disponivel, se o volume de lavagem estiver
completo.)
O nivel é automaticamente reduzido e de seguida aumentado para
posicéo correta.

> Manter premida a tecla A ou ¥ até que o nivel tenha atingido a
posicao desejada.

Nota

Este procedimento deve apenas ser utilizado em casos excecionais,
dado os volumes por impulso e consequentemente, a respetiva
proporgao de recirculagao poderem ser bastante desfavoraveis. Para a
indicacao do débito efetivo de sangue, sera considerado um volume de
recirculagéo de 2 ml por ciclo de Unipunc¢éo Click-Clack (canula DN
standard). A atual recirculagdo pode contudo ser diferente em fungéo
da cénula utilizada.

As linhas arterial e venosa sdo conectadas com uma pega em Y ao
acesso vascular.

Se foi inserida uma linha de Unipungao, ndo sera possivel selecionar a
opc¢ao Unipungao Click-Clack.

A Unipungéo Click-Clack s6 pode ser selecionada apés o volume
minimo de lavagem ter sido atingido no modo Preparagao.

Durante um tratamento de Bipungao, a Unipungéo Click-Clack pode ser
iniciada ou terminada em qualquer momento.

Ao iniciar a reinfusao, a Unipungéao Click-Clack é desligada.

Um tratamento HDF atualmente em execucéao sera terminado,
prosseguindo com HD. As fun¢des BTM, BVM e perfis de UF/Na seréao
desativadas no modo de Unipungéo Click-Clack. Um bélus ONLINE
pode ser administrado em qualquer momento. A reinfusdo pode ser
realizada com a opgao ONLINE.

4-122

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 4: Operacao

Sugestao

No modo Unipuncgao Click-Clack, a pressao de comutagao inferior tera
de ser superior a pressao venosa.

No menu UNIPUNGAO

Se pretender alterar os parametros da Unipuncgédo Click-Clack:
> Ajustar os parametros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.
> Verificar visualmente os valores confirmados.

> Premir a tecla Click-Clack 1/0.

Mensagem: Conectar ambas as linhas de sangue arterial e venosa ao
mesmo acesso vascular! — Unipunc¢éo Iniciar — Parar

Conectar as linhas de sangue arterial e venosa ao mesmo acesso
vascular.

> Premir a tecla Unipungéo Iniciar.

° Iniciar a Unipungéao Click-Clack
\\ ! 'l
\@‘

Y Parar a Unipungao Click-Clack

No menu UNIPUNGAO
> Premir a tecla Click-Clack 1/0.

Mensagem: Conectar a linha de sangue arterial e venosa ao respectivo
acesso vascular! — Bipungéo Iniciar — Parar

> Conectar as linhas de sangue arterial e venosa ao respetivo acesso
vascular.

> Premir a tecla Bipungéo Iniciar.

Fresenius Medical Care 5008

IFU-PT-PT 11A-2015 4-123



Capitulo 4: Operacéao

4-124 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 4: Operacao

4.8.13 OCM (Online Clearance Monitoring)

4.8.13.1 A observar antes de utilizar

Aviso
A Os parametros do tratamento ndo devem ser determinados com base
nos parametros medidos (Clearance, Kt/V, Plasma Na).

O valor de Plasma Na nao devera ser utilizado para fins de diagndéstico.

Durante os tratamento HF ONLINEp/us™ ou ISO UF, a clearance é
medida diretamente a partir da taxa de substituicao e taxa de UF.

Para mais informacao sobre OCM, por favor ver os seguintes capitulos:
— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.14 na

pagina 4-103)
— "Dados técnicos" (ver capitulo 12.15 na pégina 12-16)

4.8.13.2 Descrigao

Y Definigoes

Kt/vV O Kt/V corresponde a dose de dialise do tratamento de dialise em
execugao.

K = Clearance - Débito de sangue totalmente isento de ureia por
unidade de tempo.

t= Ao tempo efetivo de dialise
V = Volume de distribui¢cdo da ureia

A qualidade da informagao da Kt/V depende da exatidao dos
parametros individuais, i.e. essencialmente da exatidao do volume de
distribuicdo da ureia V medido ou introduzido. A precisdo do V é da
responsabilidade do médico assistente.

Se nao existir um valor valido para V, sera calculado e indicado Kt em
vez de Kt/V.

Hct Percentagem do volume das células vermelhas do sangue no sangue
total.

Clearance A clearance (K) (em ml/min) corresponde a média efetiva da clearance
para a ureia. Descreve o volume do débito de sangue, que esta
totalmente isento de ureia.

Plasma Na O plasma Na (em mmol/l) corresponde a concentragdo de sddio no
plasma do paciente.
Se o débito de sangue for <80 ml/min o valor de plasma Na ja ndo sera
indicado.
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® Utilizagao adequada

Areas de aplicagao

® Descrigado do procedimento

Técnica de medigao do
OCM

Limites da condutividade
durante uma medicao

O OCM permite determinar a clearance efetiva média da ureia (K), a
dose de didlise Kt/V e a concentragao de sodio-plasmatico durante o
tratamento.

A Medicao da Clearance da ureia Online é realizada em diferentes
periodos de tempo durante o tratamento, de modo a determinar a
evolugao da clearance. As medi¢des podem ser iniciadas pelo
utilizador no sistema de hemodidlise ou programadas no menu
Configuragéo do operador, para serem executadas em cada
tratamento de didlise.

Durante uma Medigao da Clearance da ureia Online, a condutividade
do dialisante que flui para o dialisador é ajustada de acordo com um
plano definido.

Se uma medigdo OCM for interrompida, p. ex. devido a uma alteragao
de um parametro de dialise, esta sera repetida logo que possivel.

O Kt/V ou Kt ndo serao mostrados se, num periodo prolongado apés o
inicio do tratamento, nao tiver sido efetuada uma medigcdo do OCM com
sucesso ou se o OCM tiver sido desligado por mais de 15 minutos.

Para evitar um alarme da condutividade, a janela da CD sera
automaticamente e temporariamente colocada em toda a escala,
durante uma medigéo.
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4.8.13.3 Visualizagao do menu

1 2 3 5 6 7 8
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Objetivo Kt/V

Indica a dose de dialise prescrita pelo médico. Este ndo tem
qualquer influéncia nos parametros de tratamento.

Premir o campo Objetivo Kt/V para introduzir a dose de didlise.

Clearance
Indica a clearance.

Hct
Indica o hematdcrito.
Premir o campo Hct para introduzir o hematdcrito.

KtV
Indica o Kt/V.

V (ureia)
Indica o V (ureia).
Premir o campo V (ureia) para introduzir o V (ureia).

Tempo até Objetivo Kt/V
Indica o tempo restante até atingir a dose de didlise introduzida
para o objetivo Kt/V.

Kt/V estimado
Indica o Kt/V estimado.

OoCMI/0
Tecla para iniciar/parar o OCM.
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9 Plasma Na
Indica o plasma Na.

10 OCM
Tecla do menu OCM

4.8.13.4 Grafico OCM
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4.8.13.5 Verificar/ajustar os parametros OCM

No menu OCM

Os seguintes parametros podem ser verificados/ajustados:

Objetivo Kt/V Dose de dialise prescrita pelo médico
Hct Para o célculo de Clearance e Plasma Na*
V (ureia) Volume de distribuigdo de ureia do paciente, a

ser introduzido em litros

@ Nota
OV (ureia) é necessario para determinar o Kt/V. Este deve ser
determinado com a ajuda do BCM-Body Composition Monitor.
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4.8.13.6 Critérios de estabilidade

4.8.13.7 Iniciar OCM

Se oV (ureia) nao for conhecido, é possivel optar entre V (ureia) ou
Desconhecido ou Calcular.

Se for selecionado Desconhecido, é exibido em V (ureia) ----. Neste
caso so é calculado Kt.

Se for selecionado Calcular, é estimado V (ureia) com base no peso,
altura, idade e sexo.

Sugestao

Se o0 BCM-Body Composition Monitor for usado com o PatientCard, o
valor atual da medigdo do BCM-Body Composition Monitor pode ser
aceite. Tal pode ser feito definindo na configuragao do operador em
"OCM", "Usar dados BCM".

Sugestao

Se a insuficiéncia prevista do objetivo Kt/V for superior a 15 %, o
utilizador pode ser informado através de um aviso.

Para o efeito, € necessario introduzir um objetivo Kt/V e ativar o aviso
de Kt/V na configuragdo do operador.

Sugestao

Se for usado o BVM, o valor do Hct atual pode ser usado
automaticamente desde que a opc¢éo de usar os dados do BVM esteja
ativa no menu BVM. Tal também podera ser definido na configuragédo
do operadorem "BVM", "Usar Hct do BVM". Em resultado, as medigbes
do BVM serao usadas para o OCM/ONLINE.

A Medigao OCM so € iniciada quando os seguintes critérios estdo

preenchidos:

— débito de sangue efetivo > 80 ml/min

— condutividade estavel

— débito de sangue efetivo e fluxo de dialisante estaveis

— se necessario, taxa de substituicdo estavel e volume por impulso de
Unipuncéo estavel

No menu OCM

A medigao inicia-se automaticamente.
Se na configuragao do operador estiver definido o inicio manual, a
medi¢ao pode ser iniciada através da tecla OCM 1/O.

A medigao comega aprox. 10 a 15 minutos, apds o inicio do tratamento
(detetor ético deteta sangue).
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4.8.13.8 Parar OCM

No menu OCM
> Premir a tecla OCM 1/0.

Podera desligar o OCM em qualquer momento.
Deixa de ser entdo possivel determinar a dose de dialise estimada.
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4.8.14 ONLINEplus™

4.8.14.1 A observar antes de utilizar

4.8.14.2 Descrigao

Utilizagcao adequada

Para mais informagao sobre ONLINEp/us™, por favor ver os seguintes
capitulos:

— "Estrutura" (ver capitulo 3.1.7 na pagina 3-12)

— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.13 na pagina 4-99)
— "Limpeza da superficie" (ver capitulo 6.9 na pagina 6-18)

— "Circuito de sangue extracorporal” (ver capitulo 7.2 na pagina 7-4)
— "Dados técnicos" (ver capitulo 12.16 na pagina 12-16)

ONLINEp/us™ consiste numa bomba e porta do liquido de
substituicdo, porta de lavagem (para lavagem do dialisador) e dois
filtros DIASAFE® plus.

Com ONLINEplus™ ¢ possivel preparar solugao de substituicio estéril
€ nao pirogénica a partir do dialisante e infundir no paciente. O liquido
de substituigdo pode ser utilizado para as seguintes terapias ONLINE
(modos de tratamento):

— Hemodiafiltragdo (HDF)

— MIXED HDF (opg¢ao)

— Hemofiltragédo (HF)

O modo de tratamento pode ser alterado durante o tratamento. HDF e
HF podem ser realizados em pré-diluicédo (adi¢cdo de liquido de
substituicdo antes do dialisador), bem como em pés-diluicéo (adicdo de
liquido de substituicdo apds o dialisador). Em MIXED HDF a
substituicao é feita em simultaneo na pré-diluicdo e na pés-diluicéo.

Nota

O balango do volume num tratamento ONLINE é neutro, pois a
maquina considera automaticamente o volume de substituicao em toda
a UF.

ONLINEp/us™ possibilita as seguintes fun¢des para todos os modos

de tratamento (mesmo para HD com SafeLine™ conectado:

— Preenchimento/Lavagem/Lavagem sem fim ONLINE do circuito de
sangue extracorporal

— Bolus ONLINE

— Reinfusdo ONLINE

Nota

Na administragdo do bélus ONLINE o volume nao é balanceado.

Nao é possivel a utilizagao de um filtro HF com apenas um conector do
lado do filtrado.
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Composig¢do quimica da
solugao de substituicao
produzida Online

4.8.14.3 Visualizagdao do menu

A composigao quimica do liquido produzido com o ONLINEplus™ é
idéntica a composicao do dialisante fresco selecionado pelo utilizador.
Isto aplica-se a todos os eletrdlitos contidos no dialisante e
especialmente ao teor de bicarbonato na solugéo.

A quantidade de bicarbonato a ser considerada é determinada por:

Quantidade = infundido X Concentragao de

Bicarbonato [mmol]  Volume [l] bicarbonato do
dialisante [mmol/I]

1 2 3
| HDFpos-diluigio E AT § Estado E E Iife. E 0 E B
ART E3 Modo de tratamento i | Ob]. Sub. Estimado & AutoSub plus
rrmHg ¥ F
. HDFpos-diluigdo 28,8 1o :
170, ; i 4
: Taxa sub Volur{‘ue sub Bomlba Sub I
4a b 4c 4d |
: _ 120 1,9 yo4d |
: 5
| :;: Bt;:llus Débito tlia bélus b Bt’:luslrllacum. Bolus g 'lL
3 iii 150 5a Automético O 0 Sc Ifo ¢
;
VEN |
mmHg ‘
190 |

11 : §
SANGUE § PARACAO ;EIIN!\&NI[ g

TRATAMENTO

:__.!'”_:_mm——-—m—.: . —

UF | INFusho ¢

1 Modo de tratamento
Selecao do modo de tratamento.

2 Obj. Sub. Estimado
Indica o objetivo de substituicdo estimado.

3  AutoSub plus I/O
Tecla para iniciar/parar a autosubstituigao.

4a Campo nao utilizado
Este campo apenas é utilizado em conjunto com a opgéo

MIXED HDF.

4b Taxa sub
Indica a taxa de substituicdo.
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4c Volume sub
Indica o volume de substituicao.

4d Bomba Sub I/O
Tecla para iniciar/parar a bomba do liquido de substituigao.

5a Bolus
Indica o volume de bdlus.

5b Débito de bdlus
Indica o débito de bélus.

5¢c Boélus acum.
Indica o volume de bdélus acumulado.

5d Bolus I/0
Tecla para ligar/desligar a fungéo de bdlus.
6 ONLINE

Tecla do menu ONLINE

4.8.14.4 Preparagao, tratamento, reinfusao

4.8.14.5 Descrigao AutoSub plus

A preparagéo, o tratamento e a reinfusdo com o ONLINEplus™ sao
descritos no capitulo 4.

A funcdo AutoSub plus regula a taxa de substituigdo durante os modos
de tratamento HDF e HF.

Se for selecionado "AutoSub plus" a administragéo do liquido de
substituigao realiza-se em fungao do registo continuo da carga no
dialisador. Assim é otimizada a Clearance convectiva.

4.8.14.6 Descrig¢ao da substituicao manual

Na substituicdo manual o utilizador tem de introduzir uma taxa de
substituigao fixa e um volume de substituicdo. A bomba do liquido de
substituicdo tem de ser iniciada manualmente. Nao é feita qualquer
adaptacao automatica e continua dos parametros definidos para a
carga no dialisador. Assim, o utilizador podera ter de adaptar os
parametros definidos durante o tratamento, para evitar efeitos como
p. ex. hemoconcentragéo.

A Clearance convectiva é reduzida em comparagdo com AutoSub plus.
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4.8.15 Rede

4.8.15.1 A observar antes de utilizar

A

4.8.15.2 DataXchange Panel

) A observar antes de utilizar

A

Aviso

Antes de serem aplicados, os pardmetros do tratamento transferidos
através da rede ou PatientCard para o sistema de hemodialise tém de
ser confirmados pelo utilizador relativamente a sua plausibilidade e
conformidade com a prescrigao médica.

A transferéncia de dados dos estados de alarme através da rede nao
pode ser utilizada como uma indicagao de alarme externa (chamada da
enfermeira).

Nota

Por motivos de protegédo de dados, o utilizador é responsavel pela
segura conservacao do PatientCard.

Os dados do PatientCard sao guardados com menor resolugao de
tempo do que quando indicados durante o tratamento.

Para mais informagdes sobre a rede, por favor ver o capitulo 12 "Dados
técnicos".

Aviso
O processamento de dados requer requisitos especiais.

E da responsabilidade do operador de rede garantir que a rede esta
disponivel para a transferéncia dos dados necessarios.

Alteragbes nos dados relacionados com exatidao, plausibilidade e
integridade causadas pela rede ou software do servidor ndo séo
reconhecidas pelo dispositivo.

O DataXchange Panel disponibiliza uma area do monitor do sistema de
hemodialise que é totalmente controlado pelo exterior.

Os dados indicados sdo enviados por um servidor e indicados no
monitor do sistema de hemodialise. Os dados sao introduzidos no
servidor através do monitor do sistema de hemodialise.

A filosofia de utilizagdo do DataXchange Panel € a mesma do sistema
de hemodialise.
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Operagao

Abrir o DataXchange Panel

Fechar o DataXchange
Panel

DataXchange Panel
transferéncia de dados

> Inserir PatientCard.
O nome do paciente aparece no campo ID paciente.
> Premir a tecla ID paciente na barra de estado.

Com excecgao da pagina do tratamento, as outras paginas que sao
selecionadas através de um indice s&o transferidas para o
DataXchange Panel.

O DataXchange Panel fecha:

— ap6s premir a tecla ID paciente na barra de estado.

— se retirar o PatientCard fora do tratamento.

— se forem selecionados outros menus, p. ex. menu de UF.

O DataXchange Panel fecha automaticamente apds 5 minutos (esta
fungéo de encerramento do DataXchange Panel pode ser configurada
na Configuragéo do operador).

Quando o indicador no campo ID paciente estiver a piscar, significa
que existem novas informagdes para o DataXchange Panel.
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5 Processamento de alarmes

5.1 Repetir confirmagao de uma mensagem

>

q

Para os sistemas de segurancga aplicam-se adicionalmente os
respetivos limites de alarme/condigbes de alarme e, se aplicavel, os
atrasos de alarme tal como indicado no capitulo 12 Dados técnicos na
seccgao "Circuito do dialisante e sistemas de seguranga” e "Circuito de
sangue extracorporal e sistemas de seguranca".

As alteragdes do "Processamento de alarmes" podem ser realizadas
na configuragdo do operador.

No capitulo 14 observar as informagdes relativas ao processamento de
alarmes das respetivas opgoes.

O operador devera encontrar-se sempre a uma distancia suficiente
para que consiga ver e ouvir, a todo o instante os alarmes visuais e
audiveis da maquina.

Aviso

Perigo para o paciente devido a confirmagao repetida de uma
mensagem

> Eliminar a causa antes de se confirmar uma mensagem.

Nota

Caso se verifiquem alarmes e avisos, observar as indicagdes nas
mensagens e, eventualmente, as explicagdes na janela informativa.

Se os seguintes alarmes e avisos forem confirmados repetidamente,
sem que a causa seja eliminada, tal podera provocar os seguintes
perigos para o paciente:
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5.2

Alarmes/avisos

Perigos possiveis para o
paciente

Queda de pressao no acesso
vascular venoso

Alarmes da pressao arterial e da
pressao venosa

Unipungéo Alarme de ciclo

Perda de sangue
Hemorragia no tecido

Hemolise devido a dobras nas
linhas de sangue

Alarmes de anticoagulante
(p.ex. alarmes da bomba de
heparina)

Perda de sangue devido a
coagulagao no circuito de
sangue extracorporal

Dosagem incorreta do
anticoagulante

Alarmes de fuga de sangue

Perda de sangue para o
dialisante

Comportamento do sistema de alarme

No inicio ou reinicio (apés o alarme) do tratamento

Com a tecla Anular alarme, no inicio ou reinicio (apds o alarme) do
tratamento, o inicio dos seguintes alarmes é atrasado durante um
determinado periodo de tempo ou os limites do alarme sao alargados.

Alarme

Comportamento

Pressao arterial

O inicio é atrasado durante
aprox. 10 segundos.

Pressao venosa

O inicio é atrasado durante
aprox. 10 segundos.

Suprimir alarme (desativar temporariamente o sistema de alarme)

A

Aviso

Durante a influéncia do sistema de seguranga, o utilizador é
responsavel pela seguranca do paciente.

Premindo a tecla Suprimir podem ser suprimidos (desativados) os
seguintes alarmes durante um determinado periodo de tempo.

5-2
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Alarme Tempo de supressao
Fuga de sangue 2 minutos
Fuga de sangue massiva 1,5 minutos

° Colocar o alarme sonoro em pausa (Audio em pausa)

Com a tecla Audio em pausa é possivel colocar um alarme sonoro
existente em pausa (desativar) durante um determinado periodo de
tempo.

Se ocorrer um outro alarme, este ativa o alarme sonoro em pausa.

Nome Tempo de supressao

Audio em pausa 60 a 120 segundos

(tempo SOM DESLIGADO) (ajustavel na Configuragéo do
operador)

Configuragao de fabrica:
120 segundos

5.3 Sistemas de alarme

@:

Nota

O sistema de alarme é definido pela entidade responsavel. O sistema
de alarme utilizado deve ser previamente verificado quanto a aptidao
para o local de utilizagdo e as condigbes ambientais.

Na configuracéo do operador € possivel optar entre dois sistemas de
alarme:

— Sistema de alarme "Agudo”

— Sistema de alarme "Standard"

O sistema de alarme "Agudo" indica o potencial do perigo de uma
situagao de alarme. Atribui uma prioridade a cada alarme e baseia-se
na norma de alarme EN 60601-1-8 para aparelhos médicos em
unidades de cuidados intensivos. As prioridades dos alarmes estao
atribuidas de forma fixa.

O sistema de alarme "Standard" indica um sistema de alerta orientado
para o estado e corresponde ao sistema de alarme existente da gama
de aparelhos da Fresenius Medical Care.
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5.4 Categorias de alarmes

Os alarmes estédo organizados nas seguintes categorias:
— Alarmes de sangue

— Alarmes de agua

— Outros alarmes

Os alarmes de sangue s&o alarmes que originam a paragem do
sistema de sangue (p. ex. Alarme superior de pressao venosa).
Quando é ativado um alarme de sangue,

— abomba de sangue para.

— abomba do liquido de substituicao para (s6 com ONLINEplus™).
— abomba de Unipungéo para (sé com Unipungao).

— o clamp venoso fecha.

— a ultrafiltragéo para.

— abomba de heparina para.

Os alarmes de agua séo alarmes que dizem respeito a preparagéo de
dialisante. Os alarmes de agua sao alarmes que n&o originam a
paragem do sistema de sangue (p. ex. Alarme de condutividade).

Outros alarmes
Alarmes do sistema, alarmes técnicos gerais. Nao é possivel realizar
qualquer tratamento apds a ocorréncia de alarmes do sistema.

5.5 Indicacao de alarmes

A reacgédo dos alarmes esta organizada nas seguintes categorias:
— Alarme (condigbes de alarme: alta prioridade)

— Aviso (condi¢des de alarme: baixa prioridade)

— Info (sem condig&o de alarme)

As reacbes aos alarmes sao mostradas na maquina da seguinte forma:
— pelo indicador de estado (indicador)

— por alarmes sonoros

— por mensagens

5.6 Indicador de estado (indicador)

O indicador de estado (indicador) € a Unica sinalizagao 6tica do estado
do alarme e da respetiva prioridade. Tal é indicado pela cor (vermelho,
amarelo, verde) e pela frequéncia da intermiténcia.

O indicador de estado (indicador) acende a verde na operagédo sem
problemas. O funcionamento do indicador de estado (indicador) é
testado pela maquina no teste T1.
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Reagbes possiveis do indicador de estado (indicador):

Indicador de estado Sistema de alarme Sistema de alarme
(indicador) "Standard" "Agudo”

Alarme (alta prioridade) vermelho (fixo) vermelho (intermitente)
Aviso (baixa prioridade) amarelo (fixo) amarelo (fixo)

Info amarelo (fixo) amarelo (fixo)

5.7 Alarmes sonoros

Os alarmes sonoros gerados pelo estado do alarme informam com a
ajuda de diferentes sequéncias de sons e frequéncias de repeticao,
sobre a prioridade do estado do alarme. O funcionamento da emissao
dos alarmes acusticos é testado pela maquina no teste T1.

Indicagbes sobre a faixa do volume do alarme sonoro
(ver capitulo 12.13 na pagina 12-13).

Alarmes sonoros possiveis:

No sistema de alarme "Standard" é emitido um som de aviso préprio na
opgao BPM.

Quando esta a ser usado o sistema de alarmes "Agudo”, o info sonoro
€ 0 aviso sonoro s&o idénticos.

Alarmes sonoros Sistema de alarme Sistema de alarme
"Standard" "Agudo"
Alarme (alta prioridade) Alarme sonoro (standard) Alarme sonoro (agudo)

Sequéncia repetida de sons de
10 impulsos, havendo no meio
uma pausa de aprox.

4 segundos.

Aviso (baixa prioridade)

Aviso sonoro (standard) Info sonoro/aviso sonoro (agudo)

Sequéncia repetida de sons de
2 impulsos, havendo no meio
uma pausa de aprox.

16 segundos.

Info

Info sonoro (standard) Info sonoro/aviso sonoro (agudo)
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5.8 Mensagens (alarme, aviso, info)

As mensagens estao divididas em 3 grupos:
— Mensagem: Alarme

— Mensagem: Aviso

— Mensagem: Info

Podem ser guardadas até 3 mensagens no campo Mensagens atuais.
Para guardar as mensagens, premir a tecla X.

Para chamar as mensagens, premir a tecla Mensagens atuais.

Se forem indicadas varias mensagens, selecionar a mensagem
pretendida.

As janelas fornecem ao utilizador uma breve descrigéo do estado, bem
como as indicagbes necessarias para corrigir o problema.

Podera chamar a ajuda diretamente, premindo a tecla ?. A janela
informativa correspondente abrira automaticamente.

Se nao for possivel eliminar o erro, é necessario terminar a terapia em
curso com uma reinfusdo. Se necessario, efetuar a reinfusao
manualmente (ver capitulo 5.24 na pagina 5-29). Informar de seguida
a entidade responsavel ou a assisténcia técnica.

® Alarme (janela com contorno vermelho) — (alta prioridade)
(p.ex. janela de alarme e janela informativa abertas)

HDFpés-diluigéo E AT § Estado E E Info E 0 E § 400 {
—_— = 5 " . g J R L mlmin ;
- ART | :

mmHg i Pressio positiva na linha de sangue venosa,
'q _1 TQam ; Causas possiveis: : Sangue
| -Formagdo de hematoma @8 0mm |
- Clamp da linha venosa fechade
-Linha de sangue dobrada
: 120
—
Alarme N\ = X
' VEN |

mmHg £
| 355_} | 260 °
| 5m§ —
= Alarme superior de pressdo venosa
:. 260
| o

g% e | co—

- J e ey |

TRATAMENTO

ONLINE

| DIALISANTE §  UF { | mrusio | EZA  SISTEMA
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° Aviso (janela com contorno amarelo) — (baixa prioridade)

Remover continuar

MENU
UF

oo SN
@ Tempo UF§
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5.9 Valores limite predefinidos

Medicao das pressoes arterial/venosa:
Apds o inicio do tratamento, os valores limite das pressdes arterial e
venosa do sistema de hemodialise sdo posicionados no valor atual.

Condutividade (CD):
O limite de alarme da condutividade é centrado pelo sistema de
hemodialise no valor esperado.

5.10 Alarmes subsequentes

Os alarmes subsequentes sao alarmes (alarme, aviso, info) que sao
emitidos adicionalmente a um alarme ja existente.

Sistema de alarme inteligente:

O tratamento dos alarmes subsequentes depende do tipo de alarme.
Os alarmes subsequentes de baixa prioridade ndo sao sinalizados em
separado.

Os alarmes subsequentes de alta prioridade sao novamente
sinalizados.
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5.11 Ar detetado ap6s a camara venosa

® A observar antes de remover o ar

A

Aviso

De modo a prevenir uma infusdo de ar que represente perigo para
o paciente, tem de ser observado o seguinte:

A remogao de ar tem de ser efetuada respeitando rigorosamente as
indicacdes do sistema de hemodialise. O utilizador é responsavel pela
correta execugao das instrugoes.

Adicionalmente, poderao ser indicadas descricdes detalhadas nas
respetivas janelas informativas, premindo a tecla ?.

Se a pressao venosa for > 100 mmHg, esta tem de ser reduzida na
camara venosa com uma seringa, até a maquina apresentar a proxima
instrugao.

Durante o procedimento de remocao de ar, o débito de sangue é
automaticamente reduzida para 50 ml/min. O débito de sangue pode
ser aumentado, se necessario, para melhorar a separagao de ar e
microbolhas.

A existéncia de ar apos a camara venosa é
indicada através de um alarme sonoro.
Mensagem: Alarme

Ar detetado apos cdmara venosa. —
Confirmar
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® Processo de remog¢ao de ar

Mensagem: Alarme

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

Seguir as instrugdes.

> Premir a tecla Confirmar.

confirmar

Mensagem: Alarme
Pergunta de seguranga

> Quando as instrugdes tiverem sido
realizadas, premir a tecla Confirmar.

confirmar
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niciar

Mensagem: Aviso
(S6 sera indicada, quando a pressio venosa
for > 100 mmHg.)

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

A mensagem seguinte sera indicada
automaticamente, se a pressao venosa for
<100 mmHg.

Mensagem: Info

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

> Premir a tecla Bomba de sangue Iniciar.

Depois de a bomba de sangue iniciar, o
detetor de ar é suprimido para um volume de
5ml.

Se continuar a ser detetado ar depois de
decorrida a fase de supresséao, ocorre uma
repeticao do alarme.

Fresenius Medical Care 5008
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continuar

Mensagem: Info

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

A bomba de sangue para automaticamente
apos 200 ml.

No caso de nao existir ar na linha venosa,
podera parar a bomba de sangue antes de
atingir este volume, premindo a tecla Bomba
de sangue Parar.

Mensagem: Info

> Premir a tecla Sim, se ja ndo existir ar na
linha venosa.

ou

> Premir a tecla Nao, no caso de ainda
existir ar na linha venosa.

Voltar automaticamente a "Mensagem:
Info" anterior.

Mensagem: Info
Seguir as instrugdes.
> Premir a tecla Tratamento Continuar.

A bomba de sangue arranca com o débito de
sangue indicado. Verificar o débito de
sangue e alterar se necessario.
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5.12 Foram detetadas microbolhas abaixo da camara venosa

) A considerar antes de remover as microbolhas

A

Aviso

De modo a prevenir uma infusdo de ar que represente perigo para
o paciente, tem de ser observado o seguinte:

A remogao de ar tem de ser efetuada respeitando rigorosamente as
indicacdes do sistema de hemodialise. O utilizador é responsavel pela
correta execugao das instrugdes.

Adicionalmente, poderao ser indicadas descricdes detalhadas nas
respetivas janelas informativas, premindo a tecla ?.

Se a pressao venosa for > 100 mmHg, esta tem de ser reduzida na
camara venosa com uma seringa, até a maquina apresentar a proxima
instrugao.

Durante o procedimento de remocao de ar, o débito de sangue é
automaticamente reduzida para 50 ml/min. O débito de sangue pode
ser aumentado, se necessario, para melhorar a separagao de ar e
microbolhas.

A existéncia de microbolhas ap6s a camara
venosa é indicada através de um alarme
sonoro.

Mensagem: Alarme

Foram detetadas microbolhas abaixo da
camara venosa. Se necessario, desligar o
doente, conectar as linhas de sangue arterial
e venosa a solugdo de NaCll — Tratamento
Continuar — Colocar a recircular Confirmar
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® Mensagem: Alarme - Foram detetadas microbolhas abaixo da cdmara venosa!

Mensagem: Alarme

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

Mensagens

> Premir a tecla Tratamento Continuar, se
nao forem detetadas microbolhas e
observar a sec¢ao seguinte "Mensagem:
Alarme - Foram detetadas microbolhas
abaixo da camara venosa! Nao foram
detetadas microbolhas".

ou

> Premir a tecla Colocar a recircular
Confirmar, caso ainda existam bolhas e
observar a seccao seguinte "Mensagem:
Alarme - Foram detetadas microbolhas
abaixo da camara venosa! Processo de
remogao de microbolhas".

continuar confirmar
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° Mensagem: Alarme - Foram detetadas microbolhas abaixo da cdmara venosa!
Nao foram detetadas microbolhas.

Mensagem: Alarme

e e R T e e

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

Mensagens

Seguir as instrugdes.

> Premir a tecla Tratamento Continuar se
nao forem detetadas microbolhas.

continuar confirmar

No campo "Mensagens atuais" sera indicado
Microbolhas.

Durante a supresséo, o utilizador é
responsavel pela seguranca do paciente.
Tempo de supressao: 2 minutos

Se nao forem detetadas mais microbolhas, o
indicador de alarme apaga-se.

A mensagem: Alarme Foram detetadas
microbolhas abaixo da cdmara venosa s6
pode ser suprimida 3 vezes durante um
tratamento, mediante a pressao da tecla

Pectil Na @ m;-;; Tratamento Continuar.

Se ainda continuarem a ser detetadas

i) microbolhas, é exibida a mensagem: Alarme
Ar detetado apds a camara venosa e o artem
de ser removido com as medidas
mencionadas (ver capitulo 5.11 na

pagina 5-9).
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® Mensagem: Alarme - Foram detetadas microbolhas abaixo da cdmara venosa!
Processo de remo¢ao de microbolhas

Mensagem: Alarme

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

Seguir as instrugdes.

> Premir a tecla Colocar a recircular
Confirmar.
Seguidamente, seguir as instrugdes
indicadas.

continuar confirmar

Mensagem: Alarme
Pergunta de seguranga

> Quando as instrugdes tiverem sido
realizadas, premir a tecla Confirmar.

confirmar
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niciar

Mensagem: Aviso
(S6 sera indicada, quando a pressio venosa
for > 100 mmHg.)

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

A mensagem seguinte sera indicada
automaticamente, se a pressao venosa for
<100 mmHg.

Mensagem: Info

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

> Premir a tecla Bomba de sangue Iniciar.
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continuar

Mensagem: Info

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

A bomba de sangue para automaticamente
apos 200 ml.

No caso de nao existir ar na linha venosa,
podera parar a bomba de sangue antes de
atingir este volume, premindo a tecla Bomba
de sangue Parar.

Mensagem: Info

> Premir a tecla Sim, se ja ndo existir ar na
linha venosa.

ou

> Premir a tecla Nao, no caso de ainda
existir ar na linha venosa.

Voltar automaticamente a "Mensagem:
Info" anterior.

Mensagem: Info

Janela informativa (podera ser indicada
premindo a tecla ?)

Seguir as instrugdes.
> Premir a tecla Tratamento Continuar.

A bomba de sangue arranca com o débito de
sangue indicado. Verificar o débito de
sangue e alterar se necessario.
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5.13 Alarme da pressao venosa

® Mensagem: Alarme

Texto da mensagem

Descrigao

Alarme inferior de presséo venosa — Anular alarme — Configurar
novos lim.

Alarme superior de pressdo venosa — Anular alarme — Configurar
novos lim.

Apos confirmar a respetiva mensagem e iniciar o sistema de sangue:
O alarme da presséao venosa € atrasado durante aprox. 10 segundos
(janela inativa).

O sistema de hemodialise dispée de uma monitorizagdo automatica

dos limites de alarme.

A configuragéo assimétrica dos limites da press&o venosa permite uma

reagdo mais sensivel no caso de um alarme de pressao venosa.

A sensibilidade da monitorizagao da pressao pode adicionalmente ser

ajustada individualmente com as seguintes possibilidades:

— Ajuste do valor limite do tamanho da janela de no minimo 40 mmHg
até no maximo 200 mmHg.

— Ajuste da janela dos limites de alarme de forma assimétrica ou
centrada a volta do valor atual.

O tipo de reagao da monitorizagao da pressao venosa pode ser
ajustado na Configuragédo do operador, em "Processamento de
alarmes”, "Reacao janela alarme venoso".

Opgdes selecionaveis: "Estatico”, "Dinamico" e "Imediatamente”.

— Se for selecionado "Estatico" sera emitido um alarme depois de
decorrido um tempo de espera (tempo de reagéo 7 segundos).

— Se for selecionado "Dinamico" sera emitido um alarme em fungao
da alteragdo da pressao (tempo de reagédo < 7 segundos).
Alteragbes rapidas da presséo reduzem o tempo até a emissao de
um alarme (sistema de alarme inteligente).

— Se for selecionado "Imediatamente" sera emitido um alarme
imediatamente apds o valor ter saido da janela do limite de alarme.

5.14 Alarme da pressao arterial

® Mensagem: Alarme

Texto da mensagem

Alarme inferior de presséo arterial — Anular alarme — Configurar
novos lim.

Alarme superior de pressédo arterial — Anular alarme — Configurar
novos lim.

Apds confirmar a respetiva mensagem e iniciar o sistema de sangue:
O alarme da presséo arterial € atrasado durante aprox. 10 segundos
(janela inativa).
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Descrigao Alarme inferior de presséao arterial com tratamento de bipungéo:
A aspiracao de um cateter duplo limen ou de uma canula aspirada
pode conduzir a um alarme inferior de presséao arterial. O inferior
alarme de presséo arterial tem de ser eliminado, respeitando
rigorosamente as indicagdes do sistema de hemodialise.

Mensagem: Alarme inferior de presséo arterial — Presséo arterial
Reduzir — Anular alarme — Configurar novos lim.

> Premir a tecla Presséo arterial Reduzir.

Mensagem: Redugéao da pressao arterial - Linha de sangue arterial livre
de ar? - Conex&o arterial do doente corretamente conectada a linha de
sangue arterial? - Se necessario, verificar o acesso vascular! —
Confirmar — Parar

> Premir a tecla Confirmar.

Mensagem: Redugéo da presséo arterial em progresso. O sangue esta
a ser reinfundido ao doente. — Parar

Depois de o valor atual da presséo ter regressado aos limites da janela
de alarme, sera mostrada a seguinte mensagem: Redugéao do débito de
sangue. — Aumentar o débito de sangue! — Confirmar

> Verificar o débito de sangue e alterar se necessario.

> Premir a tecla Confirmar.

5.15 BLK (Monitorizagao de dobras na linha de sangue e coagulos
no filtro)

5.15.1 A observar antes de utilizar

No tratamento de Unipun¢ao ou Unipungéao Click-Clack, a BLK ndo
esté ativa.

Para mais informagdes sobre BLK, por favor ver o capitulo 4
"Configuragéo do operador".

5.15.2 Descrigao

[ Funcgao

A existéncia de dobras nas linhas de sangue pode conduzir a hemolise
induzida mecanicamente.

A fungéo BLK deteta linhas de sangue dobradas entre a bomba de
sangue e a camara venosa ou o inicio da formagao de coagulos no
dialisador e emite um aviso.
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5.15.3

5.16

5.16.1

Funcao

A BLK verifica a linha extracorporal entre a bomba de sangue e a
camara venosa relativamente a alteragdes na resisténcia do fluxo.

O principio da BLK baseia-se na monitorizagdo dos sinais no sensor da
pressao venosa.

Processamento de alarmes

Mensagem: Aviso

Texto da mensagem

A presséo esta a aumentar na entrada de sangue no dialisador. —
Adaptacédo Dispositivo Aceitar — Problema corrigido Confirmar

WET (Protetor de transdutor molhado)

A observar antes de utilizar

A

A

Aviso

Risco de contaminagao cruzada no caso de linhas de sangue sem
filtro hidrofébico

> Utilizar apenas linhas de sangue com filtros hidrofébicos nas linhas
de pressao.

Aviso

Risco de contaminagdo cruzada devido a procedimentos
incorretos no caso de o filtro hidrofobico estar molhado ou com
defeito

> Nunca pressionar liquido para tras com uma seringa (danos no filtro
hidrofébico).

> Desconectar a linha com o filtro hidrofébico molhado/com defeito.

> Trocar as linhas de sangue afetadas ou substituir a linha de pressao
com o filtro hidrofébico molhado pela linha de presséo de
substituigdo (acessorio do fabricante).

Se nao for possivel excluir uma potencial contaminagdo da maquina:
> Colocar a maquina fora de servigo apds a conclusao do tratamento.

> Solicitar a assisténcia técnica que verifique se a maquina esta
contaminada.

Se existir contaminagéo, todas as pegas afetadas tém de ser
desinfetadas ou substituidas pela assisténcia técnica.
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5.16.2 Descrigao

() Funcao

O WET néo esta ativo no tratamento de Unipungéo Click-Clack.

Para mais informagbes sobre WET, por favor ver o capitulo 4
"Configuragao do operador".

O WET deteta um filtro hidrofébico molhado e emite um aviso, pois um
filtro hidrofébico molhado pode originar valores de pressao incorretos.

5.16.3 Processamento de alarmes

® Mensagem: Alarme

Texto da mensagem

Descrigao

Y Mensagem: Aviso

Texto da mensagem

Descrigao

Verificar se o filtro hidrofébico na linha de pressao de Unipungao esta
molhado! — Adaptagdo Dispositivo Aceitar — Problema corrigido
Confirmar — Nivel Ajuste

Foi detetado um filtro hidrofébico molhado (tratamento de Unipuncgao).

Apos a terceira confirmacgao com a tecla Adaptagéo Dispositivo Aceitar
devido a um aviso de filtro hidrofébico molhado, a fungao WET sera
desativada durante o resto do tratamento.

Verificar se o filtro hidrofobico na linha de pressao pré-filtro esta
molhado! — Adaptagdo Dispositivo Aceitar — Problema corrigido
Confirmar

Verificar se o filtro hidrofébico na linha de pressao de Unipungao esta
molhado! — Adaptagdo Dispositivo Aceitar — Problema corrigido
Confirmar — Nivel Ajuste

Verificar se o filtro hidrofébico na linha de pressao venosa esta
molhado! — Adaptagdo Dispositivo Aceitar — Problema corrigido
Confirmar

Foi detetado um filtro hidrofébico molhado (tratamento de Bipungéo).

Apés a terceira confirmacgao (segunda confirmagéo na linha de presséo
de Unipungéo) com a tecla Adaptacao Dispositivo Aceitar devido a um
aviso de filtro hidrofébico molhado, a fungao WET sera desativada
durante o resto do tratamento.
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5.17 VAM (monitor de acesso venoso)

5.17.1 A observar antes de utilizar

A

5.17.2 Descricao

® Funcao

® Funcao

Aviso

O VAM deteta a quebra de pressao no acesso vascular venoso, a qual
pode ser resultado de uma deslocagao da canula venosa. Assim,
comparando com o ja existente monitor da presséo venosa, a
segurancga do paciente é consideravelmente aumentada. Contudo, por
favor, tenha em conta as seguintes instrugdes.

Limite venoso:
O limite venoso inferior tem de se aproximar o maximo possivel do valor
atual da pressao venosa.

Durante o tratamento verificar em intervalos regulares:

— O estado do paciente.

— O funcionamento do sistema de hemodialise e do circuito de sangue
extracorporal.

— As linhas de sangue completas quanto a possiveis fugas.

No modo de tratamento de Unipungao, o VAM esta inativo.

Uma desconexao repentina da canula venosa, durante o tratamento,
pode causar elevadas perdas de sangue no paciente.

No caso de ocorrer uma desconexao do acesso vascular venoso, a
pressao venosa medida pelo sistema de hemodialise vai diminuir
devido a auséncia da presséo interna da fistula do paciente.

O VAM monitoriza a pressao venosa procurando um padrao de perda
de pressao especifico A desconexao da canula venosa nem sempre
resulta numa perda de pressao.

Se 0 VAM detetar esta perda de pressao no acesso vascular venoso e
emitir um alarme de sangue, a perda de sangue potencial estéa limitada
a menos de 200 ml. O VAM néo esté ativo durante as fases de
inicializacao. Estas fases de inicializagdo podem ser induzidas por
testes hidraulicos ou alteragbes no débito de sangue.
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5.17.3 Processamento de alarmes

5.18

5.19

Mensagem: Alarme

Texto da mensagem Detetada queda de presséo no acesso vascular venoso. — VAM
Desativar — Bomba de sangue Iniciar

Descrigao > Premir a tecla Bomba de sangue Iniciar, apos verificar o estado do
paciente, as linhas de sangue e 0 acesso vascular venoso e apos
efetuar as corregdes necessarias.

Depois de premir a tecla VAM Desativar aparece uma pergunta de
seguranga. Através da pergunta de segurancga € possivel desativar a
monitorizagdo da pressao no acesso vascular venoso para o modo de
tratamento atual.

Mensagem: Aviso

Mensagem Desativar a monitorizagdo do acesso vascular venoso (VAM) para este
(pergunta de seguranga) tratamento? — Sim — Nao
Descrigao > Premir a tecla Nao para que a monitorizagdo no acesso vascular

Venoso permanega ativa.
ou

> Premir a tecla Sim para desativar a monitorizagdo no acesso
vascular venoso para este tratamento.

Alarme de paragem da bomba de sangue

Mensagem: Alarme
Texto da mensagem Alarme bomba de sangue parada — Bomba de sangue Iniciar

Descrigao A bomba de sangue ndo bombeia mais do que 60 segundos.

Alarme de paragem da bomba de sangue —
Unipuncao (opcao)

Mensagem: Alarme

Texto da mensagem Alarme bomba de sangue parada — Bomba de sangue Iniciar

Alarme bomba de Unipungéo parada — Bomba de sangue Iniciar

Descrigao A bomba de sangue ou a bomba de unipungdo ndo bombeia mais do
que 180 segundos.
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5.20 Fuga de sangue

° Mensagem: Aviso

Texto da mensagem

Descrigao

® Mensagem: Alarme
Texto da mensagem

Descrigao

Detetada opacidade no detetor de fugas de sangue. — Por favor ler a
informag&o! — Confirmar

Causas:

O detetor de fuga de sangue detetou turvagao.
Separagao do ar residual do lado do dialisante
Linha de saida do dialisante mal apertada.
Depdsitos de gordura e calcio.

> Premir a tecla Confirmar. O tratamento pode ser terminado
normalmente.

Se o alarme for causado por depésitos de calcio ou gordura, efetuar um
programa de desinfe¢ao/desengorduramento apds o tratamento.

Fuga de sangue — Suprimir

Causa:

Rutura da membrana do dialisador.

> Avaliar a dimensao da fuga de sangue.
> Premir a tecla Suprimir.

No campo "Mensagens atuais" sera indicado Fuga de sangue
anulada.

Durante a supresséo, o utilizador é responsavel pela seguranga do
paciente.
Tempo de supressdo: 2 minutos

O indicador de alarme apaga-se caso a fuga se feche.

Se ocorrerem varias supressoes, nao fica excluida uma perda critica de
sangue.

O dialisador tem de ser trocado se a fuga nao se fechar.
Apés o tratamento, a maquina solicita uma desinfegéo.

Os conectores do dialisador podem ficar contaminados com sangue
devido a fuga de sangue. Apds o tratamento e antes do inicio do
programa de desinfegdo € necessario limpar e desinfetar manualmente
0s encaixes do shunt interlock e os conectores do dialisador antes do
os colocar de volta no encaixe.
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® Mensagem: Alarme
Texto da mensagem

Descrigao

5.21 Condutividade

® Mensagem: Alarme
Texto da mensagem

Descrigao

Fuga de sangue massiva — Suprimir

Causas:
Grande rutura da membrana do dialisador ou fugas no dialisador.
Eliminacdo de grandes quantidades de ar no circuito do dialisante.

> Avaliar a dimensao da fuga de sangue.
> Premir a tecla Suprimir.

No campo "Mensagens atuais" sera indicado Fuga de sangue
anulada.

Durante a supresséo, o utilizador é responsavel pela seguranga do
paciente.
Tempo de supresséao: 1,5 minutos

Apds a grande separagao do ar residual, o indicador de alarme pode
apagar-se.

Se ocorrerem supressoées repetidas, nao fica excluida uma perda
critica de sangue.

O dialisador tem de ser trocado se houver uma perda visivel de sangue.
Apés o tratamento, a maquina solicita uma desinfegao.

Os conectores do dialisador podem ficar contaminados com sangue
devido a fuga de sangue. Apoés o tratamento e antes do inicio do
programa de desinfegao é necessario limpar e desinfetar manualmente
os encaixes do shunt interlock e os conectores do dialisador antes do
os colocar de volta no encaixe.

Alarme de condutividade

Causa:

A condutividade do dialisante esta fora dos limites.
> Verificar o lado do concentrado.

> Corrigir a causa do alarme.
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5.22 Falha de energia (falha da energia elétrica)

Mensagem: Alarme

Texto da mensagem

Descrigao

Falha de energia e operagdao com bateria

Falha de energia Maquina em operagéo por bateria. — Confirmar

> Confirmar o alarme sonoro. (A bomba UF para, a bomba do liquido
de substituicao para, o fluxo do dialisante desliga-se.)

A reacao do alarme ocorre sem atraso
Durante a falha de energia € indicado no campo "Mensagens atuais”
Operacao por bateria.

Ap0ds a alimentacéo elétrica ser restabelecida é visualizada a
mensagem: Detetada falha de alimentagédo eléctrica. Repor estado
existente antes da falha? — Sim — Nao

> Premir a tecla Sim, se for necessario prosseguir com o tratamento.
(Os alarmes do dialisante ser&o ainda suprimidos durante aprox.
2 minutos.)

Nota

Se ocorrer uma curta falha de energia, os limites do alarme individuais
definidos pelo utilizador ficam guardados caso a bateria esteja intacta.
Estes limites de alarme séo reutilizados quando a energia é
restabelecida.

Se ocorrer uma falha de energia prolongada, é recomendada uma
reinfusdo com saco de solugdo de lavagem suportada pela bateria.

Se a bateria estiver vazia, os valores limite sdo definidos apés o
restabelecimento da energia, tal como no inicio do tratamento.

° Falha de energia e bateria vazia

Se ocorrer uma falha de energia e a bateria estiver vazia, o circuito de
sangue extracorporal é parado.

O sistema de hemodialise ndo emite quaisquer sinais 6ticos ou
acusticos.

> Efetuar a reinfusdo manualmente (ver capitulo 5.24 na
pagina 5-29).
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5.23 Falha do ecra

Mensagem: Info
Texto da mensagem

Descrigao

Detetado erro na monitorizagéo do ecrd. — Mensagem lgnorar

Foi detetado um erro no ecra ou na visualizagao.
(A apresentagdo da mensagem pode ficar limitada devido ao erro.)

Falha do ecra — Ecra escuro ou visualizagao distorcida

> Premir a tecla Sist.sangue Parar (vermelho).

As bombas param. (bomba de sangue, bomba do liquido de
substituicdo, bomba de Unipungao opcional)

Todos os sistemas de monitorizagcado estao ativos.

> Desconectar a linha arterial do paciente e conecta-la a um saco de
solugéo de lavagem.

> Premir a tecla Sist.sangue Iniciar (verde).

O débito de sangue sera limitado a taxa da reinfusido. Os limites de
alarme serdo ajustados a volta dos valores atuais.

> Efetuar uma reinfusao.

> Depois de devolver o sangue, fechar os clamps das linhas de
sangue e desconectar a linha venosa do paciente.

> Remover as linhas de sangue manualmente. Abrir manualmente a
unidade de leitura da pressao.

Falha do ecra — Nao é possivel operar mais o ecra

> Premir a tecla Sist.sangue Parar (vermelho).

As bombas param. (bomba de sangue, bomba do liquido de
substituicdo, bomba de Unipungao opcional)

> Efetuar a reinfusdo manualmente (ver capitulo 5.24 na
pagina 5-29).
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5.24 Efetuar a reinfusao manualmente

A

Aviso
Perigo para o paciente devido a infusdo de ar

No caso de fornecimento ou de retorno manual de sangue, observar o
seguinte:

> Rodar a manivela da bomba de sangue apenas no sentido da seta,
para evitar o risco de uma infus&o de ar através da linha de sangue
arterial.

> Monitorizar visualmente a linha de sangue venosa quanto a isenc¢ao
de ar, para evitar o risco de uma infuséo de ar.

> Desconectar a linha arterial do paciente e conecta-la a um saco de
solucdo de lavagem.

> Remover as linhas de sangue do clamp de oclus&o da linha venosa
e arterial.

> Na operagao de Unipungao (opcional) remover adicionalmente o
segmento de bomba de Unipunc¢éo da bomba de Unipungéao.

> Verificar visualmente a linha de sangue venosa quanto a isengéo de
ar.

® \ ©)

||

> Extrair a manivela da bomba de sangue e rodar exclusivamente no
sentido da seta.

> Devolver o sangue manualmente.

> Monitorizar visualmente a linha de sangue venosa durante todo o
fornecimento manual, quanto a isengao de ar.

> Depois de devolver o sangue manualmente, fechar os clamps das
linhas de sangue e desconectar a linha venosa do paciente.

> Remover as linhas de sangue manualmente. Abrir manualmente a
unidade de leitura da presséao.
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5.25 Abrir manualmente a unidade de leitura da pressao

Se necessario, libertar a presséo nas linhas de sangue.

O suporte da valvula unidirecional e a porta de pressao encontram-se
na camara dos filtros.

- /@

-

> Retirar a valvula unidirecional (1) do suporte para a colocagao
multipla da seringa.

~J
s\ ]
A
e
= = ”
N | = ‘\@
> Enroscar a véalvula unidirecional no Luer-Lock para a purga de ar (2).

> Conectar uma seringa (3) na porta de pressao e valvula
unidirecional.

> Com uma seringa abrir a unidade de leitura da presséo arterial.
Consoante o comprimento da seringa podem ser necessarios varios
impulsos.

> Colocar depois a valvula unidirecional na posic¢ao inicial.
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6 Limpezal/desinfecao

6.1 A observar antes de utilizar

A

A
A

Aviso

> Apos um periodo superior a 72 horas sem ser utilizada, é imperativo
que seja efetuada uma desinfegdo a maquina antes de realizar um
tratamento.

N&o sdo recomendados periodos de nao utilizagdo mais prolongados,
sem que sejam realizadas desinfegbes regulares ou sem que a
maquina seja desativada.

Aviso

> Apo6s cada tratamento é necessario realizar uma desinfegdo com
um desinfetante descalcificante.

Aviso
Perigo de infe¢do e de contaminagao cruzada

As desinfe¢bes da maquina tém de ser realizadas de acordo com as
especificagdes existentes no Manual de Operagdes. Se os
procedimentos ndo forem adequados, ndo é possivel garantir uma
desinfegdo ou limpeza eficazes.

S6 podem ser utilizados os desinfetantes e agentes de limpeza
indicados no capitulo 8.

A utilizagao de desinfetantes e agentes de limpeza inadequados
podem causar danos na maquina e prejudicar a sua funcionalidade.

Nota

Recomendamos o desengorduramento uma vez por semana com
Sporotal 100 além da desinfecdo descalcificante.

Mediante pedido, podem ser disponibilizadas explicagdes sobre o
processo de verificagdo, que comprova a eficacia da desinfecao.
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Y Definigoes

Programa de limpeza

Desinfegao fria/térmica

Desengordurar

Lavagem

Lavagem sem fim

Descalcificagao

O termo "Programa de limpeza" refere-se a todos os programas que
podem ser selecionados no menu LIMPEZA. Por exemplo, Desinfecao
fria, Desinfegédo térmica ou Desengordurar/desinfegéo a frio.

Processo que inativa permanentemente microrganismos
potencialmente patogénicos reduzindo-os a um nivel no qual ja ndo
representam um risco de infegao.

Processo que remove proteinas, lipidos e outros materiais organicos
do sistema hidraulico da maquina.

Para este efeito esta autorizado exclusivamente o agente de limpeza e
desinfetante alcalino Sporotal 100.

Processo que assegura que o sistema hidraulico da maquina se
encontra livre de residuos indesejaveis de processos anteriores

(p. ex. desinfetantes ou dialisante). O sistema hidraulico da maquina é
lavado com agua proveniente da osmose inversa.

Processo que assegura uma lavagem interminavel da hidraulica da
maquina. Para mais informagao sobre a lavagem sem fim
(ver capitulo 6.8 na pagina 6-15).

Processo que remove residuos de carbonato de célcio e de magnésio
do sistema hidraulico da maquina.

Para este efeito devem ser utilizados exclusivamente os agentes de
limpeza e desinfetantes Citrosteril, Diasteril, Puristeril plus e

Puristeril 340.

® Matriz de desinfetantes
Citrosteril Diasteril Puristeril plus Puristeril 340 Sporotal 100
Temperatura 85 °C 85 °C 37 °C 37 °C 37 °C
Desinfecao X X X X X
Descalcificagéo X X X X -
Desengordurar - - - - X
Conector de amarelo amarelo amarelo amarelo preto
desinfetante
Indicadores de - Valor de pH Tiras de papel | Tiras de papel | Tiras de papel
desinfetantes Determinagcdo | de iodeto de de iodeto de de iodeto de
(pH-Fix potassio potassio potassio
3.6-6.1)

6-2
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.2 Condigoes gerais

As seguintes condi¢des base tém de estar preenchidas antes de iniciar
um programa de limpeza:

A linha de entrada de dialisante encontra-se no shunt interlock.

A linha de saida de dialisante encontra-se no shunt interlock.

A tampa do shunt interlock esta fechada.

O tubo de aspiragéo do concentrado (vermelho) esta conectado a
camara de lavagem.

O tubo de aspiragao do bicarbonato (azul) esta conectado a camara
de lavagem.

A tampa do concentrado e a tampa do bicarbonato tém de estar
fechadas.

A tampa (atualmente nao utilizada) esta fechada. (A tampa esta
posicionada entre a tampa do concentrado e a tampa do
bicarbonato.)

O detetor 6tico ndo deteta sangue.

Apenas com ONLINEplus™: A porta do liquido de substituigéo e a
porta de lavagem estao fechadas.

Qualquer falha no cumprimento das condigbes gerais € sinalizada com
um alerta e mensagens no ecra.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.3 Conectar o bidao do desinfetante

A

A

Aviso

Risco de causticacdo ao conectar o bidao do desinfetante

| Aviso sobre materiais causticos

O risco existe na manipulagéo dos conectores do desinfetante.

Aviso

Utilizacao de desinfetantes:

No caso de utilizar desinfetantes diferentes dos indicados no
capitulo 8 "Consumiveis, acessorios, equipamento adicional”, é
necessario assegurar antes da sua utilizagao, a sua eficacia e
compatibilidade com os materiais do sistema de hemodialise.

A utilizagao imprépria de desinfetantes (concentragéo, alcance da
temperatura, tempo de permanéncia) pode provocar danos do
sistema hemodialise.

Respeitar as indicagées de utilizagdo do fabricante do desinfetante.

Ao conectar o biddo do desinfetante, observar o seguinte (perigo

devido a desinfetante no dialisante e formagao de gases toxicos):

— Os biddes tém de possuir uma abertura para a entrada de ar.

— Os desinfetantes tém de estar atribuidos ao respetivo programa
de limpeza.

— Diferentes desinfetantes ndo podem ser misturados.

— Os bidées de desinfetante tém de ser ligados as respetivas
ligacdes de desinfecéo codificadas.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

Os desinfetantes sao adicionados ao sistema em diferentes pontos. Os
conectores de desinfegao estado codificados.
As tabelas seguintes mostram as ligagdes as quais os desinfetantes

utilizados sdo adicionados, assim como, a atribuicdo dos desinfetantes
aos respetivos programas de limpeza.

Conector do desinfetante amarelo — parte traseira da maquina

Desinfetante Programa de desinfecio | Temperatu-
ra

Citrosteril Desinfegao térmica 85°C

Diasteril Desinfecao térmica 85°C

Puristeril 340 Desinfegao fria 37 °C

Puristeril plus Desinfegao fria 37 °C

Conector do desinfetante preto — parte traseira da maquina

Desinfetante Programa de desinfecao Temperatu-
ra
Sporotal 100 Desengordurar/ 37 °C

desinfegao a frio
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

Conectar o bidao do desinfetante.

> Colocar o bidao de desinfetante (1) na respetiva posi¢cao na parte
traseira da maquina.

> Fixar o bidao do desinfetante com a tira de velcro (2).

> Conectar o bidao de desinfetante ao respetivo conector (3)
(amarelo: Puristeril plus, Puristeril 340, Citrosteril, Diasteril;
preto: Sporotal 100).

Ap0ds substituir o bidao do desinfetante proceder conforme indicado
abaixo:

> No menu LIMPEZA selecionar o programa de limpeza pretendido.
> Premir o campo Indicador de nivel de enchimento do bidao.
Mensagem: Trocar biddo? — Sim — Parar

> Premir a tecla Sim.
O indicador de nivel de enchimento do bidao indica que o bidao esta
cheio.

ou

> Premir a tecla Parar para cancelar o processo.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.4 Iniciar o programa de limpeza

® A observar antes de utilizar

Aviso
Durante os programas de limpeza existe o risco:

— Risco de causticagdo
(nos programas de limpeza com desinfetantes como p.ex.
Desinfecao térmica, Interface desinfecao térmica, Desinfecao fria,
Desinfegao fria/Desengordurar)

| Aviso sobre materiais causticos

— Risco de queimadura
(nos programas de limpeza com temperaturas elevadas, como
p. ex. Desinfec&o térmica, Interface desinfecao térmica)

Aviso sobre superficies, liquidos ou vapores quentes

Estes riscos existem particularmente nas seguintes partes acessiveis
da maquina:

— Tampa do concentrado e bicarbonato

— Linhas e conectores do dialisante

— Drenos (parte de tras do sistema)

— Dreno da agua

— Filtro 1, se a porta da camara do filtro estiver aberta

— Filtro 2, se a porta da camara do filtro estiver aberta

— Porta do liquido de substituigdo e porta de lavagem

Estes riscos permanecem enquanto o respetivo programa de limpeza
nao estiver concluido.

@ Nota
A ocorréncia de alarmes de fluxo durante os programas de limpeza
prolonga o tempo do programa no minimo pelo tempo de duragéo do
alarme.

Os tempos restantes indicados durante os programas de limpeza séao
valores estimados. Este tempo pode variar em fungao das condigoes
ambientais.

@ Nota
No periodo de vida util dos filtros, o filtro 1 e o filiro 2 sé podem ser
limpos 11 vezes com Sporotal 100.
Os procedimentos de limpeza com o Sporotal 100 sdo monitorizados e
indicados pelo sistema de hemodialise.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfegao

W\, Sugestao

\N\IZ Dependo dos ajustes na Configuragdo do operador em "Ligar
automatico", é possivel iniciar programas de limpeza automaticamente.

Se um programa de limpeza for iniciado automaticamente, ndo sera
emitido qualquer alarme sonoro durante o programa de limpeza.

® Iniciar o programa de limpeza

Aviso
Durante os programas de limpeza, as linhas do dialisante ndo podem
ser conectadas ao dialisador.

Menu LIMPEZA (p. ex. desinfegao térmica selecionada)

e e R S T et A e b AR e ]
® ||

e e T

=

nicrar

L S T e S e R e e e L e e

3

IRicTar
Trocademiro

MENU
UF

> Selecionar o programa de limpeza desejado.

> Premir a tecla Iniciar.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

Grafico do programa de limpeza (p. ex. selecionar desinfegao térmica)

| Standny lml Estado I i I 0 i @ I i
SEaa Desmfegao térmica Oestger automates
T = = ~ Fasede aquoclrrleﬂto T — = = = _] 10 min

i Terh‘pé restante

027

Diasteril -

A barra de estado permanece amarela durante o programa de limpeza.

W\, Sugestao

Em funcéo da definicdo efetuada no menu Configuragéo do operador,

os programas de limpeza poderao igualmente ser iniciados de forma
automatica.

Se o programa de limpeza e o subsequente teste T1 forem iniciados
automaticamente, ndo sera emitido qualquer alarme sonoro durante o
programa de limpeza ou teste T1.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.5 Parar programa de limpeza

A

A

Aviso

N&o desligar o sistema de hemodiédlise premindo no monitor a
tecla On/Off durante um programa de limpeza.

No caso de ser necessario desligar o sistema de hemodiélise devido a
um defeito técnico, durante um programa de limpeza, devera premir no
monitor a tecla On/Off durante aprox. 5 segundos.

Aviso

> Apos interromper um programa de desinfegdo ou no caso de
conservagao do sistema, o sistema de hemodialise tem de ser
desligado da alimentagao da agua apds no maximo 3 dias.

> Quando a maquina é novamente colocada em funcionamento,
verificar se a pressao de entrada de agua corresponde a pressao
minima prescrita.

Nota

Se o programa de desinfegao for interrompido durante a fase de
desinfegao, este tera de ser repetido na integra.

Se um programa de desinfegéo for interrompido durante a fase de
lavagem obrigatdria sera necessario executar um programa de
lavagem obrigatdria.

Em ambos os casos, podera contudo iniciar um programa de
desinfegao diferente.

Menu LIMPEZA

> Premir a tecla Parar.

Mensagem: Parar programa de limpeza? — Sim — Nao
> Premir a tecla Sim para interromper o programa.
ou

> Premir a tecla Nao para continuar o programa.

Se nao premir um tecla durante aprox. 10 segundos, o programa de
limpeza prosseguira automaticamente.

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.6 Fim do programa de limpeza

° Observar as definigées na Configuragao do operador

Info sonoro

Desligar automatico

Na "Configuragao do operador" é possivel pré-programar em
"Limpeza", "Info sonoro" a fungéo desejada para o fim de um programa
de limpeza.

Opgdes possiveis Info sonoro: "Sim" ou "Nao"

Se ajustar "Sim" o sistema de hemodialise reage no final do programa,
durante cerca de 30 segundos, do seguinte modo:

Mensagem: Programa de limpeza completado com sucesso. — OK
Info sonoro

Seguidamente, ¢é indicado o Ecra de selegéo.

(A informacao audivel s6 acontece se "Info sonoro" tiver sido
selecionado com "Sim" e "Desligar automatico" com "Nao" na
Configuragao do operador em "Limpeza".)

Se ajustar "Nao" o sistema de hemodialise ndo emite nenhum sinal no
final do programa.

Na "Configuragao do operador" é possivel pré-programar em
"Limpeza", "Desligar automatico" a fungao desejada para o fim de um
programa de limpeza.

Opgdes possiveis Desligar automatico: "Imediatamente”, apos

"10 min", "30 min", "60 min" ou "Nao"

Se for selecionado "Imediatamente”, apos "10 min", "30 min", "60 min"
o sistema de hemodialise é desligado no final do programa conforme
predefinido.

Se ajustar "Nao" o sistema de hemodidlise ndo é desligado no final do
programa.

Alterar Desligar automatico para a Limpeza atual:

Se pretender modificar a fungdo Desligar automatico para a Limpeza
em curso, deve premir a tecla Desligar automatico. Durante o préximo
programa de desinfecao, as configuragdes selecionadas na
Configuragao do operador estarao de novo ativas.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.7 Verificacao residuos de desinfetante

A\
@

® Configuragdo do operador

Verifique residuos de
desinfetante

Nota:
Verifique residuos de
desinfetante

Y Menu LIMPEZA

Aviso

> Ap6s uma desinfecdo é necessario realizar uma verificacdo de
residuos de desinfetante.

Nota

Ao utilizar Puristeril 340 a verificagdo automatica de residuos de
desinfetante ndo esta disponivel.

Na "Configuragédo do operador" & possivel selecionar no ponto
"Limpeza", "Verifique residuos de desinfetante" o seguinte.

Opgoes possiveis: "Automatico” ou "Manualmente".

Se selecionar "Automatico", o sistema de hemodialise executa
automaticamente no fim de uma desinfecao a verificagao de residuos
de desinfetante.

Se selecionar "Manualmente", o utilizador tem que executar a
verificagado de residuos de desinfetante, apds uma desinfegao
(ver capitulo 6.7.2 na pagina 6-13).

Na "Configuragéo do operador" é possivel selecionar no ponto
"Limpeza", "Nota: Verifique residuos de desinfetante" o seguinte.

Opgoes possiveis: "Sim" ou "Nao"

Se selecionar "Sim" o utilizador é informado, durante a ativagédo e apos
uma desinfegdo, se a verificagao foi realizada com sucesso ou se é
necessaria uma nova verificagao.

Se selecionar "Nao", o sistema ndo emite qualquer aviso.

No menu LIMPEZA ¢ indicado no ponto "Verifique residuos de
desinfetante" o seguinte:
— Letras verdes:
A verificagdo de auséncia de residuos de desinfetante efetuada com
sucesso. Além disso, é indicado quando e como a ultima verificagao
de residuos de desinfetante foi realizada.
— Letras vermelhas:
E necessaria uma verificacdo de auséncia de residuos de
desinfetante necessaria.
— Letras pretas:
A verificagédo de residuos de desinfetante n&o € necessaria
(p. ex. durante a utilizagdo de Citrosteril).

Adicionalmente é possivel selecionar a verificagdo manual de residuos
de desinfetante, premindo a tecla Iniciar.
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6.7.1 Verificagao automatica de residuos de desinfetante

Se na "Configuracao do operador" tiver sido ajustada a verificagdo
automatica de residuos de desinfetante, o sistema de hemodiélise
executa automaticamente esta comprovagao no fim de uma
desinfegéo.

Apés conclusao do programa de limpeza ou durante a proxima ativagéo
do sistema de hemodialise, o utilizador é informado sobre a
comprovagao bem-sucedida. Este ponto é adicionalmente indicado no
menu LIMPEZA, no ponto "Verifique residuos de desinfetante".

Se nao for possivel obter a verificagdo automatica de residuos de
desinfetante, o sistema solicita ao utilizador que este execute a
verificagdo manual de residuos de desinfetante (ver capitulo 6.7.2 na
pagina 6-13).

A verificagdo automatica de residuos de desinfetante esta apenas
disponivel, se a condutividade da agua de dialise for inferior a
25 uS/cm.

6.7.2 Verificagdao manual de residuos de desinfetante

A verificagdo manual de residuos de desinfetante tem que ser
executada da seguinte forma.

Em caso de utilizagédo dos seguintes desinfetantes autorizados, devem
ser utilizados os seguintes critérios e reagentes (indicadores) para a
verificagao de residuos de desinfetante:

Desinfetante Reagente Critério
(indicador)

Diasteril pH-Fixo 3.6-6.1 Valor de pH > 4,1

Puristeril 340, Tiras de papel de Nenhuma

Puristeril plus, iodeto de potassio alteragao de cor

Sporotal 100

Devem ser observados os prazos de validade, as condi¢des de
armazenamento e os avisos de utilizagao dos reagentes (indicadores).

Realizar a verificagdo manual de residuos de desinfetante

Menu LIMPEZA, "Verifique residuos de desinfetante"
> Premir a tecla Iniciar.
O sistema de hemodialise procede a lavagem da hidraulica.

De seguida é visualizado o "Grafico de execugdo do programa".
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

Mensagem: Verifique agora a auséncia de residuos de desinfetante! —
OK

> Premir a tecla OK.

> Molhar o indicador com fluido no dreno do sistema de hemodialise
(mas nao no do Flush) e aguardar a reagéo.

Mensagem: Foi confirmada a auséncia de residuos de desinfetante? —

Sim — Nao

> Premir a tecla Sim se o reagente tiver indicado a auséncia de
residuos de desinfetante.

ou

> Premir a tecla Nao, se o indicador tiver indicado a existéncia de
residuos de desinfetante.

O programa é terminado e o resultado € indicado no menu LIMPEZA,
"Verifique residuos de desinfetante".

Se a verificacado de residuos de desinfetante nao tiver sido realizada
com sucesso, € necessario executar um programa de lavagem para a
lavagem dos restos de desinfetante. De seguida deve-se realizar
novamente a verificagdo manual de residuos de desinfetante.
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6.8 Lavagem sem fim

6.8.1 A observar antes de utilizar

O modo de lavagem sem fim pode ser utilizado para lavar o sistema
hidraulico da maquina bem como todos os ramos de entrada de agua
durante um periodo de tempo indefinido.

Os restantes programas de limpeza ndo permitem definir a lavagem de
todos os ramos de entrada de agua.

A lavagem sem fim pode ser usada nas seguintes situa¢des (ou modos
de operacgéao):

— Desinfecao central:
A desinfecao/sanitizacdo seguido de lavagem inicial da central de
distribuicdo de agua, incluindo a linha de fornecimento e a maquina
(operagao com uma solugéo desinfetante diferente via entrada de
agua).

— Lavagem inicial central:
Lavagem inicial do fornecimento central de agua, incluindo a linha
de fornecimento e a maquina depois da contaminagao com
desinfetante.

Aviso

A A organizagao responsavel apenas tem a responsabilidade de utilizar
estes modos de operagao. A organizagao responsavel tem de
assegurar que o sistema (todo o sistema de fornecimento de agua,
instalagao, dispositivos) esta livre de desinfetante apés a lavagem sem
fim e que a maquina seja submetida a uma "Lavagem obrigatéria" ou
programa de "Desinfegao".

A organizagao responsavel é responsavel por assegurar que o
fornecimento de agua e que a entrada de agua sao desinfetados
convenientemente.

Estes modos de operagéo ndo representam qualquer desinfegédo da
maquina. A Unica forma de desinfetar a maquina é através de um
programa de desinfegao.

A organizagao é responsavel por tomar as medidas necessarias para
nao por em perigo a equipa e pacientes bem como para a maquina,
porque neste caso, podem surgir riscos que ndao podem ser
suficientemente reduzidos pela maquina e pelo software da maquina.

Sequéncia do programa Varios testes sdo executados no inicio da lavagem sem fim (duragao
aprox. 5 minutos). Se a lavagem sem fim for abortada durante este
periodo de tempo ou se os testes ndo forem concluidos, apenas sera
possivel continuar a lavagem sem fim. Os outros programas de limpeza
estdo bloqueados.

No modo de lavagem sem fim, a hidraulica da maquina é lavada por
tempo indefinido e os trés ramos de entrada de agua V38, VF1 e Flush
séo lavados alternadamente.
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6.8.2 Desinfeg¢ao central

Ao desinfetar o fornecimento central de agua, incluindo a maquina em
modo de lavagem sem fim, devem ser observados os seguintes itens:

A mistura de desinfetantes deve ser evitada:

Assegurar que a maquina esta livre de qualquer desinfetante,

p. ex. apos um programa de desinfe¢do standard que tenha sido
terminado prematuramente.

A maquina deve ser desconectada do CDS (sistema central de
distribuicdo).

Quando uma desinfegao/sanitizagédo é seguida de uma lavagem
inicial do fornecimento de dgua, a lavagem sem fim tem de continuar
até que o desinfetante deixe de ser detetado no dreno e no Flush.

Apés terminar a lavagem sem fim e a verificagdo de que ja nao se
pode detetar desinfetante, a maquina deve ser sujeita a uma
"Lavagem obrigatéria" ou a um programa de "Desinfecao". Isto
apenas pode ser feito com um fornecimento de dgua que também
esteja livre de desinfetante. A operagéo normal s6 é permitida apds
este procedimento.
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6.8.3 Lavagem inicial central

A

Aviso

E obrigatério assegurar que qualquer outra maquina que esteja ligada

a um paciente em dialise ndo esteja conectada a esta linha de agua
enquanto a lavagem sem fim estiver em curso.

O modo de lavagem inicial dos ramos de entrada de agua e a
verificagdo da auséncia de desinfetante s6 é possivel através da
lavagem sem fim.

A maquina deve ser desconectada do CDS (sistema central de
distribuicdo).

Deve ser prevenida a contaminagao do fornecimento de agua.

Uma lavagem inicial da maquina apenas pode ser efetuada através
do modo de lavagem sem fim, se o fornecimento de agua estiver em
condic¢des de funcionamento e livre de desinfetante e a presséo de
agua for a especificada.

E proibido executar uma lavagem inicial em modo de lavagem sem
fim enquanto houver dialises em progresso.

Depois de a lavagem inicial estar completa, o desinfetante ndo pode
ser detetado no fornecimento de agua nem nas maquinas a ele
conectadas.

A mistura de desinfetantes deve ser evitada. Um programa de
desinfe¢do nio pode ser iniciado até que a maquina tenha sido
verificada quanto a auséncia de desinfetante.

Apés terminar a lavagem sem fim e a verificagdo de que ja ndo se
pode detetar desinfetante, a maquina deve ser sujeita a uma
"Lavagem obrigatéria" ou a um programa de "Desinfe¢ao". Isto
apenas pode ser feito com um fornecimento de agua que também
esteja livre de desinfetante. A operagéo normal so6 é permitida apos
este procedimento.
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6.9 Limpeza da superficie/desinfecao da superficie

® Limpar/desinfetar o sistema de hemodialise

) Limpeza regular

@:

A

Depois do tratamento, a superficie do sistema de hemodialise e todas
as opgodes utilizadas deverao ser desinfetadas.

Para este efeito deverao ser utilizados exclusivamente os desinfetantes
testados e autorizados pelo fabricante (ver capitulo 8.7 na
pagina 8-3). Nunca utilizar objetos com arestas vivas na limpeza.

Nota

Os seguintes componentes devem ser limpos regularmente:

— os conectores do dialisador e o shunt interlock

— a éarea de vedacao da ligacéo bibag®

— a area de vedagao dos tubos de aspiragdo do concentrado
(concentrado/bicarbonato)

Limpar os componentes conforme descrito abaixo:

— Os depositos podem ser removidos com um toalhete embebido
numa solucdo desinfetante alcodlica. O desinfetante pode conter
um maximo de 45 % de etanol.

— Usar um novo toalhete para cada componente.

Aviso

> ApoOs a limpeza dos componentes supracitados € necessaria uma
desinfegao.

° ONLINEplus™ | MIXED HDF (opg&o)

A

) Rotores

Aviso

N&o abrir a porta do liquido de substituicdo, nem a porta de lavagem
durante a limpeza da superficie da maquina. Se esta condi¢ao nao for
cumprida tem de ser realizado posteriormente um programa de
desinfegao.

Apods a remogéao dos rotores da caixa de bomba, para fins de limpeza,
deve ter-se em atencao o seguinte.

Durante o posicionamento deve ter-se atengao a atribuicdo correta dos
rotores com as respetivas caixas das bombas.

A atribuigao correta do rotor é descrita no capitulo 3 Estrutura.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

Portas da pressao venosa e Unipun¢ao (op¢ao)

BTM (opgédo) e BVM (opgao)

VenAcc (op¢ao)

Limpar o monitor

A

Nao colocar spray nas portas da pressao venosa e Unipungao (opgao).

Limpar a superficie apenas com um pano humido. Nao colocar spray
nas cabecas de leitura abertas.

Aviso

A unidade de monitorizagao, a capa de protegao do contacto e o cabo
do sensor apenas podem ser limpos e desinfetados com desinfetante
com base alcodlica (desinfegdo com toalhete).

A unidade de monitorizagdo nao pode ser limpa com &gua corrente. Ao
limpar a unidade de monitorizagao, evitar o contacto de fluidos com os
componentes internos. Apos completar a limpeza, os componentes do
VenAcc s6 podem ser montados depois de secos.

Antes de limpar o monitor:

> Premir a tecla Simbolo Monitor durante aprox. 3 segundos.
O monitor é "bloqueado”.

Apos limpar o monitor:

> Premir a tecla Simbolo Monitor durante aprox. 1 segundo.
A operagao normal do monitor é retomada.

O monitor sera desbloqueado no caso de ocorrer um aviso ou um
alarme.

6.10 Desligar o sistema de hemodialise

> Premir a tecla On/Off durante aprox. 3 segundos.
(Desligar o sistema de hemodialise!)

LED On/Off intermitente (indicador de Standby).

> Fechar a entrada de agua.
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Capitulo 6: Limpeza/desinfecao

6.11 Trocar o filtro 1/filtro 2

Trocar o filtro 1/filtro 2 (ver capitulo 4.8.4 na pagina 4-115).
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Capitulo 7: Descri¢ao funcional

7 Descricao funcional
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Capitulo 7: Descrigao funcional

7.1 Circuito de sangue extracorporal
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Clamp de ocluséo arterial
Bomba de heparina

Unidade de leitura da pressao arterial
Bomba de sangue

Dialisador

Conector da pressao venosa
Filtro hidrofébico externo
Transdutor da pressao venosa
Valvula

Orificio

Compressor

Detetor de nivel

Detetor 6tico

Detetor de ar

Clamp de oclusao venoso
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Capitulo 7: Descri¢ao funcional

Circuito arterial O sangue passa do acesso vascular do paciente para o clamp de
oclusao arterial. A bomba de heparina situa-se entre o clamp de
oclusao da linha arterial e a unidade de leitura da pressao arterial, e
antes da bomba de sangue. A bomba de heparina ¢é utilizada para
administrar doses de heparina ao sangue a uma taxa ajustavel. A
unidade de leitura da presséao arterial mede e monitoriza a pressao do
lado da aspiragao da bomba de sangue. A transferéncia da pressao é
efetuada por um conector de presséo existente na linha, que é
pressionado contra a membrana da unidade de leitura da presséo.
Apés a unidade de leitura da pressao arterial, 0 sangue chega a bomba
de sangue. A bomba de sangue fornece o sangue ao dialisador.

Circuito venoso O conector da pressao venosa situa-se junto ao dialisador. Aqui, a
pressao de retorno venosa é medida e monitorizada dentro limites
restritos. A cAmara venosa encontra-se no detetor de nivel. O detetor
de nivel deteta uma redugao de nivel na cAmara venosa. Apoés a
camara venosa, o0 sangue passa para o detetor 6tico. Este faz a
distingado entre "Sangue nao detetado” (solugdo de lavagem ou ar nas
linhas de sangue) ou "Sangue detetado" (sangue nas linhas de
sangue). Apoés o detetor 6tico encontra-se o detetor de ar, que deteta
uma possivel infusao de ar. A partir do detetor de ar, o sangue flui
através do clamp de oclusdo venoso para o paciente.

Unipuncgéo Click-Clack O sangue ¢ transportado constantemente em ciclo através do circuito
de sangue extracorporal. Um ciclo € composto pela fase arterial e fase
venosa.

Na fase arterial, o clamp de oclusao arterial esta aberto e o clamp de
oclusao venoso esta fechado. A bomba de sangue esta trabalhar.
Sendo assim construida uma presséao nas linhas de sangue. Quando a
pressao venosa atingir a pressao de comutagéo superior, a maquina
comutara para a fase venosa.

Na fase venosa, o clamp de oclusao arterial esta fechado e o clamp de
oclusao venoso esta aberto. A bomba de sangue nao esta trabalhar. A
pressao existente nas linhas de sangue é reduzida. Quando a pressao
venosa atingir a pressdo de comutacao inferior, a maquina comutara
para a fase arterial.

Alarmes de sangue Um alarme de sangue ocorre,

— quando a pressao arterial se situa acima ou abaixo dos limites
definidos.

— quando a pressao venosa se situa acima ou abaixo dos limites
definidos.

— quando a PTM se situa acima ou abaixo dos valores finais da
escala.

— quando o detetor de ar deteta ar.

— quando a bomba de sangue para durante > 60 segundos.

— no caso de fuga de sangue do dialisador.

— quando causados pelo detetor de nivel (p. ex. quando o nivel baixa)
na camara venosa (aviso).

— na Unipuncéo Click-Clack: ciclo excedido
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Capitulo 7: Descrigao funcional

7.2

Quando é ativado um alarme de sangue,

— abomba de sangue para.

— abomba do liquido de substituicdo para (s6 com ONLINEplus™).
— o clamp venoso fecha.

— éiniciado um alarme visual e sonoro.

— a ultrafiltragéo para.

— abomba de heparina para.

Circuito de sangue extracorporal com fungoes adicionais
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Filtro 1 — DIASAFE® plus
Filtro 2 — DIASAFE® plus

Valvula do liquido de substituigao

ONLINEplus™

Porta do liquido de substituigao
Valvula de lavagem 1

Porta de lavagem

Valvula de lavagem 2

Bomba do liquido de substituigdo

© 00 N o a A WODN =

SafeLine™ Conector (para 10 pré-diluigdo ou para
11 pos-diluicdo)

10 Conector pré-diluigao

11 Conector poés-diluicao
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Capitulo 7: Descri¢ao funcional

Unipuncao
(opgao)

BTM (opgéo)

BVM (op¢ao)

ONLINEplus™

Unipuncao
(opgao)

BTM (opgéo)

BVM (opc¢ao)

12

13

13a
13b
13c
13d
13e
13f
139
13h
14

15
16

17

Linha de Unipuncgao do paciente
Conector da pressao de Unipungao
Filtro hidrofobico externo

Camara de Unipungéao

Transdutor da presséo de Unipungao
Valvula Unipungéo 1

Orificio

Compressor

Valvula Unipungao 2

Camara de expansao interna

Bomba de Unipuncéao

Cabeca de medigao arterial

Cabeca de medigao venosa

Cabeca de medicdo BVM

Com a opgao ONLINEp/us™ é produzida uma solugao de substituicao
estéril e ndo pirogénica a partir do dialisante e através de dois filtros. A
seguir é fornecida ao circuito de sangue extracorporal através de uma
bomba (pré-diluicao ou pés-diluigao).

Durante a dialise em Unipungao, o sangue é alternadamente retirado e

devolvido ao paciente através do mesmo acesso vascular.

A cabeca de medicao arterial e a cabeca de medicédo venosa do BTM

foram concebidas para detetar a temperatura do sangue arterial e

venoso nesta posicao.

A cabega de medigao do BVM destina-se a medir o volume sanguineo
relativo do paciente.
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Capitulo 7: Descrigao funcional

® Circuito de sangue extracorporal com MIXED HDF (opgéo)
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1 SafeLine™

2 Bomba do liquido de substituicdo 2 (pré-diluigéo)

3 Conector pré-diluigao

4  Conector da presséao pré-filtro (entrada de sangue do dialisador)
4a Filtro hidrofébico externo

4b Valvula, nivel de enchimento aumentar/baixar

4c Valvula fechada na op¢do MIXED HDF

5 Bomba do liquido de substituicao (pds-diluicao)

Conector pés-diluigao

7-6 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 7: Descri¢ao funcional

MIXED HDF (opgao)

Se a opgao MIXED HDF for usada é feita uma substituigdo simultanea
de pré e pos-diluicdo. As taxas de substituicéo e a relagéao entre a taxa
de pré-diluicao e a taxa de pds-diluicdo sdo adaptadas continuamente
em fungao da carga no dialisador, de forma a que seja alcangada a
melhor Clearance convectiva possivel.
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Capitulo 7: Descrigao funcional

7.3 Hidraulica

Y Diagrama de fluxo
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1 Entrada de agua
2 Permutador de calor
3  Bomba de desgasificagao
4  Resisténcia
5 Desinfetantes
6  Sistema de mistura
7 Alimentagao de concentrado (biddo, saco, CDS)
8 Cémara de balanceamento
9 Bomba de fluxo
10 Bomba UF
11 Detetor de fuga de sangue
12 Valvula retentencao
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Capitulo 7: Descri¢ao funcional

Y Descrigao

13 Filtro 1, DIASAFE® plus

14 Condutividade/temperatura

15 Valvula de bypass

16 Filtro 2, DIASAFE® plus

17 Valvula do liquido de substituicao

18 Porta do liquido de substituicdo

19 Valvula de lavagem 1

20 Porta de lavagem

21 Valvula de lavagem 2

22 Transdutor de presséo, entrada do dialisante
23 Transdutor de pressao, saida do dialisante
24 Valvula de entrada do dialisador

25 Valvula de saida do dialisador

26 Dialisador

27 Dreno

28 Dreno do Flush (opgéo)

A agua de dialise entra na unidade hidraulica do sistema de
hemodialise através da entrada de agua. No permutador de calor, a
agua de didlise que entra é pré-aquecida pelo dialisante que sai. Apos
ligar o sistema de hemodidlise, a linha de entrada de agua é lavada
através da linha de saida de Flush (opg&o). A agua de dialise é
desgaseificada e aquecida. Num sistema de mistura especial, a agua
de dialise é misturada com os respetivos concentrados para a
producéo de dialisante.

Na camara de balanceamento, os volumes que entram e saem do
dialisador sao balanceados volumetricamente. O dialisante fresco entra
entao no dialisador depois de passar pelo filtro 1 (DIASAFE® plus) e a
valvula de entrada do dialisador.

Os sensores de condutividade e temperatura verificam a correta
mistura e temperatura do dialisante. Se a condutividade ou a
temperatura ndo se encontrarem dentro dos limites de alarme
definidos, a valvula de entrada do dialisador é fechada e a valvula de
bypass aberta. Consequentemente, o dialisante errado é conduzido
para o dreno.

Os valores lidos nos transdutores de pressao de entrada e saida do
dialisante servem, entre outros, para o calculo da pressao
transmembranaria. O detetor de fuga de sangue é ativado, quando
ocorre uma perda de sangue no dialisante. A correta remogao de
liquido é obtida através da bomba UF. A bomba de fluxo assegura que
o dialisante vindo do dialisador é fornecido a cdmara de
balanceamento. O dialisante usado flui através do permutador de calor
para o dreno.
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Capitulo 7: Descrigao funcional

O filtro 1 (DIASAFE® plus) e o filtro 2 (DIASAFE® plus) s30 usados
para obter liquido de substituicdo. que passara a estar disponivel na
porta de substituigao.

Durante os programas de desinfecao, o desinfetante é fornecido
através do sistema de mistura e a unidade hidraulica é lavada e
desinfetada.

7.4 Descrigao bibag®

Com o bibag®, ¢ utilizado um saco de sal de bicarbonato de sodio
(NaHCO3) em vez de um biddo com solugéo de bicarbonato.

O sal é preparado no sistema de hemodialise de modo a obter solugéo
de bicarbonato pronto a usar.

7-10 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 7: Descri¢ao funcional

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 7-11



Capitulo 7: Descrigao funcional

7.5 Linhas de sangue (descrigao)

7.5.1

Linha de sangue Bipung¢ao ONLINEp/lus™

= O 0 N o a A~ O N =

Conexao arterial do paciente

Linha de sangue arterial

Porta de injecao arterial/porta de amostras
Conector da pressao arterial

Guia da linha arterial

Segmento de bomba arterial

Conector da linha de sangue arterial
Dialisador

Conector da linha de sangue venosa

Porta de injecdo venosa/porta de amostras

7-12
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Capitulo 7: Descri¢ao funcional

11 Linha da pressao venosa
12 Filtro hidrofébico na linha de presséo venosa
13 Conexao da linha da presséo venosa
14 Conector Luer-Lock na cAmara venosa
15 Camara venosa
16 Linha de sangue venosa
17 Conexao venosa do paciente
18 Linha de heparina
19 Seringa de heparina
20 Conector pré-diluicao
21 Conector pos-diluicao
22 Conector do liquido de substituicdo (SafeLine™)
23 SafelLine™
24 Guia de linha SafeLine™
25 Segmento da bomba SafeLine™
26 Conector pré/pos-diluigdo (SafeLine™)
27 Adaptador (SafeLine™) — (conector de recirculagéo)
28 Conector de lavagem
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Capitulo 7: Descrigao funcional

7.5.2 Linha de sangue Bipung¢ao com saco de solugao de lavagem

Q

L

Conexao arterial do paciente

Linha de sangue arterial

Porta de injecao arterial/porta de amostras
Conector da pressao arterial

Guia da linha arterial

Segmento de bomba arterial

Conector da linha de sangue arterial

0 N O g A WODN =

Dialisador

©

Conector da linha de sangue venosa
10 Porta de injecdo venosa/porta de amostras
11 Linha da pressao venosa

12 Filtro hidrofobico na linha de presséo venosa
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Capitulo 7: Descri¢ao funcional

13 Conexao da linha da presséo venosa
14 Conector Luer-Lock na cAmara venosa
15 Camara venosa

16 Linha de sangue venosa

17 Conexao venosa do paciente

18 Linha de heparina

19 Seringa de heparina

20 Saco da solugéo de lavagem

21 Saco de recolha

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 7-15



Capitulo 7: Descrigao funcional

7.5.3 Linha de sangue Unipungao ONLINEp/lus™

0 N O g A WODN =

11
12

Conexao arterial do paciente

Linha de sangue arterial

Porta de injecao arterial/porta de amostras
Conector da pressao arterial

Guia da linha arterial

Segmento de bomba arterial

Conector da linha de sangue arterial
Dialisador

Conector da linha de sangue venosa

Porta de injecdo venosa/porta de amostras
Linha da pressao venosa

Filtro hidrofébico na linha de presséo venosa
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13 Conexao da linha da presséo venosa

14 Conector Luer-Lock na cAmara venosa

15 Camara venosa

16 Linha de sangue venosa

17 Conexao venosa do paciente

18 Linha de heparina

19 Seringa de heparina

20 Conector pré-diluicao

21 Conector pos-diluicao

22 Conector do liquido de substituicdo (SafeLine™)

23 SafelLine™

24 Guia de linha SafeLine™

25 Segmento da bomba SafeLine™

26 Conector pré/pés-diluigdo (SafeLine™)

27 Adaptador (SafeLine™) — (conector de recirculagéo)

28 Conector de lavagem

29 Guia de linha de Unipungao

30 Segmento de bomba de Unipungao

31 Camara de Unipuncéao

32 Linha de pressao Unipungao

33 Filtro hidrofébico na linha de pressao Unipungao

34 Conexao da linha da pressao Unipuncao

35 Conector Luer-Lock na camara Unipuncéao
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Capitulo 7: Descrigao funcional

7.5.4 Linha de sangue com Unipungao com saco de solugao de lavagem

Q

L ___/

Conexao arterial do paciente

.

Linha de sangue arterial

Porta de injecao arterial/porta de amostras
Conector da pressao arterial

Guia da linha arterial

Segmento de bomba arterial

Conector da linha de sangue arterial

0 N O g A WODN =

Dialisador

9  Conector da linha de sangue venosa

10 Porta de injecdo venosa/porta de amostras
11 Linha da pressao venosa

12 Filtro hidrofobico na linha de presséo venosa
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13 Conexao da linha da presséo venosa

14 Conector Luer-Lock na cAmara venosa

15 Camara venosa

16 Linha de sangue venosa

17 Conexao venosa do paciente

18 Linha de heparina

19 Seringa de heparina

20 Saco da solugéo de lavagem

21 Saco de recolha

22 Guia de linha de Unipungao

23 Segmento de bomba de Unipungao

24 Camara de Unipuncéao

25 Linha de pressao Unipungao

26 Filtro hidrofébico na linha de pressao Unipungao

27 Conexao da linha da pressao Unipuncao

28 Conector Luer-Lock na camara Unipuncéao
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7.5.5 Linha de sangue MIXED HDF

0 N O g A WODN =

11
12

Conexao arterial do paciente

Linha de sangue arterial

Porta de injecao arterial/porta de amostras
Conector da pressao arterial

Guia da linha arterial

Segmento de bomba arterial

Conector da linha de sangue arterial
Dialisador

Conector da linha de sangue venosa

Porta de injecdo venosa/porta de amostras
Linha da pressao venosa

Filtro hidrofébico na linha de presséo venosa

7-20

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT

11A-2015



Capitulo 7: Descri¢ao funcional

13 Conexao da linha da presséo venosa

14 Conector Luer-Lock na cAmara venosa

15 Camara venosa

16 Linha de sangue venosa

17 Conexao venosa do paciente

18 Linha de heparina

19 Seringa de heparina

20 Conector pré-diluicao

21 Conector pos-diluicao

22 Conector do liquido de substituicdo (SafeLine™)
23 SafelLine™

24 Guia de linha SafeLine™

25 Segmento da bomba SafeLine™

26 Conector pos-diluicdo (SafeLine™)

27 Adaptador (SafeLine™) — (conector de recirculagéo)
28 Conector de lavagem

29 Céamara arterial

30 Linha de pressao pré-filtro

31 Filtro hidrofébico na linha de pressao pré-filtro
32 Conexao da linha de pressao pré-filtro

33 Guia de linha SafeLine™ da bomba do liquido de substituicao 2

34 Segmento de bomba SafeLine™ da bomba do liquido de
substituigdo 2

35 Conector pré-diluigdo (SafeLine™)
36 Cuvete BVM
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7.6 Seringa de heparina

B WO N -

———————"2 3 \\]

Seringa
Abas da seringa
Embolo da seringa

Extremidade do émbolo da seringa

7.7 Conexoes ao dialisador

= =2 O 00N OO R~ WODN -
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Linha de entrada do dialisante
Conector do dialisador, entrada
Entrada do dialisante

Linha de saida do dialisante
Conector do dialisador, saida
Saida do dialisante

Saida do sangue do dialisador
Entrada do sangue do dialisador
Fluxo do dialisante

Débito de sangue

Ultrafiltragédo
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Capitulo 8: Consumiveis, acessorios, equipamento adicional

8.1

8.2

Consumiveis, acessorios, equipamento
adicional

A considerar Consumiveis, acessorios, equipamento
adicional

Aviso
A maquina foi aprovada para ser utilizada com os consumiveis e
acessorios especificos (ver capitulo 8 na pagina 8-1).

Se a entidade responsavel desejar utilizar outros consumiveis ou
acessorios além dos aqui listados, devera verificar antecipadamente a
sua aplicabilidade, por exemplo, obtendo a respetiva informacéo junto
do fabricante. As respetivas normas legais tém de ser cumpridas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade ou obrigagao legal
pelos danos fisicos ou outros danos e exclui qualquer garantia de
danos no dispositivo decorrentes do uso de consumiveis ou acessorios
nao aprovados ou nao adequados.

A pedido, o servigo de assisténcia técnica local fornece informagodes
sobre acessorios, consumiveis e outros equipamentos
complementares.

Dialisadores

Dialisadores Fresenius Medical Care da série FX CorDiax (Helixone®plus) alto fluxo e HDF,
p-ex.: FX CorDiax 80/FX CorDiax 800

Dialisadores Fresenius Medical Care da série FX classix (HeIixone®) alto fluxo e FX-class® série
baixo fluxo,
p-ex.: FX classix 80 / FX 8

Dialisadores Fresenius Medical Care da série F (Fresenius Polysulfon®) alto fluxo e baixo fluxo,
p.ex.: F60S / FEHPS
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Capitulo 8: Consumiveis, acessorios, equipamento adicional

8.3

8.4

8.5

8.6

Linhas de sangue

Fresenius Medical Care

p.ex.:

Linhas AV ONLINEp/lus™ 5008-R
SN-Set ONLINEp/us™ 5008-R

Linhas AV ONLINEp/us™ BVM 5008-R
SN-Set ONLINEp/us™ BVM 5008-R
Linhas AV MIXED HDF 5008-R

Fresenius Medical Care PaediatricLine
p.ex.:

Linhas AV ONLINEp/us™ BVM Paed 5008-R
SN-Set ONLINEp/us™ BVM Paed 5008-R

Seringas de uso unico

Seringa de heparina Fresenius Medical Care com conector Luer-Lock e tampao sem latex

Seringa de heparina 20 ml
Seringa de heparina 30 ml

Concentrados de hemodialise

Solugoes Fresenius Medical Care para a dialise com bicarbonato
p.ex.:

AC-F (1+44) em bidao para alimentag¢ao individual

AC-F (1+44) em depésito para alimentacgao central

Smartbag (1+44) em bidao flexivel para a alimentagao individual

Fresenius Medical Care concentrado de bicarbonato em pé bibag®
bibag® 650 g (NaHCO,)
bibag® 900 g (NaHCO,)

Filtro do dialisante DIASAFE® plus

Fresenius Medical Care DIASAFE® plus composto por polisulfona da Fresenius

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT
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8.7 Desinfecao da superficie/limpeza da superficie

) Fresenius Medical Care ClearSurf
Desinfetante para desinfe¢do com toalhetes
Substancia ativa: tensioativo cationico

Y Fresenius Medical Care ClearSurf Wipes
Toalhetes desinfetantes prontos a usar, embebidos com 1 % ClearSurf
Substancia ativa: tensioativo catiénico

° Fresenius Medical Care Freka- NOL
Desinfetante de agao rapida para desinfe¢cio com toalhetes
em combinagédo com os toalhetes descartaveis Freka-Wipes
Substancia ativa: 45 % de etanol

8.8 Desinfetante para hidraulica

° Fresenius Medical Care Citrosteril
Desinfetante para desinfe¢ao térmica e descalcificagao

° Fresenius Medical Care Diasteril
Desinfetante para desinfec¢ao térmica e descalcificagao

° Fresenius Medical Care Puristeril 340
Desinfetante para desinfegao fria e descalcificagao

° Fresenius Medical Care Puristeril plus
Desinfetante para desinfegao fria e descalcificagao

Y Fresenius Medical Care Sporotal 100
Desinfetante para desinfecao fria e desengordurar

8.9 Indicadores de desinfetantes

° pH-Fixo 3.6-6.1
para controlo dos residuos de desinfetante de Diasteril

Y Tiras de papel de iodeto de potassio
para o controlo de residuos de desinfetante de Puristeril 340, Puristeril plus e Sporotal 100
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9 Instalacao

9.1 Condicoes de conexao

9.1.1 Ambiente fisico

A maquina foi desenvolvida pelo fabricante para o funcionamento em
espagos adequados a dialise, no interior de instalagdes profissionais de
cuidados de saude ou em ambiente doméstico.

> Respeitar as disposi¢cdes normativas e locais.

> Para salas de dialise considerar o seguinte, entre outros:

— Area sem salpicos de agua

— Tetos, paredes, pavimentos: lisos, impermeaveis, resistentes a
abrasao, desinfetaveis com liquido

— Assegurar que a capacidade de carga do pavimento € suficiente

— Dissipagao de calor por maquina

— Ventilagdo minima através de janelas operaveis

— Necessidade de espaco

— Indicador de alarme externo (alarme externo) conforme o espacgo de
dialise

— lluminagao de seguranga

— Distancias para areas com aparelhos de ressonancia magnética/
MRT

9.1.2 Rede de abastecimento (elétrica)

9.1.21 Requisitos gerais

Os requisitos da norma IEC 60364-7-710 tém de ser cumpridos.

Ao conectar a maquina a alimentagao elétrica tém de ser observados

os standards e regulamentos nacionais

— Interrupgdes de rede < 20 ms

— Tem de estar instalado um sistema de ligacao a terra que
corresponda as prescrigdes.

— E necesséria uma tomada de rede eléctrica com terminal condutor
de terra.

Ao utilizar equipamentos da classe de seguranca |, a qualidade do
condutor de protecdo da instalacéo é de particular importancia. E
necessario ter em consideragao que em muitos paises a
regulamentacdo é determinada pelas autoridades nacionais.

— A secgao transversal do cabo e o comprimento do cabo até a
tomada de rede devem ter uma dimensao que permita assegurar a
tolerancia de tensao e o funcionamento dos dispositivos de
protecdo. Recomendacéo para a seccgao transversal do cabo até a
tomada de rede: no minimo 3 x 1,5 mm? Cu com 220 V até 240 V e
no minimo 3 x 2,5 mm? Cu com tensdes inferiores a 220 V.
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Ligacdo de equipotencial

A

— Protecéo individual de cada circuito de corrente com elementos de
protegédo do cabo, que em caso de falha, se desligam
automaticamente e de forma suficientemente rapida
(recomendacgao: 16 A com 220 V até 240 V e 20 A com tensdes
inferiores a 220 V).

— Maximo 1 maquina por tomada e circuito de corrente.

— E proibido o uso de tomadas muiltiplas e cabos de extenséo.

— Dispositivos de protegao contra corrente de fuga ("RCDs"), que
protegem de correntes de choque em caso de falha.
Recomendacgao: um RCD (FI menor ou igual a 30 mA) por maquina
(ou tomada) .

— Protegéao contra sobretensao/contra raios na alimentagao de
energia principal e de emergéncia.

Conectar o cabo equipotencial na parte de tras da maquina se isto for
requerido pelos regulamentos legais no local de instalagao.

Se equipamento adicional, que n&o esteja incluido nos acessorios, for
conectado ao sistema de hemodialise, havera perigo de exceder as
correntes de fugas permissiveis.

Aviso
Perigo de vida devido a choque elétrico

Se forem realizados tratamentos através de um cateter venoso central,
€ necessario respeitar os seguintes pontos:

> Conectar a maquina (5008) a ligacdo de equipotencial.

> Retirar todas as outras maquinas nao ME e as maquinas ME da
area circundante do paciente (1,5 metros de distancia em todas as
direcdes), que tenham uma corrente de contacto ou uma corrente
de fuga para o paciente superior ao respetivo valor limite para o
modulo do tipo CF.

9-2
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Cabo de alimentagao

Baterias

A corrente de contacto ou a corrente de fuga para o paciente de uma
outra maquina nao ME ou de uma maquina ME na area circundante do
paciente, pode passar para a terra através do cateter central venoso e
do mddulo do tipo B ou BF da maquina (5008).

Cateter venoso central com
posicionamento na auricula

5008
(dispositivo médico ,
eléctrico) *

—_———

| Outros dispositivos |
elétricos
(dispositivo eléctrico I
médico ou néo
médico)

O paciente esta
ligadoeletricamente
ao potencial de terra
através do sangue e
do dialisante (tipo B

direto, tipo BF
capacitivo).

L - - = J
I 1

Os valores limite para as correntes de fuga para o paciente dos

maodulos tipo CF sao:

— 10 yA AC / DC (condi¢des normais, sem erros)

— 50 yA AC / DC (no caso de um primeiro erro)

Contactar a assisténcia técnica local no caso de duvidas.

Se for necessario substituir o cabo de alimentagao, utilizar apenas o
cabo original indicado no catalogo de acessoérios.

A bateria ndo requer qualquer manutengao.

Manutencéo das baterias integradas:

Apés rececgao do sistema de hemodidlise, é necessario carregar a
bateria conforme indicado:

— Ligar a maquina a instalagao elétrica com o cabo de alimentacao.
— Pressionar o interruptor de corrente para ligar a maquina.

— Deixar a maquina ligada durante 10 horas.

Se nao utilizar o sistema de hemodialise, este procedimento devera ser
repetido todos os seis meses.

9.1.2.2 Requisitos adicionais na operagdao em ambiente doméstico

Operagao em ambiente
doméstico (dialise
domiciliaria) segundo
IEC 60601-1-11

Se o sistema de hemodialise tiver de ser utilizado em ambiente
domeéstico (dialise domiciliaria), existem requisitos especiais
relativamente a ligagao elétrica. Devido a especificagdes normativas, é
necessario utilizar um conector de rede distinto para a ligagao elétrica.
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Estacionario

Relocalizagao no ambiente
doméstico

Transporte no ambiente
doméstico

Um conector adequado &, p. ex., um conector de rede de 3 polos
segundo IEC 609-2. A pedido, estao disponiveis cabos de alimentagao
adequados para os sistemas de hemodialise.

Aviso

O condutor de protecao da instalagdo tem de corresponder as
especificagdes da norma IEC 60364-7-710. Para além disso, as
seguintes verificagdes tém de ser realizadas por pessoal especializado:

> Verificar a ligagado do condutor de protecado da instalagao.

O fabricante salienta que os regulamentos locais tém prioridade sobre
os requisitos normativos referidos anteriormente.

O sistema de hemodidlise é considerado como estacionario devido a
ligacdo ao conector de rede distinto (apenas neste conector de rede).
No espago doméstico s6 pode ser instalado um Unico conector de rede
distinto.

No caso de os cuidados médicos serem prestados em ambiente
domeéstico (didlise ao domicilio), a instalacdo do sistema de
hemodialise deve ser estacionaria. Se o sistema de hemodialise tiver
de ser operado num outro local apds a instalagéo estacionaria, as
especificagoes referidas neste capitulo tém de ser cumpridas.

(ver capitulo 10.2 na pagina 10-3)

9.1.3 Tudo de alimentagao de agua

9.1.4 Dreno da agua

9.1.5 Agua para dialise

Qualidade da agua para
dialise

O comprimento do tubo de alimentagao de agua ndo pode exceder os
3 m até a ligacao fixa de permeado (p. ex. MVZ 08).

A altura do dreno da agua tem de ser de 0 até 100 cm acima do chao.
O dreno da agua tem de estar mais abaixo do que o dialisador. No fim
do tubo de drenagem tem de haver um curso de queda de, no minimo,
2 cm. Cada maquina deve ter uma drenagem independente e livre. Nao
é permitido juntar tubos de drenagem da maquina antes de um curso
de queda livre. O comprimento do tubo de drenagem da maquina até
ao curso de queda livre ndo pode exceder os 3 m. Respeitar as
eventuais normas nacionais especiais relativas a execugao de cursos
de queda livre/bloqueios de refluxo.

Apenas devera ser utilizada agua para didlise apropriada a hemodialise
para operar o sistema de hemodialise. A qualidade da 4gua deve
cumprir, no minimo, os requisitos da norma ISO 13959:2009 - "Water
for haemodialysis and related therapies".
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Standards de qualidade
microbiolégica

Este standard é alcangado pelos sistemas de tratamento de agua
modernos, p. ex., de acordo com a norma ISO 26722:2009 "Water
treatment equipment for haemodialysis applications and related
therapies".

De modo a atingir permanentemente a melhor qualidade de agua
possivel, devem ser efetuadas verificagdes regulares, procedimentos
de manutengéo e se necessario ciclos de desinfe¢ao/limpeza do
sistema de fornecimento de agua, p. ex., de acordo com a norma
ISO 23500:2011, "Guidance for the preparation and quality
management of fluids for haemodialysis and related therapies".

Limites de alarme

Water for haemodialysis and
related therapies

Agente Concentragao Concentragao de
microbiana total endotoxinas
UFC/ml EU/mlI
ISO 13959:2009 Agua para didlise <100 (AL*:50) < 0,25 (AL*:0,125)

AL = Action Level de acordo com ISO 13959:2009: Concentragdo a partir da qual devem ser tomadas
medidas para interromper a tendéncia de crescimento para niveis inaceitaveis. O valor é
habitualmente cerca de 50% do limite de alarme.

Dados técnicos

9.1.6 Concentrados

Qualidade dos
concentrados

bibag®

9.1.7 Dialisante

Qualidade do dialisante

O alcance da pressao de entrada de agua, a pressao de fornecimento
do concentrado de dialisante, a temperatura e as taxas de fluxo,
necessarios para operar o sistema de hemodialise estao indicados no
capitulo Dados técnicos.

O dialisante produzido a partir de concentrados deve cumprir, no
minimo com os requisitos da norma ISO 11663:2009, "Quality of
dialysis fluid for haemodialysis and related therapies".

(0] bibag® permite a produgao de solugéo de bicarbonato a partir de um
concentrado seco.

E recomendado o uso do bibag® para que seja garantido o
cumprimento dos standards microbioldgicos.

A pureza microbioldgica e quimica do dialisante preparado no centro de
dialise é de importancia critica para a qualidade do tratamento.

A qualidade do dialisante deve cumprir, no minimo com os requisitos
da norma ISO 11663:2009 - "Quality of dialysis fluid for haemodialysis
and related therapies".
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DIASAFE® plus

Standards de qualidade

microbiolégica

O DIASAFE® plus retém bactérias e endotoxinas do dialisante
possibilitando assim a obtengao de dialisante ultrapuro e solugdo de
substituigdo estéril e ndo pirogénica na qualidade requerida.

Limites de alarme

Agente Concentragao Concentragao de
microbiana total endotoxinas
UFC/ml EU/ml
ISO 11663:2009 Dialisante <100 (AL*:50) <0,5
Quality of dialysis fluid for nao filtrado**
haemodialysis an related —
therapies Dialisante <0,1 <0,03
filtrado
(ultrapurificado)**
Solugéo de Estéril Sem pirogéneos

substituicao**

(< 0,03)

* AL = Action level. ISO 13959:2009:

Concentragao a partir da qual devem ser tomadas medidas para

interromper a tendéncia de crescimento para niveis inaceitaveis. O valor é habitualmente cerca de

50% do limite de alarme.

**De acordo com ISO 23500:2011 "Guidance for the preparation and quality management of fluids for
haemodialysis and related therapies" os testes para bactérias e endotoxinas ndo sdo necessarios se
0 equipamento estiver equipado com um filtro de bactérias e endotoxinas validado pelo fabricante
(p. ex. DIASAFE® plus) e se for operado e monitorizado de acordo com as especificagdes do

fabricante.
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9.2 Primeira colocagao em funcionamento

9.2.1 Informagoes importantes antes da primeira colocagao em funcionamento

A

Aviso

A maquina s6 pode ser utilizada de acordo com a respetiva
documentacgéo.

Apenas nestas condigbes, o fabricante assumira a responsabilidade
por qualquer problema na seguranga, fiabilidade e performance da
maquina.

O procedimento de primeira colocagao em funcionamento apenas
podera ser efetuado pela assisténcia técnica do fabricante ou um
técnico autorizado pelo fabricante.

No caso de se tratar de uma primeira instalagao do sistema de
hemodialise, observar os dados técnicos.

Ao transportar o sistema de hemodialise de um local frio para um local
mais quente, deixar o sistema ajustar-se a temperatura ambiente
durante aprox. 2 horas antes de o ligar.

Aviso

Se apoés a primeira colocagdo em funcionamento, o sistema de
hemodialise for retirado de servigo, é necessario observar o
seguinte:

> Quando a maquina é novamente colocada em funcionamento,
verificar se a pressao de entrada de agua corresponde a pressao
minima prescrita.

Recomendamos que a organizagéo responsavel verifique os valores
por defeito nas configuragdes (Configuragdo do operador e Setup
Service) e ajuste estes valores as suas necessidades conforme
necessario.

Se a maquina for usada num ambiente doméstico, a conexao da
maquina deve cumprir requisitos especiais. Para mais informacoes, por
favor veja o Manual de Assisténcia técnica.

Aviso

A organizagao responsavel, é responsavel pela instalagdo adequada,
funcionamento e qualidade da higiene de todos os conectores e portas,
tais como a entrada de agua, a unidade de osmose inversa e a central
de distribuicdo de concentrado, incluindo as linhas de fornecimento
entre os pontos de conex&o e a maquina.
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9.2.2 Realizar a primeira colocagdao em funcionamento

A primeira colocagao em funcionamento sé pode ser realizada de
acordo com o relatério de colocagao em funcionamento. O relatério de

primeira colocagdo em funcionamento é fornecido com o Manual de
Assisténcia técnica.
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10 Transporte/armazenamento

A

Aviso

— Risco de causticagao

| Aviso sobre materiais causticos

— Risco de queimadura

Aviso sobre superficies, liquidos ou vapores quentes

> Antes de transportar a maquina, certifique-se que nao existem
liquidos causticos ou quentes na maquina. Os programas de
desinfecao ou desinfegao térmica (incluindo a lavagem de
arrefecimento) deverao ter sido terminados na integra.

Aviso

Risco de lesdao por queda da maquina

|! Risco de queda ao movimentar a maquina

As forgas exercidas nas laterais podem provocar a queda da maquina.

> Respeitar as indicagdes relativas a relocalizagao e ao transporte.
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10.1 Relocalizacao

No caso de os cuidados médicos serem prestados em ambiente
doméstico, a instalagdo da maquina deve ser estacionaria. A maquina
apenas podera ser relocalizada pelo fabricante ou técnicos autorizados
pelo fabricante. Pequenas margens de desvio sdo permitidas
dependendo do comprimento das ligagdes.

Em unidades de cuidados de saude profissionais, a maquina podera
ser relocalizada dentro do edificio de uma sala para outra, numa
superficie plana e elevagdes até 1 cm de altura (p. ex., entradas de
elevadores).

Requisitos para a relocalizag&o:

— Desligar a maquina.

— Desligar da alimentacéo elétrica e enrolar o cabo no suporte.

— Desconectar a alimentagéo de agua e dreno e enrolar os tubos no
suporte.

— Remover quaisquer objetos suspensos e baixar totalmente o
suporte de soros.

— Rodar o suporte do dialisador para a frente.

— Remover o biddo do concentrado.

— Fechar o suporte de biddes de concentrado.

— Fechar as portas EBM.

— Verificar se o biddo de desinfetante esta devidamente seguro.

— Posicionar o monitor no centro, por cima da maquina.

Soltar o travao.
A maquina pode ser girada ou empurrada.

Direcao de transporte:

— Segurar a maquina pela pega de transporte e empurrar com a parte
frontal voltada para a frente.

— Verificar a auséncia de obstaculos no trajeto de transporte.

Ultrapassar obstaculos até 1 cm de altura:

Tome em atencédo o seguinte de modo a prevenir a queda ou provocar
danos na maquina:

Segure a maquina pela pega de transporte e ultrapasse o obstaculo
lentamente enquanto empurra.

Recomendamos que proceda da seguinte forma:

— Segure a maquina nas suas duas rodas traseiras e puxe-o em
direcado ao obstaculo.

— Mova a maquina sobre o obstaculo uma roda de cada vez puxando
apenas num dos lados da pega de transporte, ou a esquerda ou a
direita.

10-2
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10.2 Transporte

10.3 Armazenamento

A maquina apenas pode ser relocalizada além do definido no

capitulo 10.1 pelo fabricante ou técnicos autorizados pelo fabricante;

estas relocalizagbes estdo descritas no "Manual de Assisténcia

técnica".

Os seguintes passos podem ser seguidos antecipadamente.

— Desligar a maquina.

— Desligar da alimentagé&o elétrica e enrolar o cabo no suporte.

— Desconectar a alimentagdo de agua e dreno e enrolar os tubos no
suporte.

— Remover quaisquer objetos suspensos e baixar totalmente o
suporte de soros.

— Rodar o suporte do dialisador para a frente.

— Remover todos os consumiveis.

— Remover os bidées de concentrado e desinfetante.

— Fechar o suporte de biddes de concentrado.

— Fechar as portas EBM.

— Fechar a ventilagéo.

— Remover quaisquer prateleiras ou tabuleiros opcionais.

— Posicionar o monitor no centro, por cima da maquina.

10.3.1 Condig¢oes de armazenamento

Temperatura

Humidade relativa
Pressao atmosférica

Solugédo anticongelante

Manutencao da bateria
integrada

A maquina tem de ser armazenada na vertical num local bem ventilado
com poucas variagdes de temperatura.

sem solugao anticongelante: +5 °C a +60 °C
com solugao anticongelante: -20 °C a +60 °C

30 % a 75 %, temporariamente 95 %
500 hPa a 1060 hPa

Ao armazenar a maquina com anticongelante, é necessario confirmar
que o anticongelante é composto por:

— 49,875 % agua

— 49,875 % glicerina

— 0,25 % ClearSurf

A bateria ndo requer qualquer manutengao.

Apés recegao do sistema de hemodidlise, € necessario carregar a
bateria conforme indicado:

— Ligar a maquina a instalagao elétrica com o cabo de alimentacao.
— Pressionar o interruptor de corrente para ligar a maquina.

— Deixar a maquina ligada durante 10 horas.

Se nao utilizar o sistema de hemodialise, este procedimento devera ser
repetido todos os seis meses.
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10.4 Compatibilidade ambiental/eliminacao

10.4.1

Informagdes para a entidade responsavel

Nos paises membros da UE, a maquina deve ser descartada em
conformidade com a Diretiva relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos - REEE ("Directive on waste electrical and
electronic equipment"). Deverao igualmente ser observados os
regulamentos legais locais.

Antes da recolha ou eliminagado da maquina, todos os consumiveis
existentes na mesma devem ser removidos e a maquina deve ser
desinfetada de acordo com as indicagdes do fabricante (ver capitulo 6
na pagina 6-1).

10.4.2 Informagodes para as empresas de reciclagem e de tratamento de residuos

No ambito do processo de desmantelamento e eliminagao, as
seguintes indicagdes devem ser respeitadas pelas empresas de
reciclagem e de tratamento de residuos:

Existe a possibilidade de a maquina estar contaminada aquando da
recolha. Assim, deve ser manuseada em conformidade com esta
possibilidade e desinfetada de acordo com as indicagbes do fabricante,
antes de ser desmantelada (ver capitulo 6 na pagina 6-1).

Para mais informagdes sobre os materiais utilizados, consultar os
capitulos seguintes (ver capitulo 12.25 na pagina 12-24).

As baterias e acumuladores devem ser eliminados corretamente, de
acordo com as especificacdes legais locais.

A maquina contém uma placa eletrénica e um ecra LCD.

Seréo disponibilizadas mais informacgbes as empresas especializadas
na eliminagao de residuos, a pedido das mesmas.

10-4
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11 Verificacoes Técnicas de Seguranca/
Procedimentos de Manutencao

11.1 Informacodes importantes sobre as Verificagcoes Técnicas de
Seguranc¢a/Procedimentos de Manutengao

Verificagdes Técnicas de
Seguranga (VTS)

Procedimentos de
Manutengao (PM)

Qualificagao do verificador

Dados técnicos

Documentagao

A primeira VTS deve ser realizada, o mais tardar, antes do final do
30.° més de funcionamento apds entrega do fabricante. Todas as VTS
seguintes devem ser realizadas, o mais tardar, antes do final do

24.° més apos a ultima VTS realizada.

Os PM sao uma recomendacao do fabricante. Os PM servem para
evitar a ocorréncia de anomalias, sendo que o primeiro deve ser
realizado, o mais tardar, antes do final do 30.° més de funcionamento
apos entrega do fabricante. Todos os PM seguintes devem ser
realizados, o mais tardar, antes do final do 24.° més apds o ultimo PM
realizado.

As verificagbes s6 podem ser realizadas pela assisténcia técnica do
fabricante ou um técnico autorizado pelo fabricante.

As verificagbes s6 podem ser realizadas por pessoas devidamente
qualificadas, que com base na sua formagao, conhecimentos e
experiéncia pratica adquirida sejam capazes de efetuar as verificagbes
corretamente. Além disso, as pessoas que realizam estas verificagoes
nao podem estar sujeitas a quaisquer instrugdes aquando do
desempenho desta atividade.

As informagbes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.

As VTS, os PM e outras explicagdes sobre a execugao encontram-se
descritos no Manual de Assisténcia técnica.

A pedido estao disponiveis protocolos.

A execucgao das VTS tem de ser registada no Registo dos Dispositivos
Médicos.
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12 Dados técnicos

12.1 Dimensoes e peso

Dimensoes Altura: aprox. 162 cm (aprox. 200 cm incl. suporte de soros)
Largura: aprox. 48 cm (da base incl. travao)
Profundidade: aprox. 72 cm (aprox. 86 cm com o suporte de bidées de
concentrado aberto)

Peso Peso em vazio incluindo todas as opg¢des: aprox. 124 kg
Carga de trabalho seguro: aprox. 45 kg
Peso maximo total: aprox. 169 kg

12.2 Etiqueta de identificacao (identificacao da maquina)

A etiqueta de identificagdo apresentada é apenas um exemplo. Os
dados indicados na etiqueta de identificagdo da maquina séo
determinantes.

14 — Type : 5008 IP21— 1

18 —[SN]: OVEA0000 [EC]: 0000 C €= 2
y ATIERDDAMIMANI - c3:  1e0na ,k T

10 | Power : 220 -230V~ 50 - 60 Hz
Current : 1M1A \
X35°C 1 060 hPa 75%
15°C 700 hPa 30%_~

o

Fresenius Me¢dical Care AG & Ccd.KGaA 2

D-61346 Bad [Homburg 2

9 — 2011 +49 (0) 6172 / 609-0 =
7 6 5

1 Tipo de protegao IP 21
2: Protegao contra o toque e objetos estranhos com um didmetro
de pelo menos 12,5 mm
1: Protegdo contra a penetragado de liquidos: A prova de gotas

Marcacao CE
Identificagdo de equipamentos eletrénicos e elétricos

Grau de protecao contra choque elétrico: Tipo B

a A WD

Emissor
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12.3

12.4

Humidade relativa (condigdes de operagao)

Pressao atmosférica (condi¢des de operagao)

0 N o

Temperatura de operagao

9  Fabricante com data de fabrico em digitos

10 Requisitos de poténcia (voltagem/corrente de operagéo)

11 Peso maximo total (peso em vazio mais carga de trabalho segura)
12 Cddigo do equipamento (EC: Equipment Code)

13 Numero de série

14 Designacgao

Seguranca elétrica

Classificagdo de acordo com as normas EN 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005

Tipo de protegao contra Nivel de seguranga |
choque elétrico

Grau de protec¢ao contra Tipo B
choque elétrico

Grau de protec¢ao contra a A prova de gotas
penetragao de liquidos

Correntes de fuga conforme IEC 60601-1

Alimentacao elétrica

Tenséao da rede 110 V AC, 50 a 60 Hz, 15 A
120 V AC, 50 a 60 Hz, 14 A
220a230VAC,50a60Hz 11 A
240V AC, 50 a 60 Hz, 10 A
(O critério decisivo é a tensao de rede, a corrente de operagéo e a
frequéncia indicadas na etiqueta de identificagao da maquina.)

Fonte de alimentagao +24 V +3 %, 20 A a prova de curto-circuito
(interna) +18 V £3 %, 14 A a prova de curto-circuito
480 W poténcia total de saida

Bateria Bateria de chumbo-acido (sem manutengéo)
24V, 7 Ah
Voltagem para emitir um alarme sonoro durante pelo menos um minuto
no caso de uma falha de energia.

Interruptor de corrente todos os polos, desativaveis em simultaneo

12-2

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 12: Dados técnicos

12.5 Fusiveis

Interruptor de corrente

Bateria

2 x G 16 A (disjuntor) parte traseira da fonte de alimentagao

1x T 10 AL, 250 V; fusivel na base (atras)

12.6 Informacgoes sobre a compatibilidade eletromagnética

12.6.1 Distancias minimas entre a fonte de radiagdo e a maquina

Os equipamentos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas de
segurancga especiais em matéria de Compatibilidade Eletromagnética
(CEM).

Os equipamentos de comunicagdo moéveis e transportaveis com
poténcia de emissao de alta frequéncia (fontes de radiacao, que
emitem ondas eletromagnéticas) podem provocar interferéncias em
equipamento médico elétrico. Tal podera provocar falhas de
funcionamento no equipamento médico elétrico.

Por esse motivo, as fontes de radiagdo que se encontrem préximo de
equipamentos médicos elétricos devem encontrar-se a uma
determinada distancia minima.

Aviso

Perigo para o paciente devido a uma possivel falha de
funcionamento do equipamento

A falha de funcionamento do equipamento pode ser provocada por uma
radiagdo de alta frequéncia (fonte de radiacao).

> Respeitar as distancias minimas em relagao a fonte de radiagao.

Fresenius Medical Care 5008
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Distancias minimas entre a
fonte de radiagao e o
equipamento médico
elétrico

Tecnologia de

Distancia minima

Fonte de radiagiao

radiagido relativa ao (exemplos de
equipamento dispositivos)
médico elétrico,
; . (Uma fonte de
incluindo todos os .
cabos de ligacado FELIEIR0 O Ui
dispositivo pode
conter varias
tecnologias de
radiagéo.)
GSM 1,0m Telemovel,
(Global System for smartphone,
Mobile tablet
Communications)
UMTS
(Universal Mobile
Telecommunications
System)
LTE
(Long Term
Evolution)
DECT 0,4 m Telefone sem fio
(Digital Enhanced
Cordless
Telecommunications)
WLAN 0,2m Notebook/portatil,
(Wireless Local Area computador de
Network) mesa,
leitor de E-Book,
repetidor,
router,
ponto de acesso,
servidor de
impressao
Bluetooth 0,1m Teclado sem fios,
rato sem fios,
altifalante sem fios
Radio 0,1m Telecomando (ndo

se aplica ao
telecomando do
fabricante especifico
do equipamento.)

Se a fonte de radiagao utilizar uma tecnologia de radiagdo que nao
esteja listada na tabela, perguntar ao fabricante qual é a distancia

minima necessaria.
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Presséao de entrada de
agua

Temperatura de entrada de

agua

Taxa de entrada de agua

Dreno da agua

Temperatura no dreno da
agua

Alimentagao de
concentrado

Central de distribuicao de
concentrado (opgao)
Temperatura de operacao
Pressao atmosférica
Altitude de instalagao
Humidade relativa
Estabilidade

Inclinagao durante a
operagao

Capacidade de carga do
suporte de soros

12.7 Condigoes de operagao

1,5a6,0 bar

5°Ca30°C
com "Lavagem térmica integrada": 85 °C a 95 °C
com "Interface desinfecao térmica": 78 °C a 85 °C

No caso de tensdes entre 100 V e 120 V e temperaturas de entrada de
agua baixas, devera ser esperada uma restrigdo no fluxo do dialisante
devido a tensao de alimentacao existente.

Exemplo:

Tensao da rede 110 V, poténcia de aquecimento 1200 W, temperatura
de entrada de agua 10° C, temperatura do dialisante (valor pretendido)
37° C,

= Fluxo < 800 ml/min

Maximo 1,5 I/min com uma pressao de entrada de 1,5 bar

para interface desinfegdo térmica: minimo 500 ml/min a 1,5 bar

0 até 100 cm acima do chao, para cada dispositivo uma queda prépria
livre de pelo menos 2 cm. O dreno da agua tem de se encontrar num
nivel inferior ao dialisador.

A temperatura maxima no dreno da agua é: 95 °C

0 a -100 mbar; altura de aspiragdo maxima 1 m

Pressao: 0,05 a 2,0 bar

Temperatura: 15 a 35 °C

Fluxo: Maximo 35 ml/min
15°Ca35°C

700 hPa a 1060 hPa

Altitude de instalagdo max. até 3000 m
30 % a 75 %, temporariamente 95 %

Inclinagdo maxima permitida 5°

Inclinagdo maxima permitida 3°

Maximo: 5 kg

Fresenius Medical Care 5008
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12.8 Dados do consumo/dados energéticos

12.9

Consumo médio de agua
Consumo médio de
concentrado acido

Consumo médio de
bicarbonato

Consumo médio de
energia

Perda média de energia no
dreno

Perda média de energia
para o ambiente

Os dados de consumo/dados energéticos sdo exemplos de valores
médios durante uma operagéo tipica.

Condi¢des ambientais: Temperatura de entrada de agua 15 °C,
temperatura ambiente 22 °C.

Para dialise, € assumido um método ONLINE com os seguintes dados:
débito de sangue 350 ml/min e fator de AutoFluxo de 1,2 incluindo a
preparagao de liquido de substituicao (fator 0,3) de acordo com um
fluxo de dialisante de 525 ml/min.

Se nada for dito em contrario, os valores de consumo mencionados
abaixo foram determinados para uma hora de operagéo cada.

As especificagdes para os programas de limpeza foram baseadas em
configuragées de fabrica e sédo aplicaveis a cada programa.

Outros dados estao disponiveis pelo fabricante a pedido.

Didlise: aprox. 31 litros
Desinfecao/desinfegéo térmica: aprox. 14 litros

Dialise (ACF, taxa de mistura 1+44): aprox. 0,7 litros
Aprox. 650 g de bicarbonato (bibag®) a cada 4 horas
Dialise: aprox. 0,68 kWh

Desinfecao térmica: aprox. 0,80 kWh

Dialise: aprox. 0,53 kWh
Desinfecao térmica: aprox. 0,40 kWh

Dialise: aprox. 0,15 kWh
Desinfecao térmica: aprox. 0,40 kWh

Condicoes de armazenamento

Temperatura

Humidade relativa

Pressdo atmosférica

A maquina tem de ser armazenada na vertical num local bem ventilado
com poucas variagdes de temperatura.

sem solugdo anticongelante: +5 °C a +60 °C
com solugdo anticongelante: —20 °C a +60 °C (maquina nova/maquina
desativada)

30 % a 75 %, temporariamente 95 %

500 hPa a 1060 hPa

12-6
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Manutencao da bateria A bateria ndo requer qualquer manutengao.

integrada ) ~ . e -
9 Ap0ds recegao do sistema de hemodialise, € necessario carregar a

bateria conforme indicado:

— Ligar a maquina a instalacao elétrica com o cabo de alimentacgéo.
— Pressionar o interruptor de corrente para ligar a maquina.

— Deixar a maquina ligada durante 10 horas.

Se néo utilizar o sistema de hemodialise, este procedimento devera ser
repetido todos os seis meses.

12.10 Ligacoes externas opcionais

Aviso

O operador nunca devera tocar simultaneamente no paciente e naficha
ou contactos da maquina. Isto pode provocar o risco de fugas de
corrente para o paciente.

Outros dispositivos adicionais que sejam conectados a esta maquina,
devem estar em conformidade com as normas IEC ou ISO aplicaveis
(p. ex. IEC 60950-1 para equipamentos de tecnologia de informag&o).

Além disso, todas as configuragdes da maquina devem igualmente
obedecer aos requisitos para sistemas médicos, ver Capitulo 16 e
Anexo | da EN 60601-1:2006.

A ligacdo da maquina a uma rede de TI, que inclui componentes nao
instalados e validados pelo fabricante, pode dar origem a riscos
desconhecidos para os pacientes, utilizadores ou terceiros. Estes
riscos devem ser identificados, analisados, avaliados e controlados
pela organizagao responséavel. Para mais informagdes, consultar a
norma IEC 80001-1:2010 e os anexos H5 e H6 da norma

EN 60601-1:2006.

As alteragdes numa rede de Tl instalada e validada pelo fabricante da
maquina podem originar novos riscos, necessitando assim, de uma
nova analise. Sao de realgar, sobretudo:

— Alteracdes da configuracdo da rede de Tl
— Ligacéo de componentes e maquinas adicionais a rede de Tl
— Remocéao de componentes e maquinas da rede de TI

— Realizagao de atualizagdes ou melhorias de componentes e
dispositivos na rede de Tl

E necessario ter em atenc&o que os regulamentos locais tém prioridade
relativamente as normas acima indicadas. Informar a assisténcia
técnica local no caso de duvidas.

LAN Interface para a troca de dados.
Por transformador eletricamente isolado.
Porta: RJ 45
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Assisténcia técnica/
Diagnéstico

Saida de alarme

(Protegido com tampal)

Para diagndstico por computador.
Interface para a troca de dados (RS 232).
24V (maximo 0,75 A)

Porta: DSUB 15-pinos

Conexao para AquaUNO/AquaC UNO H (unidade de osmose inversa
de posto unico)

Para a conexao de um indicador de alarme externo (chamada da
enfermeira) (saida de alarme, contactos alternados maximo

24 V24 W).

Porta: Conector de diodo 5 pinos via linha blindada; blindagem com
ligacdo a terra em ambos os lados.

A maquina nao monitoriza se a transmissao de sinais para um indicador
de alarme externo (alarme externo) é feita com éxito.

A geracao dos alarmes o6ticos e acusticos da maquina nao é
influenciada pela ligagéo de um indicador de alarme externo (alarme
externo).

Aviso
Perigo para o paciente devido a sinais de alarme perdidos

N&o confiar nos sinais de alarme externo, pois a transmissao dos sinais
de alarme da maquina para os indicadores de alarme externo nao esta
assegurada.

> Observar os contetudos do processamento de alarmes
(ver capitulo 5 na pagina 5-1).

> A distancia em relacdo @ maquina nunca deve ser muito grande,
para que os sinais de alarme possam ser vistos e ouvidos a todo o
instante.

12.11 Programas de operacgao

Teste T1

Preparagao

Preenchimento/lavagem
das linhas de sangue

Teste automatico para verificar os sistemas de operagéo e segurancga.
O teste T1 é obrigatorio

— apos ligar a alimentagéo (ndo apos falha de energia).

— ap6s um dos programas de limpeza.

Definida pelo detetor 6tico que se encontra por baixo da camara
venosa.

A preparacéo termina, assim que o detetor 6tico tiver detetado sangue
nas linhas de sangue.

Volume de lavagem minimo 500 ml, comutac&o automética para a
lavagem, quando o detetor de nivel de enchimento detetar o nivel de
liquido. Aumento automatico do nivel do liquido durante a fase de
lavagem.

12-8

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 12: Dados técnicos

Tratamento Hemodiafiltragdo (HDF), hemodialise (HD), hemofiltragédo (HF), ISO UF
Bipuncgéo, cateter com dois limenes, unipungao, cateter com um
[imen, unipung¢éao Click-Clack
Dialise de citrato e bicarbonato, dialise de acetato e bicarbonato, dialise
de acetato
Tempo de dialise
tempo maximo: 23h59
Resolugao: 1 minuto
Precisdo do tempo: max. +0,6 segundos por hora

Reinfusao Volume de reinfusao ajustavel na Configuragao do operador.
Regresso ao tratamento possivel.

Circulagéo (durante o A fungéo circulagédo permite desconectar o paciente do sistema de
tratamento) hemodialise por um curto periodo de tempo durante o tratamento.

Durante a circulagao o sistema de hemodialise reage da seguinte

forma:

— 0 débito de sangue é colocado a 100 ml/min.

— a taxa de heparina é reduzida para 1 ml/h se o valor especificado
ultrapassar 1 ml/h.

— oslimites de alarme da presséo arterial e venosa sdo monitorizados
de modo a ndo excederem o fim da escala.

— a ultrafiltragdo, ONLINEp/lus™ e OCM estao inativos.

— as opgdes BTM e controlo BVM estéo inativos.

— 0 modo de intervalo na opgédo BPM é desligado.

— Na opgéo VenAcc nao sdo emitidos alarmes.

Programas de limpeza Lavagem inicial/lavagem/lavagem obrigatéria:
Tempo ajustavel no menu Service Setup,
Temperatura: aprox. 37 °C,
Fluxo: 600, 800 ml/min (ajustavel no menu Service Setup)

Desengordurar/desinfecéo fria, desinfegao fria:
Tempo ajustavel no menu Service Setup,
Temperatura: aprox. 37 °C,

Fluxo: max. 900 ml/min

Desinfecao térmica:

Tempo ajustavel no menu Service Setup,
Temperatura: aprox. 85 °C,

Fluxo: max. 900 ml/min

Lavagem térmica integrada:

Tempo ajustavel no menu Service Setup,

Temperatura: aprox. 85 °C,

Fluxo: max. 600 ml/min

Fluxo para lavagem de arrefecimento: 600, 800 ml/min (ajustavel no
menu Service Setup)

Interface desinfegéo térmica:

Tempo ajustavel no menu Service Setup,
Temperatura ajustavel no menu Service Setup,
Temperatura: 78 °C a 85 °C (entrada de agua)
Fluxo: 400 ml/min, em AquaC UNO H 200 ml/min
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Flush (opgiao)

Lavagem sem fim:

Tempo néo ajustavel,

Temperatura: aprox. 37 °C,

Fluxo: 600, 800 ml/min (ajustavel no menu Service Setup)

Em todos os programas:

A execugao do programa (contagem do tempo) é interrompida no caso
de ocorrer um alarme de fluxo.

Os programas de limpeza podem ser interrompidos.

E realizada uma lavagem obrigatdria ap6s os seguintes programas:

— Desinfecao

— Desinfegao térmica

— Lavagem sem fim

Lavagem da area de fornecimento de agua

12.12 Circuito do dialisante e sistemas de seguranca

Detetor de fuga de sangue

Pressao
transmembranaria

Resposta < 0,5 ml perda de sangue por minuto para o dialisante a um
hematdcrito de 0,25
(taxa de fluxo 100 ml/min a 1000 ml/min).

Com o fluxo de liquido de dialise desligado, o alarme de fuga de sangue
€ ativado com atraso. A ativacdo atrasada depende da quantidade de
liquido na area de lavagem entre o dialisador e o detetor de fuga de
sangue (quantidade total de liquido aprox. 65 ml) bem como do
tamanho da rutura da membrana do dialisador. Para além disso, a
ativagao do alarme de fuga de sangue também depende da taxe de UF
definida.

Escala de indicacao: -100 a 400 mmHg
Resolucdo: 5 mmHg

Definicao:

PTM = PbO - (Pdi + Pdo)/2 + Offset

PTM = Pressao transmembranaria

Po,o = Presséo de sangue na saida do dialisador

P4 = Presséo do dialisante na entrada do dialisador

P4 = Presséo do dialisante na saida do dialisador

Offset = Corregao das quedas de pressao dependentes do fluxo

E emitido um alarme se os valores estiverem fora da escala de
indicagao.

Para a PTM offset & utilizado um valor por defeito.

No caso do tratamento de bipungao, a PTM offset para dialisadores de
Alto Fluxo da Fresenius Medical Care é calculada em fungéo do
dialisador, se no Service Setup, "TMP offset" estiver configurada para
"Depending on dialyzer". Os diferentes valores de resisténcia do fluxo
sdo considerados.

12-10
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Ultrafiltragao

Teste de manutencgao da
pressao

Medigcao de UFC

Balanceamento

Erro maximo de
balanceamento

Desgaseificagao

Concentragao do
dialisante (condutividade)

Concentrados

Taxa UF selecionavel: 0 ml/h até 4000 mi/h (em incrementos de 10 ml)
Taxa maxima internamente ajustavel para 1, 2, 3 ou 4 I/h
Precisao do volume da bomba: £1 % (para Pg > -500 mbar)

A relagao taxa UF/débito de sangue efetivo € monitorizada durante o
tratamento. No caso de ocorrer alguma anomalia sera indicado um
aviso apos aprox. 10 segundos.

O teste de manutencgao da presséao ¢é ativado com base na
monitorizagdo PTM, assim que possa existir um erro de
balanceamento.

O teste de manutencgao da presséao deteta fugas = 100 ml/h +25 %.

No inicio do tratamento é realizada uma medicao do coeficiente de
ultrafiltragao (UFC) do dialisador conectado. Este valor é tomado como
valor inicial para diferentes parametros (p. ex. monitorizagdo PTM).

Se nao for possivel executar a medigao 3 vezes devido a anomalias, é
indicada uma mensagem: PTM: Medigdo de UFC invalida. O
tratamento pode continuar! — Por favor ler a informagdo! — Repetir com
arespetiva informagao sobre as possiveis causas. Enquanto néo existir
um valor de medigéo atual, é utilizado um valor por defeito para o
calculo em vez do valor medido.

Precisdo: +0,1 % relativamente ao volume total do dialisante

F = Fur *Fai

F = Erro maximo de balanceamento
Fur = Erro de ultrafiltragao

Fagi = Erro de balanceamento
Exemplo:

Erro de ultrafiltragdo: com 1000 ml em 1 hora: £1 % = £10 ml/h

Erro de balanceamento: com 30 | de fluxo de fluido por hora a um fluxo
de dialisante de 500 ml/min: £0,1 % = +30 ml/h

Erro maximo de balanceamento:

F = Fyg + Fgj = (10 ml/h) + (£30 ml/h) = £40 ml/h

Método: Presséo negativa

Escala de indicacdo: 12,8 a 15,7 mS/cm

Resolugado: 0,1 mS/cm

Precisdo: 0,1 mS/cm

Método:

Condutivimetro eletronico compensado por temperatura com limites de
alarme ajustaveis (5 % do valor pretendido).

Monitorizagao separada da concentragdo de bicarbonato através de
um limite de alarme ajustavel (25 % do valor pretendido).

Introducao dos tipos de concentrado.

Margem de ajuste: 125 a 151 mmol/l, dependente do concentrado
utilizado £10 % do valor base.

Intervalo de ajuste do bicarbonato: corresponde +8 mmol/I
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bibag®

Temperatura do dialisante

Fluxo do dialisante

Temperatura de lavagem

Preparacao do bicarbonato a partir do bibag®
Alcance da temperatura: 15a 35 °C

Margem de ajuste: (temperatura recomendada) 34,0 °C a 39,0 °C
Resolugao: 0,5 °C

Precisao de medigdo: +0,2 °C /-0,5 °C

E emitido um alarme se a temperatura de 33 °C nao for alcangada ou
se a temperatura de 40 °C for ultrapassada.

Se o fluxo de dialisante for < 200 ml/min, a temperatura pode baixar até
5 °C na entrada do dialisante, dependendo das condi¢des ambientais.

Escala de indicacdo: 100 a 1000 ml/min

Resolugdo: 100 ml/min

Precisédo: £20 ml/min ou —10 %

(aplica-se o menor valor)

Valores pretendidos: 100 a 1000 ml/min

Medicao através da monitorizagao do tempo e volume da cadmara de
balanceamento

AutoFluxo: A fungédo AutoFluxo ajusta automaticamente o fluxo do
dialisante em fung¢ao do débito de sangue.

Ao introduzir o fator (AutoFluxo) é possivel alterar a taxa do débito de
sangue selecionado em relagéo ao fluxo do dialisante. O valor por
defeito do fator (AutoFluxo) na configuragao do operador é de 1,2 para
HDF e 1,5 para HD.

Exempilo:

débito de sangue: 350 ml/min, HDF, fator: 1,2

Fluxo do dialisante = 420 ml/min

O fator (AutoFluxo) pode ser alterado na Configuragédo do operador e
no menu Dialisante.

Os respetivos valores por defeito estdo concebidos para uma relagao
ideal entre qualidade de tratamento (Kt/V) e recursos utilizados (agua
de dialise, concentrados, energia).

Uma alteragao que seja superior ao valor por defeito gera uma
utilizacdo desproporcionadamente elevada de recursos em relagao a
qualidade de dialise ganha.

Uma alteragao que seja inferior ao valor por defeito origina uma pioria
desproporcional da qualidade de tratamento comparativamente aos
recursos economizados.

EcoFlow: Fluxo do dialisante automaticamente reduzido para
100 ml/min no modo Preparagao.

E necessario observar o seguinte relativamente ao fluxo do dialisante:
Se a taxa de entrada de agua nao for suficiente para atingir o fluxo
maximo de dialisante de 1000 ml/min, a margem de ajuste admissivel
sera limitada em conformidade.

Lavagem:

Temperatura pretendida: 37 °C
Resolucédo: 0,5 °C

Precisdo de medicdo: £0,2 °C

Lavagem térmica integrada:
Temperatura pretendida: 85 °C
Resolucédo: 0,5 °C

Precisdo de medicdo: +2,0 °C
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Temperatura de
desinfecédo

Fluxo de lavagem e
desinfegédo

Concentragao do
desinfetante

Alarme de fluxo

Lavagem sem fim:
Temperatura pretendida: 37 °C
Resolugdo: 0,5 °C

Precisao de medicdo: 0,2 °C

Desinfegao fria:

Temperatura pretendida: 37 °C
Resolugdo: 0,5 °C

Precisao de medicdo: 0,2 °C

Desengordurar/desinfegao a frio:
Temperatura pretendida: 37 °C
Resolugdo: 0,5 °C

Precisao de medicdo: 0,2 °C

Desinfecao térmica:
Temperatura pretendida: 85 °C
Resolugdo: 0,5 °C

Precisdo de medicao: +2,0 °C

Interface desinfecao térmica:
depende da temperatura de entrada de agua, a temperatura ndo é
monitorizada

Valor pretendido: 600 ml/min ou 800 ml/min (conforme configuragcao no
menu Service Setup.)

Citrosteril, Diasteril, Puristeril 340, Puristeril plus: 4 %
Sporotal 100: 3 %

Depende do fluxo programado

12.13 Circuito de sangue extracorporal e sistemas de seguranga

Medicao da pressao
arterial

Escala de indicagéo: -300 a +300 mmHg

Resolugao: 5 mmHg

Precisdo: 7 mmHg (tipico)

o detetor 6tico ndo detetou sangue:

Valores limite, abertura janela alarme art.: -300 a +300 mmHg
o detetor 6tico detetou sangue:

Valores limite, abertura janela alarme art.: +40 a +200 mmHg
Valor por defeito ajustavel na configuragdo do operador,
Configuracgéo de fabrica 100 mmHg
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Bomba de sangue

A

Medigao da pressao
venosa

Detetor de nivel

Detetor o6tico

Detetor de ar

Débito: 30 a 600 ml/min

Resolugdo: 10 ml/min

Com a opgao HD-PAED: resolugédo 5 ml/min, para taxas de débito
<100 ml/min

Exatidao do sistema do volume de sangue solicitado: +10 %
considerado em toda a duragao do tratamento e valido em situagdes de
tratamento tipicas

Aviso
Eficacia reduzida do tratamento

Se a presséo arterial antes da bomba de sangue alcangar valores
negativos extremos, o débito de sangue e, consequentemente a
eficacia do tratamento podem diminuir.

Didametro do segmento de bomba: 8,0 mm
Alarme de paragem da bomba de sangue: 60 segundos
(durante a operacao de Unipungéo — opgéo — 180 segundos)

Escala de indicagdo: -100 a +500 mmHg

Resolugdo: 5 mmHg

Precisdo: 7 mmHg (tipico)

o detetor Gtico ndo detetou sangue:

Valores limite, abertura janela alarme ven.: -100 a +500 mmHg

o detetor 6tico detetou sangue:

Valores limite, abertura janela alarme ven.: +40 a +200 mmHg
Valor por defeito ajustavel na configuragdo do operador,
Configuragéo de fabrica 100 mmHg ajustavel de +20 a +500 mmHg
(ajustavel na configuragcéo do operador de -100 a 500 mmHg).

Método:
Medigao capacitiva

Ponto de comutagédo 13 mm, £4 mm do canto superior

Método: Transmissdo infravermelha

Distingue entre

o detetor Gtico ndo detetou sangue (solu¢ao de lavagem ou ar nas
linhas de sangue)

o detetor Gtico detetou sangue (sangue nas linhas de sangue)

Método:
Medigao transmisséao ultrassoénica na linha

Sensibilidade:

— Bolhas de ar: Volume da bolha > 20 pl

— Espuma de sangue (mistura de ar e sangue)
— Microbolhas

12-14
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Bomba de heparina

Unipuncgéo Click-Clack

Alarme sonoro

Alarme de ar:
— Débito de sangue < 100 ml/min
Bolha de ar: Volume > 20 pl
Espuma de sangue
Microbolhas
— Débito de sangue > 100 ml/min:
10 bolhas de ar com um volume de bolha de ar de < 50 pl
ou 1 bolha de ar com um volume de bolha de ar de > 50 pl,
Espuma de sangue
Microbolhas

Os dados indicados referem-se a uma situagao bastante desfavoravel
com um débito de sangue de 0 a 600 ml/min ao utilizar as linhas de
sangue aprovadas para o sistema de hemodialise.

Débito: 0,5 a 10 ml/h

Resolugao: 0,1 ml/h

Preciséo: +5 % para taxas de débito de 0,5 a 10 ml/h e um tempo de
leitura de 2 horas para pressodes de -0,4 a +0,4 bar

(Valido apenas para as seringas de uso unico referidas no Manual de
Operagoes (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2). A tolerancia pode divergir
no caso de utilizagéo de outras seringas.)

Para taxas de débito < 1,0 ml/h a tolerancia pode exceder os +5 %
indicados.

Tempo de paragem: 0 min a 9 h 59 min

Resolug¢do: 1 min

Administracédo de bdlus: 1,0 a 20,0 ml

Resolugao: 0,1 ml

Volume por impulso: depende das linhas de sangue utilizadas

Monitorizagéo do ciclo:
Fase arterial: 50 ml
Fase venosa: 15 s

Largura da janela de comutagao da pressao venosa: 80 a 480 mmHg
Pressdo de comutagdo maxima: 480 mmHg
Pressao de comutagao minima: 20 mmHg

Margem de ajuste do volume do alarme sonoro:

Faixa de volume: aprox. 53 a 72 dBA

(ajustavel no menu SISTEMA no submenu Volume sonoro)
Configuragéo de fabrica: > 65 dBA
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12.14 DIASAFE® plus

12.15 OCM

12.16 ONLINEplus™

Tempo de vida: No maximo 12 semanas ou 11 desengorduramentos.
Monitorizado pelo sistema de hemodialise e indicagdo de um aviso
(troca de filtro).

Ao utilizar o ONLINEplus™:

Tempo de vida: maximo 100 tratamentos.

Monitorizado pelo sistema de hemodialise e indicagdo de um aviso
(troca de filtro). No caso de inobservancia do aviso, as fungdes do
ONLINEplus™ sao bloqueadas, apds o respetivo nimero de
tratamentos ter sido excedido.

O numero de tratamentos restantes sera indicado nos programas de
limpeza e em "Estado", "Info Dispositivo".

Precisao de medicao da Clearance: 6 % desvio standard

(A precisao da medicao pode ser menor no caso de unipungao e
unipungéo Click-Clack.)

Menor intervalo de medigdo: 25 min

Duragao da indicagéo: 10 s

Taxa sub (taxa de substituigédo):

com AutoSub plus (autosubstituicao): 25 a 400 ml/min (controlo
automatico da taxa sub em fungao do apuramento continuo da carga
do dialisador.)

na substituicdo manual: 25 a 600 ml/min (taxa sub maxima ajustavel,
dependendo do modo de tratamento, débito de sangue, taxa de UF,
hematdcrito)

Resolugdo: 1 ml/min

Objetivo sub (objetivo de substituigdo): depende dos parametros do
tratamento
Precisédo: £10 %

Volume sub (volume de substituigéo):
Resolugao: 0,1 litro

Roletes das linhas em tensao, de oclusdo completa (com as linhas de
sangue prescritas)

Temperatura do liquido de substituigao:

Faixa de ajuste da temperatura do dialisante:
(temperatura recomendada) 34,0 °C a 39,0 °C
Resolugao: 0,5 °C

Precisao de medi¢do: +0,2 °C/-0,5 °C
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Débito de bolus e débito de sangue com bodlus automatico "Standard":

Débito de sangue
ajustado em ml/min

Débito de sangue
com boélus em
ml/min

Débito de bdlus
em ml/min

600 a 150 50 Débito de sangue
-50
140 50 100
130 50 100
120 50 100
110 50 100
100 50 100
90 50 100
80 50 100
70 50 100
60 50 100
50 50 100
40 40 100
30 30 100
0 0 100

Débito de bélus e débito de sangue com bélus automatico "HD-PAED":

Débito de sangue Débito de sangue Débito de bolus
ajustado em mli/min | com bélus em em ml/min
ml/min

600 a 150 50 Débito de sangue
-50

140 40 100

130 30 100

120 30 90

110 30 80

100 30 70

90 30 60

80 30 50

70 30 40

60 30 30
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Débito de sangue Débito de sangue Débito de bélus

ajustado em ml/min | com bélus em em ml/min
ml/min

50 30 30

40 30 30

30 30 30

0 0 30
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12.17 Rede

Aviso
A entidade responsavel pela rede é responséavel por proteger a
magquina contra sobrecargas na rede (p. ex. pela acumulacao de

mensagens ou port scans). Se necessario, a ligagdo a rede tem de ser
estabelecida por exemplo através de um router ou firewall.

O configurador do sistema é responsavel pelo processamento seguro
dos dados p. ex. em aplicagdes de software para PC.

A entidade responsavel da rede é responsavel pela protegao dos dados
transferidos e ndo encriptados.

A transferéncia de dados dos estados de alarme através da rede nido
pode ser utilizada como uma indicagéo de alarme externa (chamada da
enfermeira).

Outros dispositivos adicionais que sejam conectados a esta maquina,
devem estar em conformidade com as normas IEC ou ISO aplicaveis
(p. ex. IEC 60950-1 para equipamentos de tecnologia de informag&o).

Além disso, todas as configuragdes da maquina devem igualmente
obedecer aos requisitos para sistemas médicos, ver Capitulo 16 e
Anexo | da EN 60601-1:2006.

A ligacdo da maquina a uma rede de TI, que inclui componentes nao
instalados e validados pelo fabricante, pode dar origem a riscos
desconhecidos para os pacientes, utilizadores ou terceiros. Estes
riscos devem ser identificados, analisados, avaliados e controlados
pela organizagao responsavel. Para mais informagdes, consultar a
norma IEC 80001-1:2010 e os anexos H5 e H6 da norma

EN 60601-1:2006.

As alteragdes numa rede de Tl instalada e validada pelo fabricante da
maquina podem originar novos riscos, necessitando assim, de uma
nova analise. Sao de realgar, sobretudo:

— Alteracdes da configuracdo da rede de Tl
— Ligacéo de componentes e maquinas adicionais a rede de Tl
— Remocéao de componentes e maquinas da rede de TI

— Realizagao de atualizagdes ou melhorias de componentes e
dispositivos na rede de Tl

E necessario ter em atenc&o que os regulamentos locais tém prioridade
relativamente as normas acima indicadas. Informar a assisténcia
técnica local no caso de duvidas.
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12.18 Radio (opgao) — no monitor

Unidade de radio

A opgéo Radio tem de estar integrada no monitor do sistema de
hemodialise, caso a opg¢édo VenAcc seja utilizada.

Radiofrequéncia: 2,46 GHz
Poténcia de emissao: 0,25 mW (EIRP)

12.19 Unipuncgao (op¢ao)

Alarme de paragem
Bomba de sangue

Bomba de Unipungio

Volume por impulso

Camara de Unipun¢ao

Auto Unipun¢ao
Débito da

Bomba de Unipuncao

Durante a operagao de Unipungéo 180 segundos.

10 a 60 ml em incrementos de 5 ml
60 ml volume de impulso

+20 % (ajustavel na configuragdo do operador)

12.20 VenAcc (opgao) — Unidade de monitorizacao

Dimensoes e peso

Seguranca elétrica

Peca de aplicagao

Alimentacgao elétrica

Tipo de protegéo IP
Unidade de radio
Material

(unidade de
monitorizagao, cabo)

Dimensdes:

Altura: aprox. 8,5 cm
Largura: aprox. 5,5 cm
Profundidade: aprox. 1,5 cm

Peso:
aprox. 73 g (com protegéo de contacto, cabo do sensor com conector
e clamp, clip de fixagao)

Grau de protecao contra choque elétrico:
Tipo CF

O sensor de liquidos forma a pega de aplicagdo do VenAcc.

Bateria de litio: CR 2450,
3 V (substituivel), fabricante: Empresa "Renata”

P22

Radiofrequéncia: 2,46 GHz
Poténcia de emissao: 0,25 mW (EIRP)

PP, TPE-S
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12.21 BPM (op¢ao)

Seguranga elétrica
(bragadeira da pressao de
sangue)

Pressao de sangue

Precisao da medigéao de
pressao de sangue

Pulso

12.22 BTM (opgao)

Débito de sangue
necessario para um
correto funcionamento do
BTM

Medicdo da temperatura

Medicao de recirculagao

Controlo da temperatura
corporal

O BPM foi validado clinicamente segundo as especificagdes de
ISO 81060-2:2013.

Grau de protegao contra choque elétrico:
Moédulo do tipo CF seguro no caso de desfibrilagdo

Faixa de medig&o da presséo da bragadeira:
10 mmHg a 280 mmHg*

Escala de indicagao

— Sistole: 60 mmHg a 250 mmHg*
— Diastole: 40 mmHg a 200 mmHg*
— MAP: 45 mmHg a 235 mmHg*

Resolugdo: 1 mmHg

Desvio do valor médio: < £5 mmHg

Desvio padréo: < 8 mmHg

Escala de indicagao: 40 a 200 1/min*

Resolugao: 1/min

(* os valores podem variar consoante a variante do equipamento.)

> 120 ml/min
(As fungbes de medicao e controlo do BTM s&o desativadas, quando o
débito de sangue é < 100 ml/min.)

Precisédo das temperaturas da fistula (com indicagéo correta da
temperatura ambiente): £0,5 °C

Erro nas temperaturas da fistula por °C, erro na temperatura ambiente
definida

0,08 °C (com um débito de sangue de 100 ml/min)

0,03 °C (com um débito de sangue de 300 ml/min)

Preciséo da alteragdo da temperatura do corpo: £0,2 °C
Precisdo da medicdo de recirculagao

(para 2,5° C amplitude do bolus venoso): +2 %
Amplitude maxima do bdlus: -3 °C ou +3 °C

Duragao maxima do boélus: até 10 min

Alcance permitido dos valores desejados da taxa de alteracdo da
temperatura do corpo: -0,5 °C/h a +0,5 °C/h
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Registo em protocolo de
tratamentos com fungodes
de controlo

12.23 BVM (opcgao)

Rel. Volume sanguineo

Hemoglobina

Hematocrito

Registo em protocolo de
tratamentos com fungodes
de controlo

Temperatura do dialisante utilizada pelo BTM:

— Temperatura dialisante min.: 35,5 °C

— Temperatura dialisante max.: 37,0 °C a 38,0 °C
(ajustavel na Configuragdo do operador)

Os tratamentos BTM podem ser registados em protocolo como segue
(resolugao 1 minuto):

ativar o grafico BTM na configuragédo do operador. Em "Mostrar
graficos/eventos" estdo descritos os parametros que podem ser
registados (ver capitulo 14.4.4 na pagina 14-33).

Parametros de controlo relevantes: BTM T controlo
Histoérico: Histérico BTM

Os graficos dos ultimos 3 tratamentos sdo guardados no PatientCard.

Se ocorrer uma curta falha de energia durante o tratamento, os dados
do tratamento atual estao protegidos contra perda gragas a bateria
instalada.

As seguintes informagdes sobre a precisao sao validas apos uma
calibragdo com sucesso da cuvete BVM durante a preparagao.

55a115%

Precisédo no alcance 70 a 105 %, 1,7 % absoluto

(A precisao da medi¢ao do volume sanguineo podera ser prejudicada
por concentragées de lipidos extremamente elevadas (p. ex. triglicérido
> 400 mg/dl.))

7a17 g/dl

Preciséo: £0,8 g/dl

(A precisao da medicdo da hemoglobina sé ¢ valida para
concentragdes de proteinas plasmaticas de 60 a 85 g/l.)

20a55%

Precisédo: 2,9 % Hct

(A precisdo da medigcao da hematdcrito so é valida para concentragdes
de proteina de plasma de 60 a 85 g/l.)

Os tratamentos BVM podem ser registados em protocolo como segue
(resolugdo 1 minuto):

ativar o grafico BVM na configuragdo do operador. Em "Mostrar
graficos/eventos" estdo descritos os parametros que podem ser
registados (ver capitulo 14.5.4 na pagina 14-46).

Parametros de controlo relevantes: RBV, taxa de UF
Histérico: Eventos BVM

Os graficos dos ultimos 3 tratamentos sdo guardados no PatientCard.

Se ocorrer uma curta falha de energia durante o tratamento, os dados
do tratamento atual estao protegidos contra perda gragas a bateria
instalada.
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12.24 Dispositivo de protecao contra corrente de fuga* (opcao)

(* nao disponivel em todos os paises)

Fusivel Corrente nominal: 24 A
Corrente de ativagao (IAy) : 10 mA
Tensédo: 100 a 240 V AC
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12.25 Materiais utilizados

® Materiais utilizados no sistema de hemodialise

Os materiais identificados com um fundo cinzento entram em contacto
com a agua purificada, dialisante e concentrado de dialisante.

Plasticos e resinas
fundidas

TPE Elastémero termoplastico

PBT/ABS GF 20 Polibutilenotereftalato/acrilonitrilo-
butadieno-estireno 20 % fibra de vidro

ABS Acrilonitrilo-butadieno-estireno

PA 6.6 Poliamida

PC/ABS Policarbonato/
acrilonitrilo-butadieno-estireno

POM Polioximetileno

EPDM+PP Etileno-propileno-terpolimero/
polipropileno

PC Policarbonato

Espuma PU Espuma de poliuretano

PS Poliestireno
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Metais/vidro/grafite/
ceramica

Equipamento elétrico

Abreviatura Material

Vidro Vidro

Grafite Grafite

Ceramica Ceramica

V4A Aco especial

VA Aco especial

Ti Titanio

St Aco

Fe Ferro

Al Aluminio e ligas de aluminio
CuZn39 Bronze

Magnete Samarium Cobalto-Magnete
Magnete NdFe-Magnete

Abreviatura

Material

Motores

Cobre

Conectores

Estanho

Conectores

Cobre e estanho

Termoplast de fibra de vidro reforgcada

Transformadores

Composto de fixagdo PU

Poliéster, poliuretano

Cobre

Resina UP

Nucleos de ferrite

Microswitch

Poliacetal

Poliamida reforgada com fibra de vidro

Silicone

Prata, ouro

Bronze

Cobre berilio
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Materiais auxiliares

Abreviatura Material
Cabos Cobre
PVC
Teflon
Eletrénica Placa de circuito impresso — Material de

base

Fibra de vidro epdxica

Nucleos de ferrite

Baterias de litio

Baterias de chumbo-acido

Ecra LCD

Abreviatura

Material

Colas

Loctite 3321

UHU Plus Endfest

Scotchweld DP 499

Material isolador

Polietileno

Materiais utilizados nos consumiveis

Linhas de sangue

Verniz Verniz acrilico
Verniz protetor - verniz condutor de
cobre
PUR Verniz estrutural

Gordura Unisilkon

Abreviatura Material

PVC PVC plasticizado - material médico

PC Policarbonato

PVC Polivinilcloreto néo plasticizado -
material médico

ABS Acrilonitrilo-butadieno-estireno

PA Poliamida

PE Polietileno
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bibag®
Abreviatura Material
PA Poliamida
PE Polietileno
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13 Defini¢coes

13.1 Definigcoes e termos

Dialise de acetato

Pressao arterial

Dialise com bicarbonato

Camara de gotas

Alarmes de sangue

Sistemas de sangue
Bypass
Dialisante/fluido de dialise

Pressao do dialisante
Agua para dialise
Conexao da linha da
pressao

Linha da pressao
Camara de expansao
Circuito de sangue

extracorporal

Hemoconcentragéao

A seguir encontrara uma explicagao dos termos utilizados neste
Manual de Operacoes.

Dialise com concentrado de acetato (sem concentrado de bicarbonato)

Pressao no circuito extracorporal entre o acesso vascular, agulha e
bomba de sangue.

Dialise com concentrado de bicarbonato e um concentrado acido

Dispositivo integrado na linha de sangue para a separagao de gases
nao dissolvidos no sangue.

Grupo de alarmes que originam a paragem dos sistemas de sangue:
— Pressao arterial

— Pressao de retorno venosa

— Pressao transmembranaria

— Fuga de sangue

- Ar

— Alarme de paragem da bomba de sangue

Sistemas que mantém e verificam a fungéo do circuito extracorporal.
Funcgao que faz com que o fluxo de dialisante ndo passe no dialisador.

Liquido de substituigao utilizado na hemodialise.

Pressao existente numa determinada secgao do sistema que
transporta o dialisante, p. ex. na saida do dialisante.

Agua prépria dialise (agua purificada por uma Unidade Osmose
Inversa, permeado).

Conector para a linha da pressao, p. ex. Luer-Lock.
Linha que liga as linhas de sangue a unidade de monitorizagao da
presséo.

Camara de compensacao para nivelar variagdes na pressao e volume,
p. ex. didlise Unipuncéo.

Parte da circulagao de sangue que tem lugar fora do corpo.

Hemoconcentragao excessiva no dialisador devido a uma ultrafiltragao
demasiado elevada.
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ISO UF
Condutividade

Peso maximo total

Equipamento médico
elétrico

Equipamento elétrico nao
médico

PatientCard
Permeado
Cabeca de bomba
Rotor da bomba

Segmento de bomba

Estator da bomba

Clamp de oclusao da linha

Terapia sequencial

ServiceCard

Carga de trabalho seguro
Modo de tratamento de
Unipungéao

Pressao
transmembranaria

UserCard
Configuragdo do operador

Pressao de retorno venosa

Alarmes de agua

Fase de tratamento somente com ultrafiltragdo (método Bergstrom).
Valor reciproco da resisténcia especifica, p. ex. do dialisante.

Carga maxima num ponto, incluindo a carga maxima de trabalho
segura, se aplicavel, bem como as forgas estaticas e dindmicas que

ocorrem do seu uso normal.

Equipamento médico elétrico

Equipamento elétrico ndo médico

Cartao do paciente

Ver agua para dialise.

A cabecga de bomba é composta pelo rotor e estator.
Parte movel da cabega de bomba.

Parte da linha de sangue que € inserida na bomba (p. ex. bomba de
sangue).

Suporte estacionario para os rolos do tubo de pressao do rotor.

Dispositivo que fecha automaticamente a linha de sangue, p. ex. no
caso de alarmes ou durante a operagao de Unipuncéo.

Separagao do procedimento de hemodialise em duas fases (UF ISO)
sucessivas de tratamento, cada uma incluindo somente ultrafiltragéo ou
difusdo e ultrafiliragdo (procedimento de acordo com o método de
Bergstrom).

Cartéo de técnico

A carga mecanica mais elevada permitida que se pode aplicar num
dispositivo ou parte dele durante o seu uso normal.

Modo de tratamento utilizando uma canula ou um cateter com um
lmen.

Diferenca entre as pressdes atuantes na membrana do dialisador
(pressao de sangue, pressao do dialisante).

Cartéo do utilizador
Configuragéo do operador

Pressao no circuito extracorporal antes da canula venosa (p. ex. na
camara venosa).

Grupo de alarmes que ndo originam a paragem dos sistemas de
sangue: Condutividade (operagao bypass), temperatura (operagao
bypass), fluxo

13-2
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13.2 Abreviaturas

AC

BIC

BPM

BTM

BVM

DC

CEC

EBM

CEM

HD

HDF

HF

LED

CD

OCM

DO

RO

SN

VTS

PTM

UF

PM

CDS

Corrente alternada

Bicarbonato

Monitor da pressao do sangue
Monitor da temperatura do sangue
Monitor do volume de sangue
Corrente direta

Circuito de sangue extracorporal
Mddulo de tratamento extracorporal
Compatibilidade eletromagnética
Hemodialise

Hemodiafiltragédo

Hemofiltragao

Diodo emissor de luz
Condutividade

Monitor da clearance da ureia online
Detetor 6tico

Unidade de osmose inversa
Unipungéao

Verificagbes Técnicas de Seguranca
Pressédo transmembranaria
Ultrafiltragéo

Procedimentos de Manutengao

Central de distribuicdo de concentrado
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13.3 Simbolos

Os requisitos legais/normativos tornam necessaria a utilizagéo dos
seguintes simbolos para efeitos de identificagdo, na maquina ou na
etiqueta de identificagao:

Seguir o Manual de Operagodes

Aviso - geral

Aviso; carga excessiva (respeite a carga maxima)

Atencao; risco de queda ao empurrar ou ao encostar-se a maquina
Aviso sobre materiais causticos

Aviso sobre superficies, liquidos ou vapores quentes

Aviso (combinagéo de simbolos):
— Aviso sobre materiais causticos
— Aviso sobre superficies, liquidos ou vapores quentes

Aviso sobre superficies quentes

c € 0123 A marca CE atesta a conformidade com a diretiva MDD 93/42 CEE.
(MDD: medical device directive)
Instituicdo designada: TUV PRODUCT SERVICE 0123

T ‘";2‘1‘ T IP21:

IP tipo de protegao 21

— (2) Protecao contra o toque e objetos estranhos com um didmetro
de pelo menos 12,5 mm

— (1) Proteg&o contra a penetragéo de liquidos: A prova de gotas

Identificagdo de equipamentos elétricos e eletrénicos
Grau de protegao contra choque elétrico: Tipo B

Limites de humidade relativa (condigbes de operagéo)

Limites de temperatura (condi¢cdes de operagao)

Fabricante com data de fabrico em digitos

|

R

Limites de pressdo atmosférica (condicées de operagéo)
dAAAA
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i Peso maximo total

Numero de série

Cdédigo do equipamento (EC: Equipment Code)

(( (i))) Emissor

I/O Interruptor de corrente — ON/OFF

On/Off (standby)

Iniciar o sistema de sangue (verde)

Parar o sistema de sangue (vermelho)

Audio em pausa

LAN (local area network) ligacdo a rede

Assisténcia técnica/diagnostico, RS232, 24 V
Tﬁ (H) Conexao para AQquaUNO/AgquaC UNO H (unidade de osmose inversa

de posto Unico)

@ Saida de alarme

Aplicar seringa

E@}/:ﬂ Posicéo inicial

Grau de protecao contra choque elétrico:
1 . F Médulo do tipo CF seguro no caso de desfibrilagdo

Grau de protecao contra choque elétrico:
Tipo CF

/\/ Corrente alternada

Terminal condutor de terra

Massa/sistema de massa
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Disinfectant ~ Degreasing

1 I
Fusivel T 10 AL, 250 V,
1 Bateria (PB) I
: 24V /7 Ah :

Conector do equalizador de potencial
Voltagem elétrica perigosa
Desconectar cabo de alimentagao antes de abrir

IN:
Fornecimento de agua (agua de didlise), entrada (maximo 6 bar)

OUT:
Dreno (agua)

FLUSH:
Dreno do Flush (opgao)

CDS:
Sistema de distribuicdo central (maximo 2 bar)

BIC:
Sistema de bicarbonato central (maximo 2 bar)

Conector do desinfetante
— Disinfectante: solucao desinfetante
— Desengorduramento: solugdo desengordurante

Fusivel T 10 AL, 250 V
Bateria (PB)
24V /7 Ah

Filtro 1:
DIASAFE® plus

Filtro 2:
DIASAFE® plus

Filtro 3:
Filtro de particulas do dialisante

Anteriormente foram utilizados os seguintes simbolos:

Alarme sonoro desligado
Atengéo, respeitar a documentagéao; perigo geral
Peso maximo

Risco de queda e eficacia reduzida de travagem numa inclinagéo
superior a 5°

13-6
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Risco de causticagao (na etiqueta Lavagem térmica)

Elevada temperatura das superficies (na etiqueta Lavagem térmica)

Simbolos combinados:
— Risco de causticagao
— Elevada temperatura das superficies

Numero de série

13.4 Simbolos Consumiveis

i Atencéao
@ Nao reutilizavel
g Vélido até
N.° lote
LOT
M Data de fabrico
% Quantidade
Cddigo do artigo
REF J g
o Limite da temperatura de armazenamento
sod
@ Didametro do segmento da bomba
Estéril. Esterilizado com oxido de etileno
STERILE|EO
Estéril. Esterilizado por radiagcao
STERILE |R
Estéril. Esterilizado com vapor
STERILE H
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13.5 Certificados

A pedido, a assisténcia técnica local disponibiliza a versao atualmente
valida dos certificados CE.
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14 Opcoes

14.1 Opcao Unipuncao

14.1.1 A observar antes de utilizar

14.1.2 Descrigao

Para mais informagao sobre Unipungéo, por favor ver os seguintes
capitulos:
— "Estrutura" (ver capitulo 3.1.7 na pagina 3-12)
— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.15 na

pagina 4-104)
— "Circuito de sangue extracorporal" (ver capitulo 7.2 na pagina 7-4)
— "Dados técnicos" (ver capitulo 12.19 na pagina 12-20)

Durante a dialise de Unipungéo, o sangue ¢é alternadamente retirado e
devolvido ao paciente através de uma canula. De seguida, é fornecido
um determinado volume de sangue (volume por impulso) a cAmara de
Unipungéo através da bomba de sangue. Dai, este é fornecido
novamente ao paciente com a bomba de Unipungao através do
dialisador.

O resultado do tratamento (Clearance) depende do débito de sangue
efetivo e do volume do impulso. Quanto maior o volume do impulso,
menor a recirculagdo proporcional. Por este motivo, devera ser definido
0 maior débito de sangue possivel e o maior volume do impulso
possivel.

Mediante pedido, podem ser disponibilizadas explicagbes sobre a
recirculagédo esperada do fluxo sanguineo no circuito extracorporal em
tratamentos de Unipungéo, no caso de serem utilizados os sistemas,
dialisadores, canulas e cateteres recomendados.
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14.1.3 Visualizagcao do menu

WA
SANGUE

B mEn UMEND

© DIALISANTE §

TRATAMENTO

Unipungéo I/O
Tecla para iniciar/parar o modo de tratamento Unipungao.

Auto SN

T Ee— | _
| inFusho 8 A

1 2 3 4
HDFpos-diluigao SN | SN | Estaco | P oo | O | IE] [ 300 |
— o | . e — | mlimin ~ §
i ART E = Unipungao Auto SN Taxa (aprox) .
g - 1o sim +20 3.;6-0 i
! =155 TN BT vebin |
y am Sangue .
| Débito sangue efetive  Volume pc.rrlmpulso : ﬁ B ey
163 35 e
} |
08 e W
— 6
vew| i
mmHg '
| 175 |
) 5|I|E
7
245

HEPARINA

ONLINE

. SISTEMA

Tecla para pré-selecionar Auto SN.
(No modo Auto SN, a proporgao do débito de sangue é definido

automaticamente para a taxa da bomba de Unipungéo.)

Se a taxa de Unipungéo for modificada manualmente com a tecla
de ajuste, a pré-selecao Auto SN é automaticamente definida para
"Nao". O ajuste para Auto SN é guardado no PatientCard.

Taxa (aprox.)

Indica a proporgao do débito de sangue para a taxa da bomba de

Unipuncao.
Débito SN

Indica a taxa de Unipungéo.
Tecla de ajuste para aumentar + / reduzir — a taxa de Unipungéo.
Se a taxa de Unipungéo for modificada manualmente com a tecla
de ajuste, a pré-selecao Auto SN é automaticamente definida para
"Nao". O ajuste para Auto SN é guardado no PatientCard.

Volume por impulso

Mostra o volume por impulso de Unipuncéo.
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6  Débito sangue efetivo
Indica o débito de sangue efetivo.

7 UNIPUNGAO
Tecla do menu UNIPUNGAO

14.1.4 Preparacgao, tratamento, reinfusao

A preparagao, o tratamento e a reinfusdo com Unipun¢ao s&o descritos
no capitulo 4.
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14.2 Opcao VenAcc (Venous Access)

14.2.1 A observar antes de utilizar

Aviso

Usando um sensor de liquidos, o VenAcc deteta uma saida de sangue
na area do acesso vascular venoso. Desta forma a seguranga do
paciente é aumentada consideravelmente. Contudo, por favor, tenha
em conta as seguintes instrugdes.

Durante o tratamento verificar em intervalos regulares:

— o estado do paciente.

— o funcionamento do sistema de hemodialise e do circuito de sangue
extracorporal.

— as linhas de sangue completas quanto a possiveis fugas.

Aviso

O cabo do sensor do VenAcc nao deve ser colado ou conectado as

céanulas venosas ou linhas de sangue.

Aviso

No caso de o os componentes do VenAcc serem armazenados em
espagos frios pode ocorrer a formagao de condensagao. Por este
motivo devera ser assegurado um periodo de tempo suficiente de
aclimatizacao antes da utilizagdo no caso de grandes variagdes de
temperatura.

O "tempo de vida esperado” da unidade de monitorizagao e da capa de
protecéo € de 5 anos, o cabo do sensor 1 ano.

Considere o seguinte relativamente a forma de descartar corretamente
o VenAcc tendo em conta o ambiente: (ver capitulo 10.4 na
pagina 10-4).

Para mais informagao sobre VenAcc, por favor ver os seguintes
capitulos:

— "Limpeza da superficie" (ver capitulo 6.9 na pagina 6-18)

— "Dados técnicos" (ver capitulo 12.20 na pagina 12-20)

® Unidade de monitorizagao
Se a unidade de monitorizagao for usada pela primeira vez, deve ser
observado o seguinte:
> Inserir a bateria (ver capitulo 14.2.7 na pagina 14-14).

Esperar aprox. 1 minuto. Depois disso a unidade de monitorizagéo
estara pronta a ser usada.
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) Sensor de liquidos

14.2.2 Descrigao

Quando o VenAcc é usado, pelo menos um cabo de sensor, incluindo
um sensor de fluido apropriado deve estar sempre ligado a unidade de
monitorizagdo. Os contactos da unidade de monitorizagdo nao
utilizados devem estar protegidos com uma capa de protegéo de
contactos.

Uma bateria nova é suficiente para cerca de 150 tratamentos.
Efetuar um teste da bateria:
> Premir a tecla na unidade de monitorizagéo.

Se o teste da bateria tiver sido concluido com éxito, o LED pisca 3 x a
verde e 1 x a vermelho. Se o teste da bateria ndo for concluido com
éxito, mudar a bateria.

Enquanto a circulagao estiver a decorrer, a unidade de monitorizagao
nao mostra quaisquer mensagens no sistema de hemodialise.

S6 é permitido o uso de sensores de fluido aprovados para a opgao
VenAcc.

O sensor de fluidos foi concebido para um periodo maximo de
tratamento de 10 horas.

A perda de sangue pode ser causada por uma alteragdo na posi¢cao
nao intencional ou pela saida completa da canula venosa.

Em combinag¢do com o sistema de hemodialise, o VenAcc permite
detetar perdas de sangue em redor do acesso vascular venoso.

O VenAcc consiste numa unidade de monitorizagdo com clipe de
fixagdo, uma capa de protegao de contactos para os contactos néo
utilizados, um cabo de sensor e um sensor de liquidos.

14-6
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14.2.3 Estrutura

14.2.3.1 VenAcc

14.2.3.2 Unidade de monitorizagao (vista de frente)

Unidade de monitorizagao

Capa de protecao de contactos para
contactos nao utilizados

Cabo de sensor com conector (3a) e
clamp (3b)

Sensor de liquidos

Clipe de fixagao
Visor
Tecla

(Premir a tecla para estabelecer
ligagdo.)

LED

(O LED pisca a vermelho em caso de
alarme. O LED pisca a verde para
indicar uma operagdo sem problemas.)

Contacto (coberto)

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015

14-7



Capitulo 14: Opgdes

14.2.3.3 Unidade de monitorizagao (vista de tras)

1 Etiqueta de identificagao

' o 2  Tampa do compartimento da bateria

Type: VenAcc

[BH]: 2WsA0166
1 [EC]: ooz P
@ (('i’)) D :@E

Fresenius Medscal Care AG & Co.KGad
1146 Homburg
*49 (0] 61721 609-0

wal 2012
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14.2.4 Visualizagao do menu

HDFpos-diluigao | N b cotaan | L owe B A | =1 1
‘ ; - . —— . mlfmin 2
ART T 3
mmHg “
| _.1 70 VenAct ‘ " Dibino |
1 3""_ Bateria Monitorizagao Conexdo sensor 1 Conexdo sensor2 | Sangue
m Ativo OK :

HEPARINA

'_
SN HENT ] q RE' -
| 5 § TRATAMENTO | i PE 3
© DIALISANTE § uF g | INFUsAO £ SISTEMA

1 Bateria
As indicagdes do simbolo de bateria tém o seguinte significado:
3 barras: Nivel de carga da bateria alto
1 barras: Nivel de carga da bateria baixo
Nenhuma barra: Bateria vazia (subtituir bateria)
?: O VenAcc néo esta conectado

2  Monitorizagao
Ativo: Unidade monitorizagao conectada
Passivo: Unidade monitorizagdo nao conectada

3 Conexao sensor 1
Mostra o estado do sensor de liquidos ou da capa de protecao de
contactos: OK, molhado, falta
Se nao existir comunicagao de radio, sera mostrado "- - - -".

4 Conexao sensor 2
Mostra o estado do sensor de liquidos ou da capa de protecao de
contactos: OK, molhado, falta
Se nao existir comunicacgao de radio, sera mostrado "- - - -".

5 Login

Premir a tecla Login para conectar a unidade de monitorizagao.
6 Sair

Premir a tecla Sair para sair da unidade de monitorizacéo.
7 VENACC

Tecla do menu VENACC
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14.2.5 Operagao

14.2.5.1 Conectando o VenAcc

@ Nota
Deve ter-se em atencgao a insergao do sensor de liquidos.

O utilizador é responsavel pela fixagao correta do sensor de liquidos no
paciente.

O VenAcc nao deteta automaticamente um posicionamento incorreto.
Nestes casos o sistema de hemodialise ndo consegue detetar a
deslocacgdo da canula venosa e a consequente perda de sangue do
paciente.

1. Conectar o conector do cabo do sensor a unidade de monitorizagao.

2. Colocar uma capa de protecéo de contactos no contacto nao
utilizado ou, opcionalmente, conectar um segundo sensor de
liquidos usando um segundo cabo se sensor.

3. Ligar o clamp do cabo do sensor a area de contacto prevista no
sensor de liquidos. O clamp do cabo do sensor é empurrado para
cima da area de contacto e pressionado até que seja engatado.

4. Conectar o sensor de liquidos ao paciente.
A éarea de contacto deve encontrar-se limpa, seca e lisa.
Colar o sensor de liquidos corretamente a volta do acesso vascular
Venoso.
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5. Fixar a unidade de monitorizacgao:
Fixar a unidade de monitorizagao usando o clipe de fixagao,
preferencialmente a roupa do doente.
Ao fixar a unidade de monitorizagao, observar o seguinte:
A liberdade de movimentos do paciente ndo deve ser limitada, tanto
quanto possivel.
A unidade de monitorizacio tem de ficar do lado do sistema de
hemodialise.

14.2.5.2 Login da unidade de monitorizagao

Iniciar

Parar

° Manual (durante o tratamento)

Automaticamente (no inicio do tratamento)

O pedido de login do VenAcc € iniciado automaticamente pelo sistema
de hemodialise quando o detetor 6tico deteta sangue (ajustavel na
Configuragao do operador). E indicada a mensagem: VenAcc: Login da
unidade de monitorizagdo. — Parar — Iniciar

> Premir a tecla Iniciar para iniciar o login.

Mensagem: VenAcc: Login ativo. — Pressionar a tecla na unidade de
monitorizaggo!

> Premir e manter pressionada a tecla na unidade de monitorizacéo
durante 30 segundos.

Mensagem: Espere por favor. — ## segundos serdo necessarios para o
log in.

O sistema de hemodialise deteta a unidade de monitorizagdo e aparece
a seguinte mensagem: VenAcc: Pressionar a tecla na unidade de
monitorizagdo para confirmar o login!

> Premir e manter pressionada a tecla na unidade de monitorizagao
durante 10 segundos.

No sistema de hemodialise aparece a seguinte mensagem: VenAcc:
Login concluido com sucesso. — OK

> Premir a tecla OK. A unidade de monitorizagédo esta agora
conectada.

> Premir a tecla Parar para parar o login. O login pode ser reiniciado
posteriormente.

No menu VenAcc
> Premir a tecla Login.

Mensagem: VenAcc: Login ativo. — Pressionar a tecla na unidade de
monitorizagéo!

> Premir e manter pressionada a tecla na unidade de monitorizagéo
durante 30 segundos.

Fresenius Medical Care 5008
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Mensagem: Espere por favor. — ## segundos serdo necessarios para o
log in.

O sistema de hemodialise deteta a unidade de monitorizagédo e aparece
a seguinte mensagem: VenAcc: Pressionar a tecla na unidade de
monitorizagdo para confirmar o login!

> Premir e manter pressionada a tecla na unidade de monitorizagcao
durante 10 segundos.

No sistema de hemodialise aparece a seguinte mensagem: VenAcc:
Login concluido com sucesso. — OK

> Premir a tecla OK.

A unidade de monitorizagédo esta agora conectada.

14.2.5.3 Teste de conexdo da unidade de monitorizagao

O teste de conexao serve para confirmar se a comunicagao entre a
unidade de monitorizagao e o sistema de hemodialise foi estabelecida
COom sucesso.

> Premir e manter pressionada a tecla pelo menos durante
1 segundo.

Sera mostrada a seguinte mensagem por breves instantes: VenAcc:
Monitorizag&o ativa.

14.2.5.4 Sair da unidade de monitorizagao

® Automaticamente (ap6s fim do tratamento)

® Manual (durante o tratamento)

No fim do tratamento (remogao das linhas de sangue), a unidade de
monitorizagado é desconectada automaticamente.

No menu VenAcc
> Premir a tecla Sair.

A unidade de monitorizagao fica desconectada.

14-12
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14.2.5.5 Remocgiao do VenAcc

Aviso
A O sensor de liquidos deve ser eliminado apés o tratamento.

Observar os regulamentos sobre o manuseamento de materiais
potencialmente contaminados.

> Desligar o cabo do sensor do sensor de liquidos.

> No conector, desconectar o cabo do sensor da unidade de
monitorizagao.

> Retirar o sensor de liquidos do acesso vascular venoso.

> Limpar e desinfetar a unidade de monitorizacao, a capa de protecao
dos contactos e o cabo do sensor (ver capitulo 6.9 na pagina 6-18).
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14.2.6 Processamento de alarmes

() Mensagem: Alarme

Texto da mensagem

Descrigao

14.2.7 Substituir bateria

VenAcc: Detetado que o sensor de liquidos esta com humidade. —
Monitorizagdo Desativar — Tratamento Continuar — Suprimir

Quando é ativado um alarme de sangue.

Depois de a mensagem ser mostrada, o circuito de sangue
extracorporal deve ser verificado. Se a canula venosa sair
acidentalmente, o acesso vascular deve ser protegido. Uma descrigao
detalhada pode ser acedida no campo de Info pressionando a tecla ?.

> Premir a tecla Monitorizagdo Desativar para desligar o VenAcc. O
tratamento continua sem a monitorizagao da canula venosa.

ou

> Premir a tecla Tratamento Continuar se pretender continuar o
tratamento com a monitorizagédo da canula venosa. Certifique-se
que verificou o estado do paciente, as linhas de sangue e o0 acesso
vascular venoso e executou as corregdes necessarias previamente.
Se o sensor de liquidos estiver molhado, este tem de ser removido.
Pode colar um novo sensor de liquidos e conecta-lo ao cabo do
sensor. A monitorizagao continua automaticamente.

ou

> Premir a tecla Suprimir. O tratamento continua durante aprox.
2 minutos sem a monitorizagdo da canula venosa.

O estado de carga da bateria é transmitido ao sistema de hemodialise
da unidade de monitorizagdo. Se a bateria da unidade de
monitorizagao estiver descarregada, surgira a seguinte mensagem:
VenAcc: Bateria da unidade de monitorizagdo sem carga. —
Monitorizagdo Desativar — Bateria Mudar

> Premir a tecla Bateria Mudar.

Sera mostrada a seguinte mensagem: VenAcc: Mudar bateria e
continuar a monitorizagdo! — Continuar

Trocar rapidamente a bateria conforme descrito abaixo.

14-14

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 14: Opcoes

> Abrir a tampa do compartimento da
L bateria na parte traseira da unidade de
monitorizagdo. O clipe de fixagao pode
ser utilizado para esta fungao.
Durante a mudancga da bateria, assegurar
que nao entram liquidos no interior da
unidade de monitorizagao.

> Retirar a bateria antiga.

> Inserir uma nova bateria. S6 pode ser
utilizada a bateria prevista pela Fresenius
Medical Care.
Na introducéo da bateria ter atencéo a
polarizagao correta.

> Fechar a tampa do compartimento da
bateria.

> Premir a tecla Continuar depois de trocar a bateria.

Se a unidade de monitorizagao se desligar apos ter trocado a bateria,
sera mostrada a seguinte mensagem: VenAcc: N&o foi detetado sinal
da unidade de monitorizagdo. — Monitorizagdo Desativar — Problema
corrigido Confirmar

> Premir a tecla Monitorizagdo Desativar e efetuar login da unidade
de monitorizagao novamente.

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015 14-15



Capitulo 14: Opgdes

14-16 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 14: Opcoes

14.3 Opcao BPM (Monitor da pressao de sangue)

14.3.1 A observar antes de utilizar

A utilizagdo ou ndo do BPM ¢é da responsabilidade do médico
responsavel.

Aviso
A Aviso - geral

O simbolo que se encontra na porta do BPM significa que
S6 podem ser utilizados os acessorios aprovados (tubo de pressao
isolado e bragadeiras isoladas) (ver capitulo 14.3.3 na pagina 14-19).

Aviso

A N&o é permitido utilizar o BPM para efetuar medigées em recém-
nascidos ou criangas.
A utilizagdo do BPM em gravidezes com pré-eclampsia é da
responsabilidade do médico responsavel.

Aviso
A A seguinte lista apresenta uma selecéo de contraindicagbes gerais:
— Utilizacdo de um equipamento cardiopulmonar
— Complicagbes na circulacao periférica
— Convulsées
— Espasmos
— Tremor
— Taquicardia
— Arritmia
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14.3.2 Descrigao

Areas de aplicagdo

Principio de
funcionamento

Aviso
Qualidade dos resultados de medigao:

De modo a atingir os melhores resultados de medic¢ao, € necessario
selecionar em cada utilizacao a bragadeira da pressao de sangue
correta.

A utilizacdo de uma bragadeira da presséo de sangue demasiado
pequena resulta em valores de medigdo mais elevados. A utilizagao de
uma bragadeira da pressdo de sangue demasiado grande resulta em
valores de medigdo mais reduzidos.

Nao colocar a bragadeira sobre vestuario volumoso, caso contrario, os
resultados podem ser falseados. As mangas enroladas podem
influenciar os resultados de medigao.

O resultado da medicao da pressao de sangue € influenciado pelo local
de medicéo, pela posicédo do paciente (sentado, deitado), pelo esforco
e pelo estado fisiolégico do paciente.

Para que seja possivel realizar uma medicao correta, a posi¢do do
paciente deve ser sempre a mesma e 0 meio da bragadeira deve ficar
a altura da auricula direita.

Durante uma medigao BPM, o paciente deve estar tdo descontraido
quanto possivel e ndo deve falar durante o processo de medigao.

Para mais informagéo sobre BPM, por favor ver os seguintes capitulos:
— "Estrutura” (ver capitulo 3.1.2 na pagina 3-2)

"Configuragao do operador” (ver capitulo 4.6.2.17 na

pagina 4-105)

"Dados técnicos" (ver capitulo 12.21 na pagina 12-21)

O BPM permite efetuar as seguintes medigdes de pressao de sangue:
— Medicao unica

Intervalo (medicdo em longos intervalos de tempo)

Rapido (medigdo em curtos intervalos de tempo)

Todos os valores das medigdes de pressao de sangue de um
tratamento sdo guardados. Estes podem ser apresentados
graficamente ou em forma de protocolo.

Com os acessorios aprovados (tubo de presséao isolado e bracadeiras
isoladas), o BPM contém um mddulo do tipo CF seguro no caso de
desfibrilacdo. Assim, é possivel a utilizagdo em simultaneo do
desfibrilador e do BPM. O funcionamento do BPM néo ¢ influenciado
por uma descarga do desfibrilhador.

O modulo trabalha de acordo com o principio oscilométrico.

14-18
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14.3.3 Bracgadeiras da pressao de sangue/tubos de pressao

® Bragadeiras da pressao de sangue

® Tubos de pressao

XS - Criangas

S - Adultos, bragos finos

M - Adultos

L - Adultos, bragos grossos
XL - Adultos, coxa

Tubo reto

Tubo em espiral

Fresenius Medical Care 5008

IFU-PT-PT 11A-2015
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14.3.4 Visualizagao do menu
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1 Indicacéo das pressoes
SIS (presséo sistdlica)
DIA (pressao diastdlica)
MAP (pressao arterial média)
O valor atual é indicado em valor numérico e com uma barra.
A janela de alarme é representada em bloco de acordo com o
tamanho da janela.
Premir o campo SIS, DIA ou MAP para ajustar os limites de
alarme.

2 PULSO
O valor atual é indicado em valor numérico e com uma barra.
A janela de alarme é representada em bloco de acordo com o
tamanho da janela.
Premir a tecla PULSO para determinar os limites de alarme.

3  Pré-selegao de pressao
Indica a pressao de insuflagao.
Pré-selecao de pressao "automatica" ou introdugdo manual
consoante a variante do equipamento.

4 Intervalo (medi¢do em longos intervalos de tempo)
Tecla para selecionar a fungao Intervalo.
(possiveis ajustes: OFF ou 5, 10, 15, 30, 45, 60 minutos)
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Rapido I/0 (medigao em curtos intervalos de tempo)

Tecla para ligar ou desligar a fungdo Rapido.

(Medicdes sucessivas sem sistema de alarme ativado com
precis&o reduzida durante o ciclo de medi¢do de aprox. 5 minutos.
— Durante uma medi¢ao em curso, o valor estimado da tenséo
sistolica pisca.)

P.sangue

Tecla para iniciar ou parar uma medigao.

Indica durante a medigéo de presséo de sangue, a pressao de
insuflagao e apds a medigao de pressao de sangue, os valores da
pressao (SIS/DIA).

Indicador P.sangue:

Nenhuma medicao de pressao de sangue — cinzento

medicao de pressao de sangue ativa — verde

Selecionado intervalo (medigdo em longos periodos de tempo),
pausa de medigdo — amarelo

BPM
Tecla do menu BPM

Fresenius Medical Care 5008
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14.3.5 Graficos/histérico BPM

Em fungéo da programacao efetuada na configuragédo do operador,

podem ser indicados os seguintes itens nos respetivos menus do

tratamento:

— BPM, grafico (contém SIS, DIA e PULSO)

— BPM (MAP), gréfico (contém MAP e PULSO)

— Histérico BPM, até 60 medic¢des (contém SIS, DIA, MAP e PULSO)
Premir se necessario os botdes A ou ¥ para folhear o historico
BPM.

14.3.5.1 Grafico BPM (SIS/DIA/PULSO)
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14.3.5.2 BPM (MAP), Grafico (MAP/PULSO)

MENU MENU
1ALY T UF

o

@ Tempe Ur§

HEPARINA

MENU MENU
DIALY T UF
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14.3.6 Colocar a bragadeira da pressao de sangue

Aviso
A bragadeira da pressao de sangue nao pode ser colocada nos
seguintes locais:

— em membros onde exista um acesso vascular (p. ex. fistula).
— no brago do lado de uma mastectomia.
— sobre uma ferida, pois pode originar uma lesao maior.

Aviso
Ao aplicar a bragadeira da pressao arterial, é necessario observar
o seguinte:

A tira de velcro bragadeira da presséo de sangue tem de ser
corretamente fechada, de forma a evitar que a bracadeira se desloque
durante a insuflagao.

> Posicionar a marcagao diretamente sobre a artéria.

= FRESENyg
MEDICAL cpp,

€ ®

> Colocar a bragadeira da presséo arterial firmemente e corretamente
a volta do membro selecionado, p. ex. brago. A bragadeira da
pressao de sangue tem de estar bem posicionada e possuir um bom
contacto com a pele.
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14.3.7 Verificar/ajustar a pressao de insuflagao/limites de alarme

Se a pressao de insuflagéo for introduzida manualmente, assegurar
que esta nao é desnecessariamente alta. Ao efetuar a primeira
medigao é aplicada a pressao de insuflagéo introduzida. Para todas as
restantes medigdes, a pressao de insuflagdo é automaticamente
determinada pelo BPM com base na ultima presséo sistdlica.

No menu BPM

> Verifique os limites de alarme de SIS, DIA, MAP, PULSO.
> Se necessario, ajustar os pardmetros pretendidos.

> Premir a tecla OK para confirmar os valores introduzidos.

> Verificar visualmente os valores confirmados.

14.3.8 Iniciar a medigcao de pressao de sangue

A

14.3.8.1 Medicgao Unica

Aviso
O tubo de pressao nao pode estar dobrado nem comprimido.

Durante a utilizagdo do BPM, assegurar que a circulagao sanguinea do
paciente nao é afetada durante um longo periodo de tempo pela
bragadeira da pressao de sangue. Isto aplica-se em particular a
utilizagao repetida do modo automatico rapido (Rapido).

Nota
Durante a medigao, o paciente nunca deve ficar sem vigilancia.

Em todas as situagdes de alarme e no caso de resultados de medigao
inesperados, verificar primeiro o estado do paciente, o brago do
paciente, a bragcadeira da presséo de sangue e o tubo de pressédo. No
caso de situagdes pouco claras, desligar de imediato o BPM.

Aplicavel a todas as medigoes:
Uma medigao dura no maximo 3 minutos.
Uma medigao é repetida no maximo 3 vezes.

> Premir a tecla P.sangue.

Indicador P.sangue verde.
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14.3.8.2 Intervalo (medi¢dao em longos intervalos de tempo)

Menu BPM (Intervalo)
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E
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"ART; SIS i DIA : MAP | PULSO!  Pressisctode pressio | _

Automatico
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i
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Q Rapido
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@ Nota
No modo intervalo, prestar especial atengdo de modo a evitar que
medicdes desnecessarias sejam iniciadas automaticamente.

@) Nota
O modo Intervalo sera automaticamente desligado assim que se iniciar
a "Circulagao" ou apés ser premida a tecla "Emergéncia".
Apés terminar o modo de "Circulagéao” ou a fungdo de "Emergéncia”, o
modo de Intervalo tem de ser reiniciado manualmente.

No menu BPM

> Premir o campo Intervalo.

> Selecionar o intervalo pretendido.

> Premir a tecla OK para confirmar o valor introduzido.
> Verificar visualmente o valor confirmado.

> Premir a tecla P.sangue.

Indicador P.sangue verde. Nos intervalos das medi¢des indicador
P.sangue amarelo.
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14.3.8.3 Rapido (medicdo em curtos intervalos de tempo)

Menu BPM (Rapido)
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No menu BPM
> Premir a tecla Rapido 1/O.

Indicador Rapido /O verde. Indicador P.sangue verde.

14.3.9 Medicao de pressao de sangue concluida

Aviso
A > Os resultados de medigéo devem ser verificados quanto a
plausibilidade e atribuicdo ao paciente.

Indicador P.sangue cinzento. (No modo Intervalo amarelo.)

Os valores da presséao (SIS/DIA/MAP) sao indicados.
(Também séao indicados resultados parciais.)
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14.3.10 Parar a medigcao de pressao de sangue

A

> Premir a tecla P.sangue.

Indicador P.sangue cinzento. (No modo Intervalo amarelo.)

Aviso

Se néo for possivel interromper a medigao de pressado de sangue com
atecla P.sangue, € necessario parar de imediato o tubo de presséao do
conector de pressao.

14.3.11 Inserir dados BPM manualmente

Os dados do BPM apenas poderao ser introduzidos manualmente se
nao existir a opgédo BPM.

No menu BPM

> Inserir os dados BPM medidos externamente.
Inserir valores SIS, DIA, MAP e PULSO.
(Em vez de inserir o respetivo valor, pode também selecionar "Nao
medido".)

14.3.12 Processamento de alarmes (Pressao de sangue / Pulso)

Em Rapido (medigdo em curtos intervalos de tempo) os valores limite
estao definidos para o valor maximo (os valores limite s&o exibidos a
cinzento).

° Mensagem: Alarme (sistema de alarme "Agudo”)/Aviso (sistema de alarme "Standard")

Texto da mensagem

Descrigao

BPM: Valor medido fora dos limites de alarme. — Confirmar
Os valores de medigao para a frequéncia da pulsagéo ou da pressao
do sangue (SYS, DIA, MAP) estao fora dos valores limite definidos.

Verificar primeiro o estado do paciente, o brago do paciente, a
bragadeira da pressao de sangue e o tubo de presséao.

No caso de situagdes pouco claras, desligar de imediato o BPM.
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14.4 Opcao BTM (Monitor da temperatura do sangue)

14.4.1 A observar antes de utilizar

Aviso
A As linhas de sangue n&o podem ser cobertas, pois tal influencia a
precisao da medicao.

@ Nota
A temperatura da sala tem de corresponder a temperatura da sala
indicada no menu de Configuragao do operador, submenu BTM.

O BTM s6 pode ser utilizado
— num tratamento de Bipuncéo.
quando o débito de sangue selecionado é > 100 ml/min.

O BTM néo pode ser utilizado com
tratamento HF ONLINEp/lus™
Unipuncéao

cateteres duplo limen

Para mais informagéo sobre BTM, por favor ver os seguintes capitulos:
— "Estrutura" (ver capitulo 3.1.7 na pagina 3-12)
— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.18 na

pagina 4-106)
— "Limpeza da superficie" (ver capitulo 6.9 na pagina 6-18)
— "Circuito de sangue extracorporal" (ver capitulo 7.2 na pagina 7-4)
— "Dados técnicos" (ver capitulo 12.22 na pagina 12-21)
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14.4.2 Descrigao

Recirculagao

De modo a garantir uma suficiente eficiéncia da dialise, € necessaria
uma monitorizagao continua da fungao do acesso vascular através de
uma medicao da recirculagao.

Com o BTM, a medigao de recirculagao é efetuada de acordo com o
meétodo de termodilui¢ao.

Para efetuar uma medicdo, € gerado um bélus de temperatura, na
medida em que a temperatura do dialisante é alterada
temporariamente. A alteracdo da temperatura do sangue verificada é
medida de forma venosa e arterial e dai é calculada a recirculagao.

Controlo da temperatura corporal

O BTM é um modulo para o controlo da temperatura do corpo do
paciente, conforme conceito da "Dialise Fisiolégica".

Para controlar a temperatura do corpo do paciente, o BTM mede
continuamente esta temperatura e tenta atingir a curva definida pelo
utilizador através do controlo da temperatura do dialisante. A curva é
determinada pela indicagao das alteragbes temporais da temperatura
do corpo (em °C/h).
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14.4.3 Visualizagdao do menu
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Recirculagao 1/0
Tecla para iniciar/parar a medigcao de recirculagao.

Medicao unica da recirculagéo.

Controlo da temp. I/O
Tecla para iniciar/parar o controlo da temperatura do corpo.

Alteracgao taxa temp.
Introducao da taxa de alteragdo da temperatura do corpo.

Recirculacao
Indicagao da fragao de recirculagao total.

Alteragao temp.
Indicagao da alteragao da temperatura do corpo desde o inicio do
tratamento.

BTM
Tecla do menu BTM
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Em MENU DIALISANTE sao indicadas adicionalmente as seguintes

informacdes:
BTM BTM inativo
BTM BTM mede temperatura da fistula
BTM BTM controlo da temperatura do corpo ativo

Ri

BTM BTM medig&o de recirculagdo ativa
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14.4.4 Mostrar graficos/eventos

14.4.41 BTMT controlo
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Em fungéo da programacao efetuada na configuragcado do operador,

podem ser indicados os seguintes itens nos respetivos menus do

tratamento:

— BTM T controlo (contém a alteragdo da temperatura do corpo e a
temperatura do dialisante)

— Rec. BTM (contém a temperatura da fistula venosa e arterial e a
temperatura do dialisante)

— Histérico BTM (guarda até 9 registos)
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14.4.4.2 Rec. BTM

MENU MENU
LISANT UF

HEPARINA

MENU MENU
UF
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14.4.5 Preparacgao

> Inserir a linha de sangue arterial na cabega de leitura arterial (1).

> Inserir a linha de sangue venosa na cabega de leitura venosa (2).

= e e e e R P S

Linha de sangue arterial inserida na cabeca de leitura arterial e linha de
sangue venosa inserida na cabeca de leitura venosa. Tampas BTM
fechadas.
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14.4.6 Recirculagao

() Medigao de recirculagao

A

@D

Aviso

Se o valor da recirculagcao para o paciente nao for plausivel, este tem
de ser confirmado através de um método independente antes de tomar
decisdes sobre posteriores terapias.

Nota

A funcao de recirculagdo apenas devera ser usada enquanto o sistema
de hemodialise se encontrar livre de alarmes.

Para efetuar uma medicdo, € gerado um bdlus de temperatura, na
medida em que a temperatura do dialisante é alterada
temporariamente. A alteracdo da temperatura do sangue verificada é
medida de forma venosa e arterial e dai é calculada a recirculagao.

Rec. BTM, grafico (grafico da recirculagdo do BTM):
— Temperatura do dialisante (linha verde)

— Temperatura venosa (linha azul)

— Temperatura arterial (linha vermelha)

® Interpretacao da medigao de recirculagao

Os valores baixos (< 10 %) indicam uma recirculagdo cardiopulmonar
normal.

No caso de valores mais altos pode existir uma recirculagao por fistula.
Verificar primeiro se as canulas estdo bem posicionadas e se as linhas
de sangue (arterial/venosa) nao foram invertidas ao ligar. Se aqui ndo
for possivel detetar algum erro, a fistula deve ser examinada em
relagédo a existéncia de possiveis dobras.

A eficiéncia da dialise é prejudicada pela recirculagao por fistula.
Devera ser considerado um prolongamento do tratamento.

® Iniciar a medigao de recirculagao

> Premir a tecla Recirculagao 1/0. (Automatico, em funcéo da
configuragéo efetuada no menu Configuragdo do operador.)

Indicador Recirculagao 1/0 verde.

Depois de a medigao de recirculagao estar concluida, o resultado é
indicado no menu BTM em Recirculagao.
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° Parar a medigao de recirculagao

> Premir a tecla Recirculagao 1/0.

Indicador Recirculagao 1/0O cinzento.

14.4.7 Controlo da temperatura

® Medicao

De modo a controlar a temperatura do corpo do paciente, o BTM mede
continuamente a temperatura, atingindo a curva definida pelo operador
através do controlo da temperatura do dialisante.

BTM T controlo, grafico (grafico do controlo da temperatura do BTM):
— temperatura do corpo aumenta (linha vermelha)
— temperatura do dialisante diminui (linha verde)

® Verificar/ajustar a taxa de alteragdao da temperatura

No menu BTM

> Verificar a taxa de alteragdo da temperatura.

> Se necessario, ajustar os parametros pretendidos.
> Premir a tecla OK para confirmar o valor introduzido.

> Verificar visualmente o valor confirmado.

® Iniciar controlo da temperatura

> Premir a tecla Controlo da temp. I/0. (Automatico, em fungao da
configuragdo efetuada no menu Configuragdo do operador.)

Indicador Controlo da temp. 1/O verde.

Se o controlo da temperatura estiver ativo, o valor € indicado no menu
BTM em Alteragao temp.

Posteriormente é automaticamente iniciado o controlo da temperatura.

® Parar controlo da temperatura

> Premir a tecla Controlo da temp. 1/O.

Indicador Controlo da temp. /O cinzento.
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14.4.8 Processamento de alarmes

Se durante o apuramento da temperatura do corpo, o controlo da
temperatura detetar uma instabilidade mais prolongada ou se existir um
defeito técnico na maquina, o controlo da temperatura do corpo é
interrompido e é exibida uma mensagem (Info). A temperatura
pretendida do dialisante é definida para o ultimo valor introduzido pelo
utilizador.
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14.5 Opcao BVM (Monitor do volume de sangue)

14.5.1 A observar antes de utilizar

@ Nota
O BVM s6 pode ser operado com linhas de sangue especiais
(ver capitulo 8.3 na pagina 8-2).

A area a volta da cabeca de medigdo do BVM nao pode estar humida,
uma vez que isto pode alterar a medigao.

N&o abrir a porta da cabeca de medigdo do BVM durante o tratamento.

A cabecga de medi¢cao do BVM nao pode estar exposta a luz intensa e
direta do sol.

Para mais informagao sobre BVM, por favor ver os seguintes capitulos:
— "Estrutura" (ver capitulo 3.1.7 na pagina 3-12)
— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.21 na

pagina 4-108)
— "Limpeza da superficie" (ver capitulo 6.9 na pagina 6-18)
— "Circuito de sangue extracorporal” (ver capitulo 7.2 na pagina 7-4)
— "Dados técnicos" (ver capitulo 12.23 na pagina 12-22)
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14.5.2 Descrigao

) Principio de medigao

) Controlo UF

Zona verde (A)

Zona amarela (B)

Zona vermelha (C)

Influéncia do RBV sobre a

taxa de UF

O BVM destina-se a determinagéo ndo invasiva da alteragédo do volume
sanguineo relativo (RBV), do hematdcrito (Hct) e da hemoglobina (Hb)
durante o tratamento, mediante o apuramento da densidade do sangue
através de ultrassons.

As variagbes de temperatura que ocorrem sao tidas em conta pelo
sensor da temperatura integrado.

A medigao é feita com uma cuvete especial BVM na linha de sangue
arterial.

A medigao continua do RBV permite um controlo UF com objetivo UF
flexivel dentro de uma margem objetivo definida previamente.

A taxa de UF é aqui adaptada para o RBV atual do paciente. A taxa de
UF é reduzida com a progressiva aproximagéo ao RBV critico. O RBV
critico do paciente nunca fica abaixo do limite sem consulta prévia. No
caso de nova subida do RBV a taxa de UF sera novamente aumentada.

No inicio do tratamento, do RBV atual e do RBV critico derivam trés
zonas: zonas verde, amarela e vermelha

Zona nao critica; o controlo ndo intervém. A ultrafiltragao € iniciada com
taxa média dupla que vai decrescendo de forma continua.

Zona de controlo; o controlo atua contra uma descida do RBV na
margem de volume sanguineo critica.

Zona critica; a ultrafiltragao é parada. O utilizador é alertado através de
uma mensagem e, se necessario, pode continuar a ultrafiltragéo.

UFR RBV
(ml/min) (%)
AN 100 %

TN

(B)

t/s

14-40

Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 14: Opcoes

Taxa max. BVM

Taxa BVM (taxa de UF predefinida pelo BVM)
RBV

Crit. RBV

AW DN =

A taxa BVM pode ser limitada em fungéo do débito de sangue, de modo
a evitar uma elevada hemoconcentracao no dialisador.

° Descrigdo precisa do controlo UF através de BVM

Objetivo UF flexivel O BVM apoia o controlo UF com um objetivo UF flexivel. Ao contrario
de um objetivo UF fixo, como é o caso em tratamentos sem BVM, o
BVM consegue trabalhar com uma margem obijetivo. Para tal o
utilizador determina além do objetivo UF um desvio permitido para cima
e um desvio permitido para baixo, através dos quais esta margem
objetivo UF é definida. Isto permite adaptar o volume UF a cada "estado
diario" do paciente. Se o paciente apresentar um bom comportamento
de preenchimento é possivel retirar uma taxa de UF maior em fungao
do volume (no maximo o objetivo UF mais o desvio permitido para
cima). Se o paciente néo tolerar muito bem a remocgéo de liquidos, a
taxa de UF sera reduzida correspondentemente e tentar-se-a retirar
pelo menos o objetivo UF minimo (objetivo UF menos o desvio
autorizado para baixo).

Primeira fase do O modo de controlo do BVM esta dividido em 2 fases. Na primeira fase,
Controlo UF que se estende desde o inicio do tratamento até a remocgao de metade
do volume UF objetivo, o BVM utiliza o chamado "Controlo basico".
Esta fase destina-se a retirar metade do volume UF planeado no mais
curto espaco de tempo possivel. A taxa UF necessaria,
comparativamente elevada, é possivel dado normalmente os pacientes
no inicio do tratamento reagirem de forma mais tolerante a remocéo de
liquidos do que no fim. Se o RBV atingir entretanto a zona amarela ou
vermelha, o BVM reage da forma descrita acima. No caso de ser
duvidoso conseguir atingir o objetivo UF com as taxas UF atuais &
emitida uma mensagem que alerta para este estado. Sao oferecidas
duas possibilidades de reagao ao utilizador:
— Pode desativar a mensagem por um tempo limitado e aguardar que
o RBV recupere. Neste periodo de tempo € continuado o controlo
normal.
— Pode continuar o controlo com uma taxa necessaria para atingir o
objetivo UF minimo (a chamada taxa BVM minima), mas corre o
risco de descer abaixo do crit. RBV. Neste caso surge uma
mensagem a alertar para a situagao.

Esta mensagem pode ser acionada devido a ingestao de alimentos
apos o inicio da didlise. Neste caso o RBV baixa devido a alteragao da
posigcao do corpo e a ingestao de alimentos apesar da pressao de
sangue estavel. E oferecida a selecdo da taxa UF minima. Para
selecionar a taxa UF minima ja no momento da administragéo dos
alimentos é possivel transmitir isto ao sistema de hemodialise através
da tecla "Comida ingerida".
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Segunda fase do
Controlo UF

Caracteristicas no caso de
objetivo UF baixo

Quando retirado metade do volume planeado, o BVM muda para o
"controlo corredor de volume". Uma taxa minima BVM anteriormente
ativada é automaticamente desativada. Regra geral, nesta fase o
volume é retirado com taxas UF mais baixas do que na primeira metade
do tratamento, dado o valor RBV ja ter descido devido ao volume ja
retirado. Por este motivo os pacientes iriam tolerar menos as taxas UF
elevadas na segunda metade do tratamento. Porém o tempo de
tratamento n&o é prolongado por isto, em comparagao a um tratamento
com taxa UF constante, dado ja ter sido retirado um volume maior na
primeira metade do tratamento.

Nesta fase o controlo do BVM esta concebido de forma que ja néo
controla para um volume UF fixo, mas para a margem UF objetivo
especificada anteriormente. Se o RBV permitir sera retirado um volume
correspondentemente maior do paciente. Se o RBV for reduzido é
retirado pelo menos o objetivo UF minimo do paciente.

O objetivo do "controlo corredor de volume" ndo é a maximizacao do
volume UF atingivel, mas atingir um volume UF dentro do corredor de
volume com taxa BVM baixa em pacientes estaveis.

Se a taxa UF nao for suficiente para atingir o objetivo UF minimo devido
a um RBV muito baixo, sdo propostos dois modos de procedimento ao
utilizador:

— Pode reduzir o objetivo UF minimo permitido deixando um volume
maior no paciente.

— Pode continuar a ultrafiltragado com uma taxa fixa necessaria para
atingir o objetivo UF minimo, mas corre o risco de descer abaixo do
crit. RBV. Neste caso surge uma mensagem a alertar para a
situacédo. Se o RBV voltar a subir no decorrer do tratamento, o
controlo UF sera novamente ativado e a taxa UF sera adaptada ao
RBYV atual. A taxa BVM minima permanece ativa em fundo, isto &,
no caso de novas quebras RBV a taxa UF sera colocada novamente
na taxa BVM minima.

No caso de um objetivo UF baixo devera ser dada atencao a valores
razoaveis para o desvio de objetivo UF permitido positivo e negativo,
especialmente quando s&o utilizados os valores por defeito guardados
na Configuragéo do operador.

Exemplo:

Objetivo UF = 300 ml, desvio permitido para cima = 500 ml.
Teoricamente isto resultaria num objetivo UF minimo com um valor
negativo, nomeadamente -200 ml, que ja seria corrigido
automaticamente pelo sistema de hemodialise para um objetivo UF
minimo de 0 ml. Devera ser verificado se a possibilidade daqui
resultante, de com RBV baixo nao ser tirado qualquer liquido,
consegue ser tolerado do ponto de vista médico.
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14.5.3 Visualizagao do menu

1 2 3 4 5 6
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Objetivo UF Prognéstico

Progndstico do volume de UF atingivel apresentado
numericamente e em forma de grafico de barras.

(O valor s6 ¢é indicado, quando metade do objetivo UF for
atingido.)

Introdugao do objetivo UF admissivel:

Objetivo UF maximo = Objetivo UF + Desvio positivo objetivo UF
Objetivo UF minimo = Objetivo UF — Desvio negativo objetivo UF
O objetivo UF admissivel é representado em forma de bloco, de
acordo com o tamanho da janela.

Adaptacao Crit. RBV (na fungdo de medicao)

Tecla para iniciar/parar o modo especial de suporte a
determinacao do RBV critico que pode ser programado
individualmente para cada paciente.

Funcéao durante a medigdo do BVM:

No fim de cada tratamento sem controlo UF sera transferido o
menor RBV medido (min. RBV) deste tratamento para o
PatientCard como o novo crit. RBV.

Se durante o tratamento, uma ou mais medigcdes de pressao de
sangue ocorreram com um alarme da pressao de sangue "inferior"
sistélico, MAP ou diastdlico, o respetivo RBV sera determinado e
guardado. No fim do tratamento, o mais alto destes valores sera
transferido para o PatientCard como o novo crit. RBV.
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Modo de adaptagao

Se 0 modo de adaptacgédo e o controlo UF forem utilizados em
simultaneo é monitorizado se o crit. RBV atualmente valido ja
limita na primeira metade do tratamento a taxa UF de forma que
nao seja possivel atingir o objetivo UF definido (aqui sem ter em
consideragéo o desvio negativo permitido). Se néo se registarem
quaisquer sintomas de um episédio de hipotenséo ao atingir o
crit. RBV, é possivel corrigir o crit. RBV correspondentemente
para baixo para criar mais espago de manobra ao algoritmo de
controlo para atingir o objetivo UF. Para tal é possivel selecionar
numa mensagem correspondente se o crit. RBV atualmente
valido deve ser descido em 1 % ou nao. A adaptagéo é
imediatamente valida e pode ser repetida varias vezes, no caso
de o critério descrito acima também ser cumprido com o crit. RBV
novo. Se o critério ndo for cumprido ou se a adaptagao do crit.
RBYV for rejeitada ndo aparecerdo mais mensagens durante este
tratamento Uma adaptagdo manual continua a ser possivel.

Taxa max. BVM
Introdugao e indicagdo da taxa UF maxima executada pelo
controlo UF.

Taxa BVM
Indicagéo da taxa BVM. A taxa BVM ¢é a taxa UF indicada pelo
BVM.

Controlo UF
Tecla para iniciar/parar o controlo UF.

BVM (estado)

Indica o estado do BVM.

O ecra BVM aparece no menu BVM, mas também no menu UF e
no menu PREPARAGAO. Se premir o campo BVM, o sistema
comuta para o menu BVM.

No ecrd do BVM podem aparecer os seguintes simbolos:

BVM Cuvete BVM n3o detetada

BYM Cuvete BVM detetada (cuvete BVM ainda n&o
calibrada, precisdo da medigao possivelmente
fora das especificagdes.)

g

BYM Cuvete BVM calibrada (pronta a iniciar as
U medigdes)

BYM Controlo ligado

BYM Controlo ligado, taxa minima ativa
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7a

7b

7c

10

1

12

RBV (volume de sangue relativo)

Crit. RBV

Indica o volume sanguineo relativo critico do respetivo tratamento
em %. Tem de ser programado antes de cada tratamento ou é
transferido automaticamente p. ex. através do PatientCard.

RBV
Indica o volume sanguineo relativo medido atual em %.

Min. RBV
Indica o volume sanguineo relativo minimo do respetivo
tratamento em %.

Hb
Indica a concentracao atual de hemoglobina em mmol/l ou g/dl.

Hct BVM
Indica o hematdcrito atual em %.

Comida ingerida

Premir a tecla Comida ingerida quando o paciente ingere
alimentos.

Durante a hemodialise ocorre frequentemente uma descida
temporaria do volume sanguineo relativo em varios pontos
percentuais em consequéncia da ingestao de alimentos. No caso
de pacientes sensiveis este tipo de redugéo pode resultar em
episoddios de hipotensado. Nestes pacientes é recomendavel
prescindir da ingestao de alimentos ou substituir uma refeicao
substancial por pequenos lanches.

Se um paciente normalmente ingere a sua refeigdo sem
problemas é possivel comunicar isto a maquina premindo a tecla
Comida ingerida. Na curva RBV ¢ assinalada uma marca e &
ativado o modo "Comida ingerida". Este modo seleciona
automaticamente uma taxa BVM minima no caso de o controlo UF
estar ativado, isto é, sem que seja apresentada a respetiva
mensagem. O "Modo Comida ingerida" é terminado apos

30 minutos da sua ativagao, desde que ndo tenha sido necessaria
uma taxa BVM minima. Pelo contrario, se foi ativada a taxa BVM
minima este periodo prolonga-se a partir deste momento em

60 minutos. Em seguida o "Modo Comida ingerida" termina
automaticamente. Se em seguida continuar a ser necessaria uma
taxa minima BVM é apresentada uma mensagem como
anteriormente.

Usar Hct do BVM

Se esta fungao estiver ativa, o valor do hematdcrito medido pelo
BVM é usado em todos os valores de hematdcrito requeridos pela
magquina (p. ex. opgédo OCM).

Se o valor da medigao do BVM for invalido ou se a cuvete BVM
nao tiver sido calibrada durante o modo de Preparagéo, o valor por
defeito sera utilizado nos diversos menus.

BVM
Tecla do menu BVM
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14.5.4 Mostrar graficos/eventos

Em fungéo da programacao efetuada na configuragédo do operador,

podem ser indicados os seguintes itens nos respetivos menus do

tratamento:

— BVM apresenta a taxa de UF, o RBV e as margens de controlo em
fungéo do crit. RBV e a comida ingerida.

— BVM/BPM apresenta o RBV e os valores das medicbes de pressao
de sangue (sistole e diastole) e a comida ingerida.

— Eventos BVM apresenta o histérico do que ocorreu durante o
controlo UF.
(p-ex.: Operador: o operador alterou os parametros.)
(p-ex.: Aviso: o operador efetuou uma selegéo apds o sistema de
hemodialise ter emitido uma mensagem de aviso.)

14.5.41 BVM

AR 2 Objeuch Te:.'nr.l UF ; Taxﬁ_ﬁl\'m. . -Volume.U.F Pr%ﬁf N. rescr Bic- = :
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14.5.4.2 BVM/BPM

MENU MENU
1ALY T UF

o

@ Tempe Ur§

HEPARINA

MENU MENU
DIALY T UF
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14.5.5 Preparacgao

() Inserir a cuvete BVM na cabega de medi¢gdao do BVM.

N

> Abrir a porta BVM.

> Inserir a cuvete BVM como representado na cabega de medigao do
BVM. Fechar a porta BVM.
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14.5.6 Calibragao

y

Cuvete BVM inserida na cabega de medi¢cdo do BVM, porta BVM
fechada.

Inserir as linhas de sangue sem cuvete BVM

E necessario observar o seguinte ao inserir as linhas de sangue sem
cuvete BVM no sistema de hemodidlise com BVM:

— Nao inserir a linha sem a cuvete BVM na cabega de medigao.

— Conduzir a linha do lado esquerdo da cabega de medi¢gao BVM.

— ¥

1 »_

— -
| _JL =R 'y l

> Inserir as linhas de sangue da forma ilustrada sem cuvete BVM.

Requisitos para a calibragao:
— Acuvete do BVM tem de estar preenchida com solugao de lavagem.
— A temperatura da solugédo de lavagem é superior a 18 °C.

A calibragéo da cuvete BVM para aumentar a precisdo da medigao &
executada de forma automatica. Apds a calibragao ter sido realizada
com sucesso, sera indicado o simbolo "Cuvete BVM calibrada”.

Fresenius Medical Care 5008

IFU-PT-PT 11A-2015 14-49



Capitulo 14: Opgdes

14.5.7 Medig¢ao do RBV (volume sanguineo relativo), hemoglobina e hematodcrito

A

Aviso

No caso de os valores apresentados para RBV (volume sanguineo
relativo), hemoglobina e hematdcrito ndo serem plausiveis para o
paciente, os resultados da medigao tém de ser verificados com um
método independente antes de tomar decisdes sobre futuras terapias.

Ao detetar sangue no interior da cuvete BVM, o BVM inicia
automaticamente uma medicdo e determina a referéncia do
RBV = 100 %.

14.5.8 Processamento de alarmes

Y Mensagem: Aviso

Texto da mensagem

Descrigao

Y Mensagem: Aviso

Texto da mensagem

Descrigao

Se o controlo UF detetar uma instabilidade mais prolongada durante a
medigcao do RBV ou se existir um defeito técnico na maquina, o controlo
UF é interrompido e é exibida uma mensagem (aviso). A taxa de UF é
definida para o valor necessario para alcancar o objetivo do tratamento.
A taxa de UF definida tem de ser confirmada pelo utilizador.

Modo de adaptagcéao do BVM: O objetivo UF pode néo ser atingido. —
Reduzir 1 % o RBV critico ou continuar com controlo de UF! — RBV
Critico Reduzir — Controlo UF Continuar

Esta mensagem so € indicada durante a primeira metade do volume a
remover. Em fun¢do do RBV atual, isto pode também ser efetuado
varias vezes.

Premir a tecla RBV Critico Reduzir, se o estado do paciente o permitir.
Sera definido um novo crit. RBV.

(Ao utilizar um PatientCard, este novo crit. RBV sera igualmente
utilizado no préximo tratamento.)

Premir a tecla Controlo UF Continuar, se o paciente ndo estiver em
boas condi¢des. O controlo prossegue normalmente.

BVM: O objetivo UF pode néo ser atingido. — Continuar o controlo UF
or ajustar taxa minima do BVM para #### mi/h! — Controlo UF
Continuar — Taxa minima do BVM Ajuste

Esta mensagem so € indicada durante a primeira metade do volume a
remover.

Se necessario, verificar o crit. RBV do paciente e eventualmente
reduzir.
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Premir a tecla Controlo UF Continuar para prosseguir com o controlo
sem efetuar alteragdes. A mensagem sera repetida, se o RBV néo
aumentar novamente.

Premir a tecla Taxa minima do BVM Ajuste para programar a taxa BVM
minima. A mensagem ¢ indicada apenas uma vez durante a primeira
metade do volume a remover. Até ao fim da primeira metade do volume
do tratamento, sera usado no minimo a taxa minima de BVM (a taxa
BVM esta restringida ao limite inferior), mesmo que o RBV continue a
descer. Se o preenchimento do paciente for melhorado, o tratamento
continuara com uma taxa BVM superior, de acordo com o RBV.

O objetivo UF minimo prescrito sera obrigatoriamente respeitado.

Ap6és alterar o parametro de ajuste UF (p. ex. objetivo UF), a taxa
minima do BVM ¢ eliminada automaticamente.

° Mensagem: Aviso

Texto da mensagem BVM: O objetivo UF pode néo ser atingido. — Reduzir objetivo minimo
de UF em ### ml ou ajustar taxa minima de BVM para #### mil/h! —
Objetivo UF minino Reduzir — Taxa minima do BVM Ajuste

Descrigao Esta mensagem é apenas indicada na segunda metade do volume a
remover.

Premir a tecla Objetivo UF minino Reduzir para alterar a prescrigdo. O
controlo prossegue normalmente.

(Ao utilizar um PatientCard, este novo objetivo UF minimo sera
igualmente utilizado no préximo tratamento.)

Premir a tecla Taxa minima do BVM Ajuste para programar a taxa BVM
minima. A mensagem ¢€ indicada apenas uma vez durante a segunda
metade do volume a remover. Até ao fim do tratamento, sera pelo
menos utilizada a taxa BVM minima (limitagao inferior da taxa BVM),
mesmo se o RBV continuar a baixar. Se o preenchimento do paciente
for melhorado, o tratamento continuara com uma taxa BVM superior, de
acordo com o RBV.

O objetivo UF minimo prescrito sera obrigatoriamente respeitado.

Ap6s alterar o parametro de ajuste UF (p. ex. objetivo UF), a taxa
minima do BVM ¢ eliminada automaticamente.

° Mensagem: Aviso

Texto da mensagem BVM: Possivel coagulagdo no dialisador. Débito de sangue demasiado
baixo quando comparado com a taxa minima do BVM. Aumentar o
débito de sangue para o minimo de ### ml/min! — Confirmar

Descrigao Premir a tecla Confirmar.

Se possivel, aumentar o débito de sangue pelo menos até ao valor
indicado. Caso contrario, reduzir o objetivo UF ou aumentar o
tempo UF.
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Y Mensagem: Aviso
Texto da mensagem BVM: O RBV esta ##% abaixo do RBV critico. — Confirmar
Descrigao Premir a tecla Confirmar.

Esta mensagem ¢ indicada, se foi definida uma taxa BVM minima e o
RBV atual estiver abaixo do crit. RBV. A UF n&o é parada. Se o valor
continuar a baixar e situar-se abaixo do crit. RBV, a mensagem é
repetida em intervalos correspondentes a etapas de 1 %. Se o0 RBV
atual recuperar e baixar novamente, s6 sera indicada uma mensagem,
quando o RBV atual estiver abaixo do valor da ultima mensagem
indicada. Se necessario, verificar o crit. RBV do paciente e
eventualmente reduzir. Se a condi¢ao do paciente nio for boa,
modificar um dos parametros do controlo UF (p. ex. objetivo UF).
Seguidamente, a taxa BVM minima sera eliminada automaticamente.
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14.6 Opcao MIXED HDF

14.6.1 A observar antes de utilizar

14.6.2 Descrigao

Para mais informacgao sobre MIXED HDF, por favor ver os seguintes
capitulos:

— "Estrutura" (ver capitulo 3.1.7 na pagina 3-12)

— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.13 na pagina 4-99)
— "Limpeza da superficie" (ver capitulo 6.9 na pagina 6-18)

— "Circuito de sangue extracorporal” (ver capitulo 7.2 na pagina 7-4)

Na bomba do liquido de substituicdo 2 deve ter-se atencao as
identificacbes no rotor e na caixa da bomba. O rotor pode ser utilizado
para MIXED HDF ou para Unipungéo.

Um tratamento de Unipung¢éo e o funcionamento simultdneo com
MIXED HDF nao é possivel.

Esta opcao requere o uso de linhas de sangue MIXED HDF.

Com a ajuda do MIXED HDF ¢ atingida uma otimizagao da Clearance
sobre todas as dimensdes moleculares, através de uma infuséo
automaticamente controlada e simultanea antes do dialisador
(pré-diluicéo) e apods o dialisador (p6s-diluigao).

O processo automatico baseia-se nos seguintes ajustes: taxa de
filtracdo total méxima e ajuste da melhor distribuicdo possivel entre a
pré-diluicao e a pds-diluicdo. Desta forma, a performance do dialisador
é aproveitada de forma otimizada e é evitada a formacéo de coagulos
no dialisador (coagulos).

Neste caso o sistema adapta-se automaticamente as caracteristicas da
composicao sanguinea do paciente e a superficie do dialisador
selecionada.
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14.6.3 Visualizagao do menu

VEN |

1 190_

SANGLUE

Modo de tratamento

| Obj. Sub. Estimado |
1

MIXED HDF ¢ 406
=
Taxa‘pr:é: -sub. . Taxa'pc_n_sAsub Vo!urrlae sub ') Bombas Sub.
61 108 2,7 e}
- B(‘Ia_l‘us - Dé;:ito de bélu-s. B-élus:rllacum, - 9" Bolus
150 Automatico 0 I[e]
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o
36
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mblfrnin

Sangue f

- 3 |

TRATAMENTO

" INFUSAD

DIALISANTE | UF - TiMPEZA :

1 Obj. Sub. Estimado

SISTEM, fn |

E indicada uma estimativa sobre o volume de substituicdo que

sera atingido durante o tratamento.
2  Hct (hematécrito BVM)

O valor medido pelo BVM ¢ indicado a verde. Qualquer alteracéo
no hematécrito durante o tratamento é tida em conta para o
controlo automatico da taxa de substituicdo pré e pés-diluicdo. A
fungéo "Usar Hct do BVM" no menu BVM tem de estar ativada.

3 ONLINE
Tecla do menu ONLINE
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14.6.4 Grafico

No ecré de tratamento pode ser selecionado o grafico H(D)F.
No grafico é indicado:

— Acurvado PTM

— As taxas de pré e pds-diluicdo no eixo direito

— O atual valor PTM

=N

mifmin

AR "” Objec F- T.epU - aade F -\fclum;u . PréﬁNa. P.r.e::"clr__-_.‘Bic-
_%'”fl“o : 3000 0:05 750 2938 138 32 Q_j ﬁ

| Sangue

: | ~ —— —
] Dialisador Modo de tratamento 1 - | @80mm
= . FX CorDiax 1000 MIXED HDF k '

145 40,6

T
3 Taxa sub Obj. Sub. Estimaco Het i -

?

| GrafcoUFNa [ | GraficoOCM [ mﬁeosm;;ao“ CwoF | —
VEN HDF 1 140 / 80

mmHg £ & mmHg - pry Taxa présub73  Taxa possul 67 mimin
320 100

A : :
L

‘ =~k 240 PW — d] ] 1,6"_””]1’ ,.,,C' Sl

|

- HEPARINA

J ONLINE

SISTEMA

14.6.5 Preparacgao, tratamento, reinfusao

A preparagéo, o tratamento e a reinfusdo com o ONLINEp/us™ sao
descritos no capitulo 4.

Para uma descrigao de como instalar o circuito de sangue extracorporal
para o modo de tratamento MIXED HDF, por favor ver o capitulo 14.6.6.

Y Programar o nivel na camara arterial

No menu SISTEMASANGUE
> Premir a tecla aumentar/baixar na cAmara arterial.
Mensagem: Ajustar o nivel da cdmara arterial! — Ajustar Nivel OK

> Premir a tecla A ou ¥, até o nivel atingir a posigao pretendida.
Seguidamente premir a tecla Ajustar Nivel OK.
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14.6.6 Inserir do circuito de sangue extracorporal

> Antes de inserir as linhas de sangue deve-se verificar a atribuigdo
correta dos rotores em relagao as respetivas caixas das bombas.
A atribuicdo correta do rotor é descrita no capitulo 3 Estrutura.

> Inserir as linhas de sangue arterial e venosa

> Ao inserir as linhas de sangue, seguir as indica¢des apresentadas
no menu.

Funcgdes das teclas do menu:

— Tecla <: Regressar a descri¢ao.

— Tecla ll: Parar ou continuar a descrigdo.
— Tecla >: Avangar para a descrigao.

Abrir as portas do médulo de tratamento extracorporal.

1. Inserir o guia da linha arterial na bomba de sangue até ser emitido
um sinal sonoro. A unidade de leitura da pressao arterial abre-se.
(Apos fechar as portas, o segmento da bomba arterial € inserido
automaticamente na bomba de sangue.)

2. Ligar a linha de presséo pré-filtro com o conector de pressao
pré-filtro.

@, Nota
Conectar firmemente o filtro hidrofébico da linha da pressao de pré-filtro
ao conector da pressao de pré-filiro, de modo a evitar a entrada ou
saida de ar.
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3. Colocar a camara arterial no suporte.
4. Conectar a linha de sangue arterial na parte inferior do dialisador.

5. Inserir o conector da pressao arterial na unidade de leitura da
pressao arterial.

6. Inserir a linha de sangue arterial no clamp arterial.
7. Seringa de heparina

Se nao utilizar seringa de heparina, reapertar a tampa da linha de
heparina e fechar o clamp na linha de heparina.

Se a seringa de heparina s6 for inserida apés o preenchimento das
linhas de sangue, fechar o clamp da linha de heparina. Reabrir o clamp
da linha de heparina, s6 apds a seringa de heparina estar totalmente
inserida e fixada.

Aviso
Ao inserir a seringa de heparina, observar o seguinte:

— De modo a que a maquina possa verificar automaticamente se a
seringa de heparina esta devidamente colocada, esta devera ser
conectada antes de o volume de lavagem ser atingido.

— Utilizar unicamente seringas de heparina de volume inferior ou igual
a 30 ml (ver capitulo 8.4 na pagina 8-2).

— Assegurar que a seringa de heparina foi corretamente inserida e
bloqueada na bomba de heparina. Seguir as indicac¢des e figuras.

Conectar a seringa de heparina e inseri-la no suporte.

— Conectar a seringa de heparina a linha de sangue arterial.

— Pressionar as molas de fixagdo de modo a deslocar o manipulo para
baixo.

— Colocar a seringa de heparina entre os suportes. As abas da
seringa (7a) tém de se situar entre os suportes.

— Pressionar as molas de fixagéo para deslocar o manipulo para a sua
posicao inicial. A extremidade do @mbolo da seringa (7b) tem que se
situar entre os clamps do manipulo.

— A seringa de heparina esta corretamente fixada, se ja nao for
possivel deslocar a extremidade do &mbolo da seringa sem premir
as molas de fixacao.

— Abrir o clamp da linha de heparina, se este ainda estiver fechado.

8. Inserir a cAmara venosa no detetor de nivel (8a).
Prestar atencéo ao fixador da cAmara venosa (8b). A parte inferior
da camara venosa tem de assentar completamente no localizador.

9. Detetor 6tico/detetor de ar

Aviso
A Perigo para o paciente devido a embolia gasosa

O detetor de ar tem de estar limpo e seco.

Nao é permitido utilizar objetos e meios condutores de ultrassons.
Os coagulos de sangue (coagulo) podem provocar uma falha de
funcionamento do detetor de ar.
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— Inserir a linha de sangue venosa no detetor 6tico/detetor de ar.
A linha tem de estar totalmente inserida no suporte de linha.

10.Inserir a linha de sangue venosa no clamp venoso.
11.Inserir a linha de sangue venosa no suporte de linha.
12.Conectar a linha de sangue venosa na parte superior do dialisador.

13.Conectar a linha da pressao venosa ao conector da pressao venosa
e apertar.

S6 podera prosseguir apds concluir com sucesso o Teste T1.

14.Inserir o guia de linha SafeLine™ na bomba do liquido de
substituigdo (pos-diluicdo) até ser emitido um sinal sonoro.
(Ap0s fechar as portas, o segmento de bomba SafeLine™ é inserido
automaticamente na bomba do liquido de substituicao
(p6s-diluigéo).)

15.Inserir a SafeLine™ no suporte de linha.
16.Conectar a linha do acesso arterial do paciente a SafeLine™.

17.Inserir o guia de linha SafeLine™ na bomba do liquido de
substituigdo 2 (pré-diluicdo) até ser emitido um sinal sonoro.
Mensagem: Selecionar a linha de sangue inserida! — Linha de
sangue Bipung¢ao — Linha de sangue Unipungao — Linha de
sangue MIXED HDF
Selecione linhas de sangue MIXED HDF.
(Ap0s fechar as portas, o segmento de bomba SafeLine™ é inserido
automaticamente na bomba do liquido de substituigao 2
(pré-diluigao).)

18.Ligar SafeLine™ ao conector da pré-dilui¢éo.

19.Para ligar o conector do liquido de substituigao a porta do liquido de
substituicao:

Fecho da porta do liquido de substituicdo (azul) na posicao
inicial (a).

Puxar o fecho da porta do liquido de substitui¢gdo (azul) e roda-lo
no sentido contrario dos ponteiros do relégio, até encaixar na
posicéo (b).

Empurrar firmemente o conector do liquido de substituicao para
dentro da porta do liquido de substituicao.

Puxar o fecho da porta do liquido de substituigdo (azul) e roda-lo
no sentido dos ponteiros do reldgio, até encaixar na posigéo (c). Se
for necessario avaliar a estanqueidade da porta do liquido de
substituicao, pressione o fecho da porta do liquido de substituicao
(azul).
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20.Para ligar o conector de lavagem (conectado a linha do acesso
venoso do paciente) a porta de lavagem:

Fecho da porta de lavagem (cinzento) na posi¢ao inicial (a).
Puxar o fecho da porta da lavagem (cinzento) e roda-lo no sentido
contrario dos ponteiros do reldgio, até encaixar na posigao (b).
Empurrar firmemente o conector de lavagem para dentro da porta
de lavagem.

Puxar o fecho da porta de lavagem (cinzento) e roda-lo no sentido
dos ponteiros do relégio, até encaixar na posi¢ao (c). Se for
necessario avaliar a estanqueidade da porta de lavagem,
pressione o fecho da porta de lavagem (cinzento).

> Fechar as portas.
(O(s) segmento(s) de bomba(s) sdo inseridos automaticamente, a
unidade de leitura da presséo arterial fecha-se.)

Avango automatico para o menu PREPARAGAO.

Mensagem: Se necessario conectar conectores de substituicao e
lavagem! Conectar conectores do dialisante!

14.6.7 Mudar de modo MIXED HDF para modo Unipun¢ao

No menu SISTEMASANGUE
> Premir a tecla Alterar para Unipunc¢ao.

Mensagem: Remover a linha arterial com sangue na linha? — OK —
Parar

> Premir a tecla OK.

Manter as portas fechadas até que o segmento de bomba arterial,
segmento de bomba SafeLine™ tenha sido removido e a unidade de
leitura da presséo arterial esteja aberta.

Mensagem: Remover a SafeLine e a linha arterial e inserir linhas novas!
Conectar solugdo de NaCl a linha arterial, mas ndo conectar ja ao
dialisador! Fechar as portas!

> Abrir as portas. Inserir SafeLine™ e uma linha arterial nova. Fechar
as portas.
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Mensagem: Preenchimento da linha de sangue arterial! Premir e
manter premido a tecla "Preencher”, até que a linha arterial esteja
completamente preenchida! — Preencher — Tratamento Continuar

> Premir a tecla Preencher até que as linhas de sangue arterial
estejam cheias.

> Conectar a linha arterial ao paciente e ao dialisador.

> Premir a tecla Tratamento Continuar.
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14.7 Opcao HD-PAED

14.7.1 A observar antes de utilizar

A

Aviso

Observe o seguinte relativamente a BTM com controlo de
temperatura, BVM com controlo UF e OCM:

Uma vez que nao existem dados suficientes para uma avaliagao clinica
fiavel, ndo foi possivel incluir as fungdes de medigdo do OCM e as
fungdes de controlo do BVM e BTM no uso pretendido pacientes com
< 40 kg. Ainda assim, estas fungdes podem ser utilizadas sem
restricdes pelo sistema a responsabilidade do médico, tendo em
especial atengao a adequagao entre o paciente e os algoritmos de
controlo disponiveis.

A descricdo do OCM no capitulo 4 bem como as descri¢gdes das
fungdes de controlo do BTM e BVM no capitulo 14 devem ser
observadas.

O BTM apenas podera ser utilizado se o didmetro das linhas de sangue
for adequado a conexao aos sensores do BTM.

Nota

Remocao de ar:

Para a remocéao do ar deve-se utilizar, se possivel, um pequeno saco
com solugao NaCl. O volume adicionalmente infundido por este
processo deve ser considerado no volume de UF.

Nota

Unipuncgao Click-Clack
Devido aos elevados picos de fluxo durante a fase venosa e a baixa
eficacia do tratamento, a Unipungéo Click-Clack ndo é recomendada.

Wy, Sugestao

\NIZ Esta disponivel um suporte de dialisadores especifico para dialisadores
pequenos.
Ao usar o suporte de dialisadores para dialisadores pequenos, o aro
metalico devera ser rodado para a posigao interna quando utilizar
dialisadores com um didmetro < 30 mm.
Para mais informagéo sobre HD-PAED, por favor ver os seguintes
capitulos:
— "Configuragao do operador" (ver capitulo 4.6.2.20 na

pagina 4-107)
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14.7.2 Descrigao

O HD-PAED permite o tratamento de pacientes com um peso corporal
entre 10 e 40 kg.

Ao executar tratamentos em modo pediatrico, € recomendado usar
linhas de sangue especiais e um dialisador especial (ver capitulo 8 na
pagina 8-1).

Se estiver ativada a opgédo "HD-PAED" na Configuracdo do operador,
as reagles do sistema de hemodialise sdo as seguintes, entre outras:

O simbolo Paeddy é mostrado no ecra inicial, nos menus em
Mensagens atuais e no Protegédo do ecra/screen saver.

O débito de sangue esta limitado em relagéo ao peso.

O tratamento é iniciado com um débito de sangue de 50 ml/min.

O débito de sangue pode ser ajustado em incrementos de 5 ml
desde 30 ml/min a 100 ml/min e em incrementos de 10 ml a partir de
100 ml/min.

No caso de um bdélus, o débito de sangue é adaptado em fungéo do
peso (ver capitulo 12.16 na pagina 12-16).

A sensibilidade da monitorizagao da pressao venosa e do detetor de
ar é aumentada. (Os dados técnicos descritos no capitulo 12 s&o
aplicaveis a todos os outros sistemas de seguranca.)

A sensibilidade do VAM é aumentada, para limitar uma possivel
perda de sangue para 100 ml.

A taxa de UF maxima é limitada para 1500 mi/h.

Nao é possivel definir automaticamente o nivel na cAmara venosa.
O volume de reinfusao é reduzido para 180 ml.

A pré-selecdo manual da pressao do BPM é reduzida para

140 mmHg.

E exibida a opgéo HD-PAED.
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14.7.3 Visualizagao do menu
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1 HD-PAED I/O
Tecla para iniciar/parar o modo pediatrico.

2  Categoria de peso
Definicdo da categoria de peso. O débito de sangue maximo
possivel varia de acordo com a categoria de peso introduzida.

Categoria de peso | débito de sangue
10 - 20 kg 0 -230 ml/min
>20-30kg 0 - 310 ml/min
>30-40kg 0 -410 ml/min
> 40 kg 0 - 600 ml/min

3 HD-PAED

Tecla do menu HD-PAED
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14.7.4 Operagao

14.7.4.1 Configuragdo do operador (HD-PAED)

A opgao HD-PAED s6 podera ser utilizada se a opgao estiver "Ativo" na
Configuragéo do operador no menu "HD-PAED".

Predefinicdes que se referem ao tratamento pediatrico tém que ser
verificadas e eventualmente ajustadas antes de cada tratamento. Estas
configuragdes estdo marcadas com HD-PAED na Configuragao do
operador.

As configuragdes HD-PAED podem ser alteradas para os seguintes
itens na Configuragédo do operador:
— Bomba de sangue

— Volume lavagem/reinfusédo

— Anticoagulante

— Dialisante

— Ultrafiltragéo

— Processamento de alarmes

— Emergéncia

— ONLINE

- OCM

— Unipuncéo (opgao)

— BPM (opcéo)

— BTM (opgéo)

— BVM (opgéo)

E possivel mudar da Configuragdo do operador (HD-PAED) para a
Configuragéo do operador "Standard", e da Configuragéo do operador
"Standard" de volta a Configuracao do operador (HD-PAED).

Premir as teclas apropriadas:

Premir a tecla Standard no menu Configuragao do operador
(HD-PAED).

Premir a tecla HD-PAED no menu Configuragdo do operador
"Standard".
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14.7.4.2 Simbolo Paeddy

Apés ligar a maquina, o simbolo Paeddy
= MEDICAL CARE aparece no ecra inicial.

No campo Mensagens atuais dos diversos
e e e s e _ ecras € mostrado o simbolo Paeddy

3 b‘blaﬂd\inUF Tempo UF "raxal_?_eur Volume UF ' PrescNa  Prescr,Bic | (p ex. menu TRATAMENTO)

1500 3:44 375 100 138 32,0

: Oighsador BT
~ FXCorDiax 40 i =

O simbolo Paeddy também é mostrado no
Protecao do ecra/screen saver.

14.7.4.3 Mudar de modo Pediatrico para modo Standard

Mudar de modo Pediatrico para modo Standard apenas é possivel
durante a fase de Preparagao até ser iniciado o Preenchimento/
Lavagem.

Antes do tratamento é necessario verificar e eventualmente ajustar as
predefinicdes especificas do doente, na Configuragdo do operador.

No menu HD-PAED
> Premir a tecla HD-PAED 1/O. (Indicador HD-PAED 1/O cinzento.)
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14.7.4.4 Mudar de modo Standard para

14.7.4.5 Nivel ajuste

Mensagem: Modo pediétrico ativo. ATENCAQ! Alterar para linhas de
sangue standard? — Tecla "Sim": Serdo usados parametros standard
por defeito. — Sim — Nao

> Premir a tecla Sim para realizar um tratamento em modo Standard.
O simbolo Paeddy deixara de ser mostrado no campo Mensagens
atuais.

ou

> Premir a tecla Nao para realizar um tratamento em modo Pediatrico.

modo Pediatrico

Mudar de modo Standard para modo Pediatrico apenas é possivel
durante a fase de Preparacao até ser iniciado o Preenchimento/
Lavagem.

Antes do tratamento é necessario verificar e eventualmente ajustar as
predefinicdes especificas do doente, na Configuragdo do operador.

No menu HD-PAED
> Premir a tecla HD-PAED 1/O. (Indicador HD-PAED 1/O verde.)

Mensagem: Modo standard ativo. Alterar para linhas de sangue
pediatricas? — Tecla "Sim": Serdo usados pardmetros pediatricos por
defeito. — Sim — Nao

> Premir a tecla Sim para realizar um tratamento em modo Pediatrico.
O simbolo Paeddy passara a ser mostrado no campo Mensagens
atuais.

ou

> Premir a tecla Nao para realizar um tratamento em modo Standard.

Nota

Redugdo manual do nivel na camara venosa:

Durante a redugdo manual do nivel na camara venosa, o refluxo
venoso pode ser eventualmente maior que o débito de sangue
ajustado.

No menu SISTEMASANGUE
O ajuste manual do nivel é possivel com os botdes A e V.

A tecla Nivel Ajuste ndo pode ser usada para ajustar automaticamente
o nivel da cdmara venosa.
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14.8 Opcao Bandeja superior

14.8.1 Especificagoes de utilizagao

A bandeja superior serve para depositar consumiveis.

14.8.2 A observar antes de utilizar

Aviso
A Risco de queda se for colocado muito peso na bandeja superior
(respeitar uma carga maxima de 4 kg)

A\

Se a carga na bandeja superior for demasiado elevada, a maquina
pode tombar.

> Respeitar uma carga maxima de 4 kg para a bandeja superior.

Aviso
A Danos pessoais devido a queda de objetos

> Nao colocar objetos na bandeja superior que possam representar
um elevado perigo de ferimentos.

Estes objetos podem ser, p. ex., frascos, liquidos quentes, aparelhos
de infusdo, desinfetante da hidraulica ou objetos que sobressaiam do
rebordo da bandeja superior.

14.8.3 Descrigao

1

Suporte (para a bandeja superior)

N

Bandeja superior
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14.8.4 Operacao

() Fixar a bandeja superior
> Encaixar o suporte na barra de infuséo.
> Encaixar a bandeja superior no suporte.
() Rodar a bandeja superior
> Colocar a bandeja superior na posigdo desejada, rodando-a. Se o
monitor for movido, a bandeja superior podera eventualmente ser
rodada juntamente.
() Retirar a bandeja superior

> Retirar a bandeja superior e o suporte pela sequéncia inversa a
"Fixar a bandeja superior".
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14.9 Opcao Dispositivo de protecao contra corrente de fuga®

(* nao disponivel em todos os paises)

14.9.1 Especificagoes de utilizagao

Dispositivo de protecéo contra corrente de fuga deteta correntes de
fuga dentro da maquina. Se ocorrer uma corrente de fuga inadmissivel,
a maquina é desligada da alimentacao de rede.

14.9.2 A observar antes de utilizar

Para mais informagdes sobre o dispositivo de protegéo contra corrente
de fuga, consultar o capitulo "Dados técnicos" (ver capitulo 12.24 na
pagina 12-23).

14.9.3 Descricao

° Fonte de alimentagao com dispositivo de protecao contra corrente de fuga

1 Filtro do ventilador com prote¢éo contra
gotejamento para o dispositivo de
protecéo contra corrente de fuga

2  Interruptor ON / OFF
Tecla TEST BUTTON

4  Dispositivo de protegao contra corrente
de fuga
O funcionamento do dispositivo de
protecéo contra corrente de fuga tem de
ser verificado a cada 6 meses, caso nao
existam outras especificagdes relativas
a verificacdo do mesmo.

° Dispositivo de prote¢ao contra corrente de fuga (posi¢cao normal)

Interruptor ON / OFF esta na posi¢cao ON.
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14.9.4 Operagao

() Verificar o dispositivo de protegido contra corrente de fuga (imagens sem tampa de protegao)

O sistema esta ligado. Aparelho em
"Standby".

> Premir a tecla TEST BUTTON.

Dispositivo de protegao contra corrente de
fuga dispara.
Interruptor ON / OFF na posicdo OFF.

Se o dispositivo de protegao contra corrente
de fuga nao disparar, o aparelho tem de ser
colocado fora de servigo. Informar a
assisténcia técnica.

> Colocar novamente o interruptor
ON / OFF na posigao ON.

® O dispositivo de proteg¢ao contra corrente de fuga disparou (imagens sem tampa de protegao)

O dispositivo de protegéo contra corrente de
fuga disparou. Interruptor ON / OFF na
posi¢do OFF.

Verificar a alimentagao de corrente elétrica.

> Colocar novamente o interruptor
ON / OFF na posigao ON.

Se nao for possivel colocar o interruptor

ON / OFF na posigédo ON ou se este disparar
durante o funcionamento, o aparelho tem de
ser colocado fora de servigo. Se um
tratamento estiver em curso, este devera ser
terminado através de uma reinfuséo. Se
necessario, efetuar a reinfusao manualmente
(ver capitulo 5.24 na pagina 5-29). Informar
de seguida a entidade responsavel ou a
assisténcia técnica.

14-70 Fresenius Medical Care 5008 IFU-PT-PT 11A-2015



Capitulo 14: Opcoes

14.9.5 Intervalo de verificagao para o dispositivo de protecao contra corrente de fuga

O funcionamento do dispositivo de protecao contra corrente de fuga
tem de ser verificado a cada 6 meses, caso nao existam outras
especificagdes relativas a verificagdo do mesmo.

Se o dispositivo de protegao contra corrente de fuga néo disparar, o
aparelho tem de ser colocado fora de servico. Informar a assisténcia

técnica.
Dispositivo de
protecao contra Protocolo de teste ~ FFE%SIERII_USARE
corrente de fuga v M
Tipo de aparelho: N.° de série: N.° de inventario:
Verificar o dispositivo de protegciao contra Data Nome Assinatura

corrente de fuga

Dispositivo de protegdo contra corrente de fuga
dispara

U Sim O Nao

ODbServagao: ........cccoccuvviiieeieeeeeeeeeeeea,

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga

dispara

U Sim U Nao

ODbSEervagao: ........occecvvvriiiiiiieeee e
Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

[ Sim O Nao

ODbSEervagao: ........cccceuvviviiiiiieeee e,
Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

Q4 Sim U Nao

ODbServagao: ........ccccccvviieiieieeeee e,
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Verificar o dispositivo de protecao contra Data Nome Assinatura
corrente de fuga

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga

dispara

4 Sim U Nao

ODbSErvagao: .........cooevcvvviiiiiiiee e

Dispositivo de protegédo contra corrente de fuga

dispara

U Sim U Nao

ODbsServagao: ......ccooeieiieiiiiiiieeee e

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga

dispara

U Sim 1 Nao

ODbSErvagao: ......ccoevvevciiiiiiiiniie e

Verificar o dispositivo de prote¢ciao contra Data Nome Assinatura

corrente de fuga

Dispositivo de protegdo contra corrente de fuga
dispara

U Sim Q Nao

ODbSEervagao: .........cooeeecvviieieiieeeeee e

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

U Sim U Néo

Observagao: .......ccccceeeeeeeiiiiiiiieiiieii,

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

U Sim Q Nao

ODbSErvagao: ........cooevevviiiiieiieeee e

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

U Sim Q Nao

ODbSErvagao: .........ccoeecuviiiiieeeeeeee e

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

U Sim 1 Néo

Observacgao: .......ccccceeeeeeeiiiiiiiieeeei,
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Verificar o dispositivo de protegcido contra Data Nome Assinatura
corrente de fuga

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

U Sim Q Nao

ODbSErvagao: ........cccecvvviiiiiiiieeee e

Dispositivo de protegédo contra corrente de fuga
dispara

U Sim U Nao

ODbServagao: .......ocooccceiiiiiiiieeeee e

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga

dispara

U Sim U Nao

ODbServagao: ........oocecuevieiiiiiieeee e
Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

1 Sim U Nao

ODbSErvagao: ........cccccvvviiiieiieee e
Dispositivo de protegédo contra corrente de fuga
dispara

(] Sim Q Nao

ODbSEervacgao: .....cccceeeeeeeeeeieeeiiiiieceeeeeeiiians

Dispositivo de protegéo contra corrente de fuga
dispara

U Sim U Nao

ObServacgao: .....cccceeeeeeeeeeiieieiiiiiieeeiiiini,
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15 Apéndice

15.1 Instrucoes sobre a utilizagao de "Software livre"

Conteudo

A. Sistema de Hemodialise - "Software Livre"

B. Indicacdes conforme Legislagdao dos Dispositivos Médicos

C. Informacgoes e Observagdes sobre o Software Livre incluido no Sistema de Hemodialise

l. GNU General Public License, Version 2

I. GNU Lesser General Public License, Version 2.1
1. Mozilla Public License, Version 1.1

IV.  Veillard License

V. Catharon License (Libft2lib)

VI.  Independent JPEG Group License
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A. Sistema de Hemodialise - "Software Livre"

O sistema de hemodialise contém entre outros, o chamado "software livre", que esta sujeito a condi¢cdes de licenga
diferentes do software proprietario protegido pela Fresenius Medical Care e respetivos detentores da licenga.

Algumas das condig¢des da licenga dos softwares livres estabelecem que a Fresenius Medical Care s6 esta
autorizada a distribuir o sistema de hemodialise se a documentagdo que acompanha possuir informagéo especial
e notas, fornecer as condi¢des de licenga e/ou o cédigo fonte deste software livre. A Fresenius Medical Care
preenche estes requisitos ao disponibilizar os direitos de autor, as observagdes e os textos da licenga contidos no
ponto C. abaixo. No caso de esta informagao estar impressa em duas linguas, devera ter em atengdo que a versao
inglesa tem prioridade.

Contudo, os direitos concedidos através do direito de autor de acordo com o ponto C. e os respetivos textos da
licenca relativamente ao software livre, ndo incluem contudo o direito de efetuar modificagcdes no sistema de
hemodialise e subsequentemente continuar a utilizar a maquina com estas modificagdes. A Legislagao dos
Dispositivos Médicos proibe qualquer operagao do sistema de hemodialise assim que seja efetuada uma
modificagdo no software incluido, uma vez que qualquer dispositivo médico s6 pode ser operado na forma em que
foi certificado. Por este motivo, o ponto B. contém um nota correspondente. Numa situacao destas, a Fresenius
Medical Care deixara de prestar apoio técnico ao equipamento envolvido. Além disso, tais alteragdes e/ou
manipulagdes podem resultar na extingdo de reclamacgdes ao abrigo da garantia para com a Fresenius Medical
Care ou outras entidades que comercializam o sistema de hemodialise no caso de a reclamagéo ser consequéncia
disto. Qualquer utilizagédo do software livre contido no sistema de hemodialise diferente da requerida na correta
operagao da maquina, é da sua exclusiva responsabilidade.

Chamamos a atencao para o facto dos direitos listados no ponto C. se aplicarem apenas ao denominado "software
livre". Qualquer outro software incluido no sistema de hemodialise esta protegido pelos direitos de autor a favor da
Fresenius e respetivos detentores das licengas e sé pode ser utilizado em conformidade com as instrugdes de
operagao do sistema de hemodialise.

Ambas as licengas, GNU General Public License (GPL) e a GNU Lesser General Public Licence (LGPL) sédo
fornecidas com este dispositivo. Pode igualmente, descarregar as condigbes destas licengas da Internet:
Para GPL, consultar na Internet: http://www.gnu.org/copyleft/gpl.html

Para LGPL, consultar na Internet: http://www.gnu.org/copyleft/lesser.html

B. Nota conforme Legislagao dos Dispositivos Médicos

Este dispositivo médico foi certificado juntamente com o software do sistema operativo Linux Verséo 2.4.18.
Qualquer modificagédo ao software contido neste dispositivo médico, incluindo o software do sistema operativo,
pode conduzir a perda da conformidade do dispositivo médico com os regulamentos da Legislacéo dos Dispositivo
Médicos e a perda da marcagao CE. Quem operar um dispositivo médico sem simbolo CE valido, em conformidade
com a diretiva 93/42/CEE para produtos médicos, esta a cometer um crime. De acordo com o cédigo alemao para
produtos médicos § 41, o arguido pode incorrer numa pena de prisdo de até um ano ou coima. Além disso,
qualquer pessoa que modifique o software contido neste dispositivo médico ou que autorize tal modificagdo sera
igualmente responsavel relativamente a danos causados a terceiros.

C. Informagdes e Observagoes sobre o Software Livre incluido no Sistema de Hemodialise
I. GNU General Public License, Version 2

1. Direitos de Autor
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Os seguintes direitos de autor aplicam-se ao sistema operativo Linux (Linux Versao 2.4.18), incluindo o driver
(DMFE.o) modificado:

Copyright © Free Software Foundation, Inc., 59 Temple Place, Suite 330, Boston, MA 02111-1307, USA
(Linux Version 2.4.18)

Copyright © Fresenius Medical Care (Driver DMFE.0)

Este programa é software livre; pode compartilha-lo e/ou modifica-lo de acordo com as condigbes da Licenga
Publica Geral GNU, conforme publicada pela Free Software Foundation, Versao 2.

Este programa é distribuido na expectativa de ser Util, mas SEM QUALQUER GARANTIA, incluindo as garantias
implicitas de COMERCIALIZACAO ou de ADEQUACAO A UM DETERMINADO PROPOSITO. Consulte a Licenca
Publica Geral GNU para informacgdes adicionais.

Devera ter recebido uma copia da Licenga Publica Geral GNU juntamente com este programa; caso contrario,
escreva para a Free Software Foundation, Inc., 59 Temple Place, Suite 330, Boston, MA 02111-1307, USA.

2. Texto da Licenga - GNU General Public License
GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2, June 1991

Copyright (C) 1989, 1991 Free Software Foundation, Inc.
675 Mass Ave, Cambridge, MA 02139, USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the
GNU General Public License is intended to guarantee your freedom to share and change free software--to make
sure the software is free for all its users. This General Public License applies to most of the Free Software
Foundation's software and to any other program whose authors commit to using it. (Some other Free Software
Foundation software is covered by the GNU Library General Public License instead.) You can apply it to your
programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed
to make sure that you have the freedom to distribute copies of free software (and charge for this service if you wish),
that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software or use pieces of it in new
free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to
surrender the rights. These restrictions translate to certain responsibilities for you if you distribute copies of the
software, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all
the rights that you have. You must make sure that they, too, receive or can get the source code. And you must show
them these terms so they know their rights.

We protect your rights with two steps: (1) copyright the software, and (2) offer you this license which gives you legal
permission to copy, distribute and/or modify the software.
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Also, for each author's protection and ours, we want to make certain that everyone understands that there is no
warranty for this free software. If the software is modified by someone else and passed on, we want its recipients
to know that what they have is not the original, so that any problems introduced by others will not reflect on the
original authors' reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that
redistributors of a free program will individually obtain patent licenses, in effect making the program proprietary. To
prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for everyone's free use or not licensed at all.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.

GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License applies to any program or other work which contains a notice placed by the copyright holder saying
it may be distributed under the terms of this General Public License. The "Program”, below, refers to any such
program or work, and a "work based on the Program" means either the Program or any derivative work under
copyright law: that is to say, a work containing the Program or a portion of it, either verbatim or with modifications
and/or translated into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term
"modification".) Each licensee is addressed as "you".

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its
scope. The act of running the Program is not restricted, and the output from the Program is covered only if its
contents constitute a work based on the Program (independent of having been made by running the Program).
Whether that is true depends on what the Program does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Program's source code as you receive it, in any medium,
provided that you conspicuously and appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and
disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any warranty; and
give any other recipients of the Program a copy of this License along with the Program.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty
protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Program or any portion of it, thus forming a work based on the
Program, and copy and distribute such modifications or work under the terms of Section 1 above, provided that you
also meet all of these conditions:

a) You must cause the modified files to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of
any change.

b) You must cause any work that you distribute or publish, that in whole or in part contains or is derived from the
Program or any part thereof, to be licensed as a whole at no charge to all third parties under the terms of this
License.

c) If the modified program normally reads commands interactively when run, you must cause it, when started
running for such interactive use in the most ordinary way, to print or display an announcement including an
appropriate copyright notice and a notice that there is no warranty (or else, saying that you provide a warranty) and
that users may redistribute the program under these conditions, and telling the user how to view a copy of this
License. (Exception: if the Program itself is interactive but does not normally print such an announcement, your work
based on the Program is not required to print an announcement.)
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These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from
the Program, and can be reasonably considered independent and separate works in themselves, then this License,
and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But when you distribute
the same sections as part of a whole which is a work based on the Program, the distribution of the whole must be
on the terms of this License, whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each
and every part regardless of who wrote it. Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights
to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the distribution of derivative or
collective works based on the Program.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Program with the Program (or with a work based
on the Program) on a volume of a storage or distribution medium does not bring the other work under the scope of
this License.

3. You may copy and distribute the Program (or a work based on it, under Section 2) in object code or executable
form under the terms of Sections 1 and 2 above provided that you also do one of the following:

a) Accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under
the terms of Sections 1 and 2 above on a medium customarily used for software interchange; or,

b) Accompany it with a written offer, valid for at least three years, to give any third party, for a charge no more than
your cost of physically performing source distribution, a complete machine-readable copy of the corresponding
source code, to be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium customarily used for software
interchange; or,

c) Accompany it with the information you received as to the offer to distribute corresponding source code. (This
alternative is allowed only for noncommercial distribution and only if you received the program in object code or
executable form with such an offer, in accord with Subsection b above.)

The source code for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For an executable
work, complete source code means all the source code for all modules it contains, plus any associated interface
definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the executable. However, as a special
exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or
binary form) with the major components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the
executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

If distribution of executable or object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering
equivalent access to copy the source code from the same place counts as distribution of the source code, even
though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

4. You may not copy, modify, sublicense, or distribute the Program except as expressly provided under this License.
Any attempt otherwise to copy, modify, sublicense or distribute the Program is void, and will automatically terminate
your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights, from you under this License
will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

5. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you
permission to modify or distribute the Program or its derivative works. These actions are prohibited by law if you do
not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Program (or any work based on the Program),
you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or
modifying the Program or works based on it.

6. Each time you redistribute the Program (or any work based on the Program), the recipient automatically receives
a license from the original licensor to copy, distribute or modify the Program subject to these terms and conditions.
You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights granted herein. You are not
responsible for enforcing compliance by third parties to this License.
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7. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited
to patent issues), conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict
the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you cannot distribute
so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a
consequence you may not distribute the Program at all. For example, if a patent license would not permit royalty-
free redistribution of the Program by all those who receive copies directly or indirectly through you, then the only
way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Program.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the
section is intended to apply and the section as a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest
validity of any such claims; this section has the sole purpose of protecting the integrity of the free software
distribution system, which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of
that system; it is up to the author/donor to decide if he or she is willing to distribute software through any other
system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

8. If the distribution and/or use of the Program is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted
interfaces, the original copyright holder who places the Program under this License may add an explicit
geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this
License.

9. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the General Public License from time
to time. Such new versions will be similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address new
problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies a version number of this License

which applies to it and "any later version", you have the option of following the terms and conditions either of that
version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Program does not specify a version
number of this License, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

10. If you wish to incorporate parts of the Program into other free programs whose distribution conditions are
different, write to the author to ask for permission. For software which is copyrighted by the Free Software
Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision will be
guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the
sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

11. BECAUSE THE PROGRAM IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE
PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN
WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM "AS IS"
WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED
TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.
THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS WITH YOU. SHOULD
THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR
OR CORRECTION.
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12. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY
COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE PROGRAM
AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE
PROGRAM (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE
OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE PROGRAM TO OPERATE
WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE
POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS

3. Oferta

Estamos disponiveis para fornecer por correio um CD contendo uma copia do codigo fonte do Linux-Kernels
Versao 2.4.18, incluindo o driver modificado DMFE.o, durante um periodo de trés anos a partir da data de
colocagao em circulagdo do sistema de hemodialise (i.e. data em que a maquina foi adquirida). Apenas seréao
debitados os habituais custos de cépia e transferéncia. No caso de pretender receber este CD, solicitamos que nos

informe do mesmo, indicando o modelo e o niumero da maquina por e-mail, telefax ou correio para a morada
indicada no Manual de Operagdes.

II. GNU Lesser General Public License, Version 2.1

1. Direitos de Autor

Os seguintes direitos de autor aplicam-se as bibliotecas glibc versao 2.2.5:

Copyright © Free Software Foundation, Inc., 59 Temple Place, Suite 330, Boston, MA 02111-1307, USA

Este programa é software livre; pode compartilha-lo e/ou modifica-lo de acordo com as condigdes da GNU Lesser
General Public License, conforme publicada pela Free Software Foundation, Verséo 2.1.

Este programa é distribuido na expectativa de ser util, mas SEM QUALQUER GARANT!A, incluindo as garantias
implicitas de COMERCIALIZACAO ou de ADEQUAGCAO A UM DETERMINADO PROPOSITO. Consulte a GNU
Lesser General Public License para informacdes adicionais.

Devera ter recebido uma coépia da GNU Lesser General Public License juntamente com este programa; caso
contrario, escreva para a Free Software Foundation, Inc., 59 Temple Place, Suite 330, Boston, MA 02111-1307,
USA.

2. Nota

O sistema de hemodialise contem bibliotecas glibc versao 2.2.5, que estao sujeitas a GNU Lesser General Public
License, verséo 2.1

Esta autorizado a editar estas bibliotecas exclusivamente para seu proprio uso e a aplicar uma engenharia inversa
de modo a eliminar quaisquer erros ao editar.

3. Texto da Licenga - GNU Lesser General Public License
GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 2.1, February 1999
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Copyright (C) 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the Lesser GPL. It also counts as the successor of the GNU Library Public
License, version 2, hence the version number 2.1.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the
GNU General Public Licenses are intended to guarantee your freedom to share and change free software--to make
sure the software is free for all its users.

This license, the Lesser General Public License, applies to some specially designated software packages -typically
libraries - of the Free Software Foundation and other authors who decide to use it. You can use it too, but we
suggest you first think carefully about whether this license or the ordinary General Public License is the better
strategy to use in any particular case, based on the explanations below.

When we speak of free software, we are referring to freedom of use, not price. Our General Public Licenses are
designed to make sure that you have the freedom to distribute copies of free software (and charge for this service
if you wish); that you receive source code or can get it if you want it; that you can change the software and use
pieces of it in new free programs; and that you are informed that you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid distributors to deny you these rights or to ask you to
surrender these rights. These restrictions translate to certain responsibilities for you if you distribute copies of the
library or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the
rights that we gave you. You must make sure that they, too, receive or can get the source code. If you link other
code with the library, you must provide complete object files to the recipients, so that they can relink them with the
library after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know
their rights.

We protect your rights with a two-step method: (1) we copyright the library, and (2) we offer you this license, which
gives you legal permission to copy, distribute and/or modify the library.

To protect each distributor, we want to make it very clear that there is no warranty for the free library. Also, if the
library is modified by someone else and passed on, the recipients should know that what they have is not the original
version, so that the original author's reputation will not be affected by problems that might be introduced by others.

Finally, software patents pose a constant threat to the existence of any free program. We wish to make sure that a
company cannot effectively restrict the users of a free program by obtaining a restrictive license from a patent
holder. Therefore, we insist that any patent license obtained for a version of the library must be consistent with the
full freedom of use specified in this license.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License. This license,
the GNU Lesser General Public License, applies to certain designated libraries, and is quite different from the
ordinary General Public License. We use this license for certain libraries in order to permit linking those libraries
into non-free programs.

When a program is linked with a library, whether statically or using a shared library, the combination of the two is
legally speaking a combined work, a derivative of the original library. The ordinary General Public License therefore
permits such linking only if the entire combination fits its criteria of freedom. The Lesser General Public License
permits more lax criteria for linking other code with the library.
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We call this license the "Lesser" General Public License because it does Less to protect the user's freedom than
the ordinary General Public License. It also provides other free software developers Less of an advantage over
competing non-free programs. These disadvantages are the reason we use the ordinary General Public License for
many libraries. However, the Lesser license provides advantages in certain special circumstances.

For example, on rare occasions, there may be a special need to encourage the widest possible use of a certain
library, so that it becomes a de-facto standard. To achieve this, non-free programs must be allowed to use the
library. A more frequent case is that a free library does the same job as widely used non-free libraries. In this case,
there is little to gain by limiting the free library to free software only, so we use the Lesser General Public License.

In other cases, permission to use a particular library in non-free programs enables a greater number of people to
use a large body of free software. For example, permission to use the GNU C Library in non-free programs enables
many more people to use the whole GNU operating system, as well as its variant, the GNU/Linux operating system.

Although the Lesser General Public License is Less protective of the users' freedom, it does ensure that the user
of a program that is linked with the Library has the freedom and the wherewithal to run that program using a modified
version of the Library.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the
difference between a "work based on the library" and a "work that uses the library". The former contains code
derived from the library, whereas the latter must be combined with the library in order to run.

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library or other program which contains a notice placed by the
copyright holder or other authorized party saying it may be distributed under the terms of this Lesser General Public
License (also called "this License").Each licensee is addressed as "you".

A "library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with
application programs (which use some of those functions and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A
"work based on the library" means either the Library or any derivative work under copyright law: that is to say, a
work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated straightforwardly
into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete
source code means all the source code for all modules it contains, plus any associated interface definition files, plus
the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its
scope. The act of running a program using the Library is not restricted, and output from such a program is covered
only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool for writing
it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any
medium, provided that you conspicuously and appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice
and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any warranty;
and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty
protection in exchange for a fee.
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2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library,
and copy and distribute such modifications or work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet
all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.

b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of
any change.

¢) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this
License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program
that uses the facility, other than as an argument passed when the facility is invoked, then you must make a good
faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the facility still operates,
and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent
of the application. Therefore, Subsection 2d requires that any application-supplied function or table used by this
function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still compute square
roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from
the Library, and can be reasonably considered independent and separate works in themselves, then this License,
and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But when you distribute
the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on
the terms of this License, whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and
every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather,
the intent is to exercise the right to control the distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on
the Library) on a volume of a storage or distribution medium does not bring the other work under the scope of this
License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given
copy of the Library. To do this, you must alter all the notices that refer to this License, so that they refer to the
ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than version 2 of the
ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not
make any other change in these notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public
License applies to all subsequent copies and derivative works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or
executable form under the terms of Sections 1 and 2 above provided that you accompany it with the complete
corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above
on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent
access to copy the source code from the same place satisfies the requirement to distribute the source code, even
though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.
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5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by
being compiled or linked with it, is called a "work that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative
work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the
Library (because it contains portions of the Library), rather than a "work that uses the library". The executable is
therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for
the work may be a derivative work of the Library even though the source code is not. Whether this is true is
especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The threshold for
this to be true is not precisely defined by law. If such an object file uses only numerical parameters, data structure
layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length), then the use of the
object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object
code plus portions of the Library will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms
of Section 6. Any executables containing that work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly
with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also combine or link a "work that uses the Library" with the
Library to produce a work containing portions of the Library, and distribute that work under terms of your choice,
provided that the terms permit modification of the work for the customer's own use and reverse engineering for
debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its
use are covered by this License. You must supply a copy of this License. If the work during execution displays
copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference directing
the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including
whatever changes were used in the work (which must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work
is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the Library", as object
code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable
containing the modified Library. (It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the
Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified definitions.)

b) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (1) uses
at run time a copy of the library already present on the user's computer system, rather than copying library functions
into the executable, and (2) will operate properly with a modified version of the library, if the user installs one, as
long as the modified version is interface-compatible with the version that the work was made with.

c) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials
specified in Subsection 6a, above, for a charge no more than the cost of performing this distribution.

d) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to
copy the above specified materials from the same place.

e) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs
needed for reproducing the executable from it. However, as a special exception,the materials to be distributed need
not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major components
(compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself
accompanies the executable.
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It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not
normally accompany the operating system. Such a contradiction means you cannot use both them and the Library
together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with
other library facilities not covered by this License, and distribute such a combined library, provided that the separate
distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted, and provided
that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other
library facilities. This must be distributed under the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and
explaining where to find the accompanying uncombined form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this
License. Any attempt otherwise to copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will
automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights, from
you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you
permission to modify or distribute the Library or its derivative works. These actions are prohibited by law if you do
not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the Library), you
indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or
modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives
a license from the original licensor to copy, distribute, link with or modify the Library subject to these terms and
conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights granted herein. You
are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited
to patent issues), conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict
the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you cannot distribute
so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a

consequence you may not distribute the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free
redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through you, then the only way you
could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the
section is intended to apply, and the section as a whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest
validity of any such claims; this section has the sole purpose of protecting the

integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people
have made generous contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on
consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide if he or she is willing to distribute software
through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted
interfaces, the original copyright holder who places the Library under this License may add an explicit geographical
distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among countries not thus
excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.
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13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Lesser General Public License
from time to time. Such new versions will be similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address
new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License
which applies to it and "any later version", you have the option of following the terms and conditions either of that
version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify a license
version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are
incompatible with these, write to the author to ask for permission. For software which is copyrighted by the Free
Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision
will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting
the sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE
LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN
WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS IS" WITHOUT
WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE
RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY
PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR
CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY
COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY
AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE
LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR
LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO OPERATE WITH
ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE
POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS

4. Cédigo Fonte

Oferta

Estamos disponiveis em fornecer por correio um CD, contendo uma cépia do texto fonte das bibliotecas glibc
versao 2.2.5, durante um periodo de trés anos a partir da data de colocagao em circulagao do sistema de
hemodialise (i.e. data em que a maquina foi adquirida). Apenas serdo debitados os habituais custos de coépia e

transferéncia. No caso de pretender receber este CD, solicitamos que nos informe do mesmo, indicando o modelo
e 0 numero da maquina por e-mail, telefax ou correio para a morada indicada no Manual de Operacgdes.

I1l. Mozilla Public License, Version 1.1
1. Direitos de Autor

Os seguintes direitos de autor aplicam-se a Nano-X-Server e Libnano-X-Software:
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The original code is Microwindows. The Initial Developer of the Original Code is Greg Haerr. Portions created by
Greg Haerr are Copyright © 1999, 2000, 2001, 2002, 2003 Greg Haerr (greg@censoft.com). Portions are
contributed by Koninklijke Philips Electronic N.V. These portions are Copyright 2002 Koninklijke Philips
Electronic N.V.

2. Nota

O cddigo fonte do Nano-X-Servers e Libnano-X-Software pode ser descarregado no seguinte local da internet
ftp://microwindows.org/pub/microwindows.

IV. Veillard License

1. Direitos de Autor

Os seguintes direitos de autor aplicam-se a biblioteca libXML:

Copyright © 1998-2002 Daniel Veillard. All Rights Reserved.

2. Nota

Adicionalmente, aplicam-se as seguintes condi¢des da licenga:

E concedida autorizagéo sem custos, a toda a pessoa que obtenha uma cépia deste software, bem como os
respetivos ficheiros de dados (o "Software"), a aceder ao software sem restrigdes, incluindo sem limitagdo do
direito de utilizagao, cépia, modificagéo, publicagao, distribuigdo, sublicenciamento, e/ou venda de coépias do
software, e permitir as pessoas a quem o software é disponibilizado procederem deste modo, desde que as

seguintes condi¢cdes sejam preenchidas:

Os direitos de autor acima, bem como a autorizagao tém de ser incluidas em todas as cépias ou partes essenciais
do software.

O software "tal como esta" é disponibilizado, sem qualquer tipo de garantias, expressas ou implicitas, incluindo
(mas nao limitado) as garantias de comercializagao e as de adequacao a qualquer propésito e ndo infringiveis. Em
nenhuma circunstancia Daniel Veillard sera responsavel por qualquer reclamagéao, danos ou outras obrigagoes,
independentemente se por agao de contrato, delito ou outros, relacionados ou ndo com o software, a utilizagao ou
outras transacgbes do software.

Com excecgéo da inclusao nesta nota, o nome de "Daniel Veillard" ndo pode ser utilizado em publicidade ou em

qualquer forma de promoc¢ao da venda, utilizagdo ou outras transagdes deste software, sem prévia autorizagdo
escrita do mesmo.

V. Catharon License (Libft2lib)

Este software baseia-se em cédigo efetuadas por Catharon Productions, Inc.

VI. Independent JPEG Group License

Este software baseia-se em parte no trabalho do Independent JPEG Group.
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