Folha suplementar ao Manual de
Operacoes da Maquina de Hemodialise
4008 S V10

Versao de Software: 12.0
Edicao: 24A-2020
Caodigo: F40015572

O seguinte é usado como informagao suplementar ao Manual de Operagdes da Maquina
de Hemodialise 4008 S V10, edicao 24A-2020.

2.4 Breve descricao

A Maquina de Hemodialise 4008 S V10 esta classificada como equipamento da Classe Il b (DDM), o
equivalente no Brasil a classe de risco lll, segundo classificacdo dada pela RDC 185/2001.

6.0 Limpezal/desinfecgao

Para obter uma listagem atual de saneantes recomendados, entre em contato com a area Comercial.

12.4 Alimentacgao elétrica

Bateria Bateria de chumbo (sem manutencdo) 18V (3 x 6V) /=3 Ah

Dizeres Legais

Importado e Distribuido por:

Fresenius Medical Care Ltda.

Rua Amoreira, 891, Roseira

Jaguariuna/SP - CEP: 13917-472

C.N.P.J.: 01.440.590/0001-36

SAC: 0800-0123434

Responsavel Técnico: Klislaine Lima - CRF/SP n° 88384
Registro ANVISA n° 80133950086

Validade: Indeterminada
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1 Indice remissivo

A

Abreviaturas 324

AdaptedFlow (fluxo adaptado)
104, 105, 135, 140

Ajuste da agulha 179

Alarm in (entrada do alarme) 314
Alarme da bomba de sangue 189
Alarme da temperatura 197
Alarme da tensé&o arterial 183
Alarme de fuga de sangue 188

Alarme de paragem da bomba de
sangue em modo de unipunc¢éo
(opgéo) 191

Alarme do detector de ar 190

Alarme do detector de fuga de
sangue 187

Alarme, sonoro 322
Alarmes de sangue 182, 323

Alimentacao Central de
Concentrado 248

Alimentacéao central de
concentrado 38, 65

Alimentacao elétrica 308
Anexo 331, 363

Areas de aplicacdo 19
Armazenamento 300
Avisos, significado 16

B

Bateria 309

bibag 59, 69

bibag, esvaziar 144
Bomba de heparina 45, 85

Bomba de heparina, Ajustar o
tempo de paragem 87

Bomba de heparina, Ajuste da
taxa de infusdo 86

Bomba de heparina, Desligar
tempo de paragem 88

Bomba de heparina, Posicionar o
carro deslizante do émbolo 85

Bomba de heparina, Tempo de
paragem 267

Bomba de sangue (arterial) 44

Bomba de sangue de unipunc¢ao
(Opcao) 47

BPM 352

Bracadeira da pressao arterial 37,
282, 350

C

Camara de gotejamento 89, 98,
114

Circulo de operadores 20
Clamp da linha venosa 46, 90

Colocacao fora de servico,
temporaria 312

Compatibilidade ambiental e
reciclagem 301

Compatibilidade eletromagnética
(IEC60601-1-2
— 2014) 309

Condig¢des de armazenamento
300, 313

Condicdes de Operagao/Dados
técnicos 312

Conector de desinfecgédo 38
Conector de pressdao BPM 350

Consumiveis, Acessorios,
Equipamento Adicional 275

Consumiveis, utilizagao 23
Contraindicacbes 19

D

Defini¢cdes e termos 323

Desativar modo de intervalo
(tenséo arterial) 347

Descalcificagédo, Produto para 279
Descrigéo funcional 243
Desinfecgao 278

Desinfeccgéao e descalcificagdo 222
Desinfetantes 278

Detector de ar 46

Dialisador, conexao 103
Dialisadores 276

Dialise com acetato 68

Dialise com bicarbonato 69
Dialise com bicarbonato com
bibag 70

Dimensbdes 307

Diretrizes EMC e declaragao do
fabricante 310

Dose de didlise Kt/V 256
Download 359
Drenagem 38

E

Efeitos secundarios 19

Emissdes eletromagnéticas 310,
365

Enchimento durante os programas
de limpeza 234

Enderecos 36

Especificagdo de uso 19
Esquema de cores da tela 50
Estrutura da maquina 37
Esvaziar o dialisador 146
Etiqueta de identificagao 307

F

Fabricante 36

Falha da maquina 207

falha de energia 205

Fixo 286

Fluxo do dialisato, alterar 104
Fonte de alimentagao 38

Fonte de radiagdo e maquina,
distancias minimas 309, 363

Fornecimento de agua
(permeada) para dialise 38

G

Gerenciamento dos limites de
alarmes 176

Imunidade a interferéncia
eletromagnética 311
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indicador do estado de
funcionamento (Indicadores de
estado) 40

Indicador para desinfetantes 280
Informagdes importantes 15

Iniciar a medic&o da presséo do
sangue 345

Instalagao 283

Interagdes com outros sistemas
21

Interface grafica do utilizador 44

Intervalo (medigao em longos
intervalos de tempo) 346

Intervalo (medigdo em longos
intervalos de tempo) BPM 352

L

Lavagem 231
Lavagem térmica 229

Ligar o transdutor de presséo da
unipungao. 332

Limpeza da superficie 221
Limpeza/desinfecgédo 219
Linha de entrada do dialisador 38

Linha de medi¢ao da pressao
venosa 90

Linha de pressao 350
Linha de saida do dialisador 38
Linhas de presséo, BPM 282

M

Medicéo da pressao arterial,
iniciar 343

Medigao da pressdo do sangue
338

Medicao unica (tensao arterial)
345

Medicao unica BPM 352

Mensagem, confirmacéo repetida
173

Mensagens de erro nos
programas de limpeza 209

Modulo de tratamento
extracorporeo 37

N

Notas, significado 17

0]

Opgdes para ligagdes externas
314

Operagao 63

Organizacgéao responsavel,
fungdes 21

P

Parte da frente do monitor 39

PatientCard (Cartdo do paciente)
358

Peso 307

Pressao arterial 324

Pressao de insuflagdo 344
Pressao do sangue 351
Processamento de alarme 173

Programa de
limpeza/desengorduramento 225

Programas de limpeza, condicdes
basicas 222

Pulso 351

R

Rapido (Medicdo em curtos
intervalos de tempo) 347

Rapido (Medicdo em curtos
intervalos de tempo) BPM 352

REACH (SVHC) 325

Recirculagao durante os
programas de limpeza 238

Recolha de amostra 102

Recolocagédo da maquina em
funcionamento 305

Rede de fornecimento (elétrica)
283

Relocalizagao, ambiente
doméstico 286

Reparagao/manutengéao/transport
e 20

Resisténcia a interferéncia
eletromagnética 366

Responsabilidade do operador 22
Responsabilidade, exclusdo 23
Risco de queda 30, 297, 325

S

Saida de alarme (alarme externo)
315

Seguranca elétrica 308

Simbolos 325

Sistema de alarme agudo 41, 57

Sistema de alarme standard 41,
57

Sistema de alarme,
comportamento 175

Sistema de linhas arteriais,
introducéo 83

Sistema de linhas venosas,
introducao 89

Suporte da bragadeira da pressao
arterial 350

SVHC (REACH) 35, 325

T

Taxa de mistura 66
Teclado 48
Telas 49

Temperatura do dialisato,
alteragdo 105

Tempo de vida DIASAFE® plus
319

Terminar a medigao da pressao do
sangue 348

Teste funcional antes de cada
tratamento de dialise 99

Transferéncia de dados dos
parametros de tratamento (opg&o)
355

Transporte, ambiente doméstico
286

Transporte/armazenamento 297
Tratamento 107

Trava 37

Tubo de transbordo 38

U

Ultrafiltragdo 107
Upload 362
Utilizagdo adequada 19

Utilizagdo do Manual de
instrugdes 15

Utilizar os menus 51
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\"

Valvula decoleta de amostras 38

Verificagdes técnicas de
segurancga / Manutencao 305

Verificar residuos de desinfetante
223

Vida util, esperada 20
Volume de UF, apagar 107
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2 Informacoes importantes

2.1 Utilizacao do manual de instrugoes

Tipo de maquina

Fabricante

Identificagao

Rodapé

Estrutura dos capitulos

Representagdes no
documento

Neste documento, salvo indicagdo em contrario, a palavra "maquina”,
por si sO, sempre se refere a maquina de hemodialise 4008 S.

Neste documento, salvo indicagdo em contrario, a palavra "fabricante”,
por si sO, sempre se refere a Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA.

A identificacdo do documento pode ser efetuada através dos seguintes
dados na pagina de rosto e nas etiquetas:

Versao de Software da maquina

Edicdo do documento

Data de emiss&o do documento

Cdédigo do documento

O rodapé inclui as seguintes informacgdes:

— Designacéo da empresa

— Tipo de maquina

— A abreviatura em inglés para o tipo de documento e o codigo
internacional para o idioma do documento, por exemplo, IFU-PT
significa Instructions for Use em portugués.

Indicacéo da edicao, p. ex. 4A-2013 significa edigdo 4A do ano 2013
Identificacéo da pagina

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

As seguintes representacdes podem ser utilizadas no documento:

Representacio Descrigao
Nome das teclas As teclas na maquina sao representadas
em negrito.

Exemplo: tecla UF Menu.

Indicadores de Os indicadores de estado na maquina sao
estado (LED) representados a negrito.

Exemplo: indicador de estado Operagao
(verde).

Nomes dos menus Os nomes dos menus e campos na tela sdo

e campos na tela representados a negrito.
Exemplo :campo Reset paramet.
tratamento
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Figuras

Marcas nas figuras

Importancia das
instrugoes

Alteragoes

Reproducao

As figuras apresentadas nos documentos podem divergir do original,
quando as mesmas nao tiverem qualquer tipo de efeito sobre a sua
fungao.

Circulo em torno de um LED/indicador:
O LED/indicador esta aceso.

‘s, 1 ,#° Raios emtorno de um LED/indicador:
LED/indicador esta piscando.
1Y,

O Manual de instrugbes faz parte dos documentos que acompanham o
equipamento sendo, por isso, considerado parte integrante do sistema.
Contém todas as informagdes necessarias para a utilizagéo da
maquina.

O Manual de instrucdes deve ser cuidadosamente estudado antes de
colocar a maquina em funcionamento.

Alteragcbes ao documento serdo distribuidas em novas edi¢cdes ou
suplementos. Regra geral: reservado o direito a alteracdes.

A reprodugao, ainda que parcial, s6 € permitido com autorizagéo por
escrito.

2.2 Significado dos avisos

A

Informagdes que advertem o operador sobre riscos de lesdes corporais
graves e potencialmente fatais para as pessoas, a menos que sejam
seguidas as medidas para evitar o risco descrito.

Aviso
Tipo de perigo e risco
Possiveis consequéncias da exposigéo ao risco.

> Medidas para evitar o risco.

Os avisos podem divergir do modelo acima nos seguintes casos:
— Se um aviso descrever varios riscos
— Seriscos especificos ndo puderem ser detalhados no aviso

16
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2.3 Significado das notas

24 Breve descricao

@

Nota

Informagdes que advertem o operador para o fato de que a

inobservancia desta informacéao pode ter os seguintes resultados:

— Danos na maquina

— As fungdes necessarias nao funcionaréo ou néo funcionaréo
corretamente

A maquina de hemodialise 4008 S permite efetuar tratamentos de
dialise sem qualquer equipamento adicional. A maquina opera e
monitoriza o circuito do dialisato e o circuito de sangue extracorpéreo.

Os parametros de tratamento necessarios podem ser introduzidos
através de diversos menus de programacgao num visor LCD a cores de
alta resolugdo. Os dados atuais do tratamento sdo indicados na tela.

No circuito do dialisato, a agua para dialise (permeada) € misturada
com o concentrado de hemodialise, aquecida, desgaseificada e
distribuida ao dialisador. As quantidades de fluxo de entrada e saida
sdo equilibradas volumetricamente. A presséo no dialisador é ajustada
em fungao da taxa de ultrafiliragdo selecionada e do dialisador
utilizado.

Através da funcao DIASAFE® plus os tratamentos de hemodialise
podem ser realizados com dialisato ultrapuro. A fungéo DIASAFE® plus
consiste, basicamente, numa etapa de filtragem. Durante todo o
periodo de utilizagao, o filtro é parte integrante da maquina de
hemodialise, sendo lavado e desinfetado em conjunto com a mesma.
A integridade do filtro é testada através de um teste de manutengéo da
presséo. O teste de manutengéo da pressao esta integrado no teste T1
da maquina de hemodialise. O filtro pode ser utilizado durante um
periodo maximo de 12 semanas. Se o filtro ndo passar no teste do filtro,
tem de ser substituido imediatamente. A dgua para dialise (permeada)
e a qualidade do dialisato devem atender aos padrdes apropriados
(ver capitulo 9 na pagina 283).

No circuito de sangue extracorpéreo, o sangue é continuamente
heparinizado e transportado através do dialisador. Um detector de ar
previne a infusao de ar. Qualquer perda de sangue perigosa &
prevenida por um detector de fugas de sangue e por um sistema de
monitorizagdo da pressao do retorno venoso. A unidade de
monitorizagc&o da pressao arterial detecta a aspiragado da agulha no
vaso sanguineo.

A maquina de hemodidlise é concebida para efetuar dialise com
acetato, bem como dialise com bicarbonato.

A taxa de mistura de concentrado em agua para didlise (permeada)
pode ser programada (ajuste padrdo 1+34; poderédo ser selecionadas
outras taxas de mistura).
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Dependendo do concentrado utilizado, a concentragdo de Na* pode ser
reajustada dentro de uma escala compreendida entre 125mmol/l a
150mmol/I.

A concentracdo do bicarbonato pode ser reajustada dentro de uma
margem de £8 mmol/l.

Com a fungéo bibag a solugéo de bicarbonato é produzida a partir de
um saco (bicarbonato de sédio em pd, NaHCO3). O p6 é processado
na maquina de modo a obter um bicarbonato pronto a usar.

Podem ser programados perfis de Na* e UF, utilizando a fungao de
variacdo integrada.

E possivel efetuar ultrafiltragdo sem fluxo de dialisato (dialise
sequencial ultrafiltracéo isolada, ISO-UF).

O Fluxo de dialisato pode ser ajustado.

Se a fungao AdaptedFlow estiver ativada, o fluxo de dialisato é
automaticamente reduzido para 300 ml/min nos modos "Preparagéo"” e
Reinfusao".

O fluxo de dialisato pode ser ajustado no menu SETUP para

300 ml/min, 500 ml/min, 800 mil/min ou AdaptedFlow.

O AdaptedFlow adapta o fluxo de dialisato ao fluxo de sangue efetivo
usando um fator predefinido. valor-padrao: 1,2. No SETUP, o fator
pode ser ajustado para 1,2 ou 1,5 vezes o fluxo de sangue efetivo.

E também possivel definir um fator variavel entre 1,0 e 2,0 em
incrementos de 0,1.

A versdo base da maquina de hemodialise esta configurada para
dialise de bipuncao.

Encontram-se disponiveis programas de selegao livre para a limpeza e
desinfecgdo da maquina.

A maquina de hemodidlise esta equipada com todos os sistemas de
seguranga necessarios para o seu funcionamento e seguranga do
paciente (EN 60601-1).

A verificagdo automatica dos sistemas de seguranca (teste T1) tem de
ser executada antes de cada tratamento de didlise. Este teste também
verifica a integridade do sistema fechado (Teste de Manutengao da
Pressao PHT “Pressure Holding Test”).

A maquina de hemodidlise solicita a realizagdo de um teste T1,
— apo6s a maquina ser ligada (ndo apds falha de energia).
— apo6s um programa de limpeza.

Como segurancga adicional, sdo igualmente executados durante os
tratamentos de didlise, testes de manutencéo da pressao ciclicos
(CPHT), para detectar possiveis fugas no sistema fechado.

O CPHT é executado automaticamente a cada 12,5 min. Para o CPHT
a maquina muda durante alguns segundos para o modo bypass e a
ultrafiltragao para. Daqui ndo resulta um desvio no balanceamento,
mas o tempo de dialise efetivo sera reduzido em aprox. 2 min por hora
de tratamento.

Esta classificada como equipamento da Classe IIb (MDD).

18
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2.5 Utilizacao adequada

2.5.1 Finalidade

A maquina destina-se ao tratamento sanguineo extracorpéreo de
pacientes com funcgéao renal limitada.

2.5.2 Especificagao de uso

A maquina foi especificada pelo fabricante para:

— O tratamento de pacientes com um peso superior a 40 quilogramas.
Os sistemas e equipamentos de seguranga estédo preparados para
possiveis falhas e defeitos.

— Sessoes terapéuticas interligadas programadas, inferiores a
10 horas, limitadas pela programabilidade do temporizador UF.
Sao possiveis sessdes terapéuticas sucessivas num paciente.

— O funcionamento em recintos preparados para a dialise, dentro de
instalagdes profissionais de cuidados de saude ou cuidados
médicos em recintos domésticos.

2.5.3 Efeitos secundarios

Os tratamentos de hemodialise podem provocar ocasionalmente
hipotensdo, nduseas, vomitos e caibras. E necessario observar os
folhetos informativos dos concentrados de hemodialise, dialisadores,
etc. Para reduzir possiveis efeitos secundarios do tratamento, a terapia
deve ser adaptada individualmente ao paciente.

2.5.4 Contraindicagoes

— Hipercalemia (unicamente com concentrados de hemodidlise
contendo potassio)

— Hipocalemia (unicamente com concentrados de hemodialise sem
potassio)

— Anomalias de coagulacgao incontrolaveis

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

2.5.5 Restrigoes

Nenhumas
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2.5.6 Circulo de operadores

A

Aviso

Risco de les6es corporais devido a agdo/uso incorreto do
operador

A maquina so6 pode ser instalada, operada e utilizada por pessoas com
formacgao, conhecimentos e experiéncia adequados e que foram
comprovadamente instruidas.

2.5.7 Reparacao/manutencgaol/transporte

A

2.5.8 Vida util esperada

Aviso

Risco de ferimentos para pacientes e operadores devido a
trabalhos de manutencgao inadequados na maquina

Trabalhos de manutencéao realizados incorretamente podem impedir o
funcionamento seguro da maquina.

> A colocagédo em funcionamento, ampliagdes, ajustamentos,
calibragdes, procedimentos de manutengao, modificagdes ou
reparagdes s6 devem ser realizados pelo fabricante ou por pessoas
devidamente autorizadas por este.

As verificagbes técnicas de seguranga, procedimentos de manutencao
e outras explicagdes sobre a execuc¢do encontram-se no manual de
assisténcia (ver capitulo 11 na pagina 305).

O menu de Servigo, para o modo de manutengao s6 podera ser
acionado por um técnico autorizado ou por uma pessoa autorizada da
organizagao responsavel (ver capitulo 3.1.4 na pagina 41).

Utilizar apenas pecas sobressalentes aprovadas pelo fabricante.

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

Transporte e Armazenamento (ver capitulo 10 na pagina 297).

Se as VTS forem realizadas no volume prescrito e nos intervalos
predefinidos, € garantido um funcionamento seguro da maquina nos
respectivos periodos intercalados.

Além disso, o fabricante recomenda que os procedimentos de
manutenc¢éo sejam executados no mesmo periodo de modo a evitar
avarias na maquina causadas por desgaste.

Assim sendo, a "vida util esperada" aumenta segundo IEC 60601-1
com cada VTS até a proxima verificagdo VTS prescrita.

20
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2.5.9 Interagcbes com outros sistemas

Uma baixa descarga eletrostatica podera ocorrer devido ao atrito do
rolete da bomba com o seguimento da linha de sangue que se encontra
dentro do rolete da bomba de sangue. Devido a sua poténcia de carga
mais reduzida, estas descargas n&o representam um perigo direto para
os pacientes ou operadores. Na utilizacdo simultanea com aparelhos
de ECG, estas descargas poderdo, em casos raros, provocar
interferéncias periddicas no sinal de ECG. Para minimizar estas
interferéncias é recomendavel observar os avisos do fabricante do
aparelho de ECG, por ex.:

— colocagao correta dos elétrodos.

— Utilizagao de elétrodos especiais com baixa impedancia de contato.

2.6 Funcgoes da organizacao responsavel

Requisitos

Treinamento e instrugao

A organizagao responsavel deve garantir o cumprimento dos seguintes

requisitos:

— As normas nacionais ou locais de instalagéo, operacéo, utilizacao e
manutencédo devem ser cumpridas.

— As normas de prevengéo de acidentes devem ser cumpridas.

— A maquina deve estar em boas condi¢bes e em seguranca.

— O manual de instrugdes deve estar disponivel o tempo todo.

— A maquina deve ser operada apenas nas condi¢gdes operacionais
especificadas pelo fabricante.

Para uma maior qualidade do tratamento e uma maior seguranga do
paciente, o fabricante recomenda que se tenha em conta a Diretriz
IEC / TR 62653 "Guideline for safe operation of medical devices used
for haemodialysis treatment". A diretriz descreve os requisitos
necessarios para uma utilizagédo segura e adequada das maquinas de
hemodialise.

Antes de colocar a maquina em funcionamento, a organizagéo
responsavel devera ter sido comprovadamente instruida pelo
fabricante sobre a sua correta operagao do Manual de instrugdes.

A maquina s6 pode ser utilizada por pessoas que foram treinadas e
certificadas na correta operagcao e manuseio do equipamento.

O fabricante oferece capacitagdo sobre esta maquina. Se vocé tiver
mais perguntas, entrar em contato com a assisténcia técnica local
(ver capitulo 2.12 na pagina 36).
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2.7 Responsabilidade do operador

A

Para reportar qualquer tipo de incidentes ou funcionamento
inadequado, devem ser utilizados os enderecos disponibilizados
(ver capitulo 2.12 na pagina 36).

Aviso
Risco de ferimentos devido a defeitos na maquina

O tratamento nao pode ser realizado de forma adequada e segura com
uma maquina defeituosa.

> Nao colocar uma maquina defeituosa em operagéo.

> O tratamento atual deve ser finalizado com uma reinfusdo. Realizar
uma reinfusdo manual, se necessario. (ver capitulo 5.9 na
pagina 207)

> Retirar a maquina da operacéo de rotina.
> Notificar a organizacao responsavel ou a assisténcia técnica.

> Substituir todos os acessorios danificados (por ex., bragadeira da
pressao arterial).

A maquina pode ser considerada defeituosa se qualquer um dos
seguintes itens se aplicar:

— A maquina possui defeitos mecanicos

— O cabo de rede esta danificado

— A maquina nao responde conforme o esperado

— As caracteristicas de desempenho da maquina se deterioraram

Ao introduzir os parametros (especialmente os parametros UF) é
necessario observar o seguinte:

Os parametros introduzidos tém de ser verificados pelo operador, ou
seja, o operador tem de verificar se os valores introduzidos estéo
corretos. Se, ao efetuar a verificagao, notar que os parametros
pretendidos ndo correspondem aos parametros indicados no
equipamento, a configuragédo tem de ser corrigida antes de ativar a
funcao.

Os valores atuais indicados tém de ser comparados com os valores
desejados.
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2.8 Exclusao de responsabilidade

2.9 Utilizacao de consumiveis

A

Aviso

O capitulo 8 (ver capitulo 8 na pagina 275) contém uma lista de
consumiveis e acessorios adequados que podem ser usados com
seguranga com esta maquina.

O fabricante ndo pode garantir que consumiveis e acessorios
diferentes dos listados neste capitulo sejam adequados para uso com
estamaquina. O fabricante também ndo pode garantir que a seguranga
e o0 desempenho da maquina permanegam inalterados se forem
utilizados consumiveis e acessorios diferentes dos listados neste
capitulo.

Se outros consumiveis e acessorios forem utilizados, sua adequagéo
deve ser verificada previamente. Isso pode ser feito com a ajuda das
informacdes nas instrugdes especificas que acompanham os
consumiveis e acessorios em cada caso.

O fabricante ndo se responsabiliza por danos na maquina resultantes
do uso de consumiveis ou acessorios inadequados.

Os simbolos (ver capitulo 13.4 na pagina 329) impressos nas
embalagens dos consumiveis tém de ser observados.

Ao utilizar consumiveis, prestar especial atengéo aos seguintes
simbolos (ver capitulo 13.4 na pagina 329):

Nao reutilizavel

2

Valido até

2

Os consumiveis s6 devem ser utilizados se a embalagem e o
respectivo consumivel, bem como as tampas de protecao e fecho, ndo
estiverem danificadas. As tampas de protecao e fecho 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 rupturas de
tensdo, quando estes sdo expostos a solugbes aquosas com um valor
de pH > 10 ou a solugdes gordurosas.
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2.10 Avisos

2.10.1 Avisos sobre a higiene

A

A

A lista de avisos seguinte representa apenas um resumo dos mesmos.
Para poder operar a maquina de hemodialise corretamente, é
necessario ter conhecimento sobre todos os avisos constantes neste
Manual de instrugdes.

Aviso

Risco de contaminagao devido ao manuseio inadequado dos
pontos de conexao

Patdgenos podem entrar no circuito de sangue extracorpéreo.

> Todas as conexdes do sistema de sangue e todas as conexdes na
area em que serao utilizadas solugdes estéreis devem ser
estabelecidas de acordo com as técnicas assépticas.

Aviso

Risco de contaminagao cruzada devido a desinfec¢ao inadequada
Risco de contaminagao devido a desinfec¢ao inadequada

Existe o risco de propagar infecgoes.

> Desinfectar a maquina apés cada tratamento mediante um
desinfetante com agente descalcificante (ver capitulo 6 na
pagina 219).

> Desinfectar a superficie apds cada tratamento (ver capitulo 6.2 na
pagina 221).

> Desinfectar a maquina conforme especificado no manual de
instrugdes. Em caso de procedimentos inadequados, a desinfecgao
ou limpeza nao sera eficiente.

> Utilizar apenas os desinfetantes e agentes de limpeza listados no
capitulo 8.

Aviso
Risco de intoxicagdo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante periodos de inatividade mais longos, os componentes
defeituosos podem permitir que o desinfetante penetre na maquina.
Portanto, isso representa um risco de intoxicagao para o paciente
durante o préximo tratamento.

> Ap0s periodos de inatividade da maquina de mais de 72 horas,
realizar uma desinfecgdo antes do tratamento.
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2.10.2 Avisos sobre a terapia

A

A

Aviso

Risco de contaminagdo cruzada em sistemas de linhas sem filtro
hidrofébico

Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Usar somente sistemas de linhas com filtros hidrofébicos nas linhas
de presséao.

Aviso

Risco de contaminagao cruzada devido a procedimentos
incorretos ao usar filtros hidrofébicos imidos ou defeituosos

Existe o risco de propagar infec¢oes.

> Nunca forgar o fluido para tras com uma seringa (danos ao filtro
hidrofébico).

> Fechar a linha com o filtro hidrofébico molhado/defeituoso.

> Substituir o sistema de linhas afetado. No caso de uma linha de
pressdo com um filtro hidrofébico imido, utilizar uma linha de
pressao substituta (acessorio disponivel junto ao fabricante).

Se a contaminagao da maquina nao puder ser evitada:
> Colocar a maquina fora de servigo apos o término do tratamento.

> Solicitar que o servigo técnico verifique se a maquina apresenta
contaminagao.

Se for detectada contaminacéo, todas as pecgas afetadas deverao ser
desinfetadas ou substituidas pelo servigo técnico.
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A

Aviso

Risco de embolia gasosa devido a presenga de ar no sistema de
linhas

Risco de hemolise devido a existéncia de dobras ou compressao
no sistema de linhas

Risco de perda de sangue causada por pontos de conexao
fechados incorretamente

Risco de disturbios circulatérios causados pela remogéao
excessiva do liquido

Nem todas as dobras, constrigdes e secdes esmagadas dos tubos
podem ser detectadas com seguranca pelos sistemas de seguranca do
dispositivo (monitoramento da pressao arterial e venosa).

> Verificar antes do tratamento:

— A conexao segura de todos os conectores do sistema de linhas

— A impermeabilidade do sistema de linhas durante e apds o
pré-enchimento.

— Apertar as conexdes conforme necessario e, se necessario,
substituir todo o sistema de linhas.

— A auséncia de linhas torcidas, dobras, tor¢gdo, bem como a
auséncia de ar no sistema de linhas e a correta posigao de todos
os niveis de liquidos.

Aviso
Risco para o paciente como resultado da perda de sangue

O monitoramento da pressdo venosa nem sempre € uma maneira
adequada de detectar uma perda de sangue a tempo se as agulhas
venosas sairem da sua posigao.

> A organizagao responsavel deve definir procedimentos ou medidas
para fixar agulhas venosas no local da puncgao.
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Aviso
Risco de embolia gasosa devido a presenca de ar no sistema de
linhas

Risco de hemoélise devido a existéncia de dobras ou compressao
no sistema de linhas

Risco de perda de sangue causada por pontos de conexao
fechados incorretamente

Risco de distarbios circulatérios causados pela remogao
excessiva do liquido

> Durante o tratamento, verificar em intervalos regulares os seguintes
aspectos:

— O estado do paciente.

— O funcionamento da maquina e do circuito de sangue
extracorporeo.

Para proteger o paciente contra uma perda de sangue grave nas
imediagdes, a monitorizagao de pressao venosa é utilizada como
sistema de protec&o para o circuito de sangue extracorpéreo.
A monitorizagao da pressao, no entanto, ndo pode detectar em
muitas situagdes uma perda de sangue para o ambiente. Os
deslocamentos da agulha venosa ou pequenas fugas nos
componentes de alta presséo do circuito de sangue
extracorpéreo constituem ocorréncias particularmente criticas.
Por este motivo, é necessario verificar regularmente se existem
fugas no circuito de sangue extracorpéreo durante a realizagéo
do tratamento, dando uma atengao especial a todas as conexdes
do sistema de linhas e ao ponto de acesso venoso.

— O sistema de linhas contra entrada de ar ou um possivel
afrouxamento das conexdes. Sobretudo nas conexdes
posteriores ao detector de bolhas de ar, a pressédo negativa
pode permitir que o ar penetre no circuito de sangue
extracorpéreo. Isto pode ocorrer, por exemplo, quando se utiliza
unipungao ou cateteres venosos centrais.

— Se o sistema de linhas ndo apresenta dobras, tensdes ou torgao.

— A posigao correta das roscas das conexdes , sobretudo os
pontos de conexao do paciente, dialisador e maquina. Devem-se
tomar agdes corretivas quando necessario (por ex., ao apertar a
conexdo Luer-Lock ou, se necessario, ao substituir o sistema de
linhas).

— O aperto dos conectores e linhas do dialisador.

— O nivel do liquido da cAmara de gotejamento venosa. Corrigir o
nivel do liquido conforme necessario (nivel necessario:
aproximadamente 1 cm abaixo da borda superior da tampa).
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A

Aviso

Risco de perda de sangue causado por deslocamento indetectavel
da agulha venosa

Risco de perda de sangue causado por fuga indetectavel

A existéncia de fuga no sistema de linhas e/ou o deslocamento da
agulha venosa pode fazer com que o paciente sofra uma séria perda
de sangue.

> Aproximar o limite inferior do alarme venoso o maximo possivel do
valor atual da presséo venosa.

Aviso

Risco para o paciente devido a uma decisdo de tratamento
inadequada

Risco para o paciente como resultado de uma desintoxicagao
insuficiente

Utilizar apenas os valores medidos pela maquina para definir os
parametros de tratamento pode resultar em uma decisao de tratamento
inadequada.

> Nao definir os pardmetros de tratamento apenas com base nos
valores medidos pela maquina (Clearance, Kt/V, Na* plasmatico).

> Nao utilizar as informacdes de Na™ plasmatico para fins de
diagnéstico.

> Se os valores parecem ser duvidosos, eles devem ser verificados
utilizando um método independente antes de tomar uma decisao
sobre outros tratamentos.

Aviso

Risco de perda de sangue devido a sistemas de linhas danificados
Risco de contaminagao devido a sistemas de linhas danificados
Patdgenos podem entrar no circuito de sangue extracorpoéreo.

> Os sistemas de linhas devem ser instalados de maneira que néao
possam ser danificados por objetos pontiagudos ou por animais
domeésticos.
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2.10.3 Avisos sobre o sistema

A

Aviso

Risco de queimaduras quimicas durante o transporte

Risco de queimaduras durante o transporte

'E Aviso de substancias corrosivas

Aviso de superficie, liquidos ou vapores quentes

Quando os programas de limpeza sao executados, o sistema hidraulico
é lavado com desinfetante e/ou liquido quente. Se a maquina for
transportada antes da finalizagdo completa dos programas de limpeza,
o contato com certas pegas da maquina podera provocar queimaduras
quimicas e/ou queimaduras.

> Transportar as maquinas somente depois que os programas de
limpeza, como desinfec¢ao ou desinfecgao térmica (incluindo a
lavagem de arrefecimento), tenham sido totalmente concluidos.
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A

Aviso

Risco de ferimentos se a maquina cair

Risco de queda ao empurrar ou apoiar-se contra a maquina

A ou no caso de inclinagéao > 5°

Exercer forga lateral sobre a maquina ou inclina-la em um angulo > 5°
pode provocar inclinagédo ou escorregamento da maquina.

> Observar as informagdes sobre relocalizagéo e transporte.

> Verificar se a maquina esta posicionada com segurancga.

Aviso
Risco de queimaduras quimicas durante os programas de limpeza

(para programas de limpeza que usam desinfetante, por ex.,
desinfecgéo térmica ou desinfecgéo)

Risco de queimaduras durante os programas de limpeza

(para programas de limpeza, tais como desinfecgao térmica ou
desinfecgéo)

5 Aviso de substancias corrosivas

Aviso de superficie, liquidos ou vapores quentes

Quando os programas de limpeza séo executados, o sistema hidraulico
é lavado com desinfetante e/ou liquido quente. Durante esse processo,
o contato com certas pegas da maquina pode provocar queimaduras ou
queimaduras quimicas. Estes riscos podem prevalecer até que o
respectivo programa de limpeza termine.

> Observar os seguintes aspectos ao executar programas de limpeza:
— Nao tocar nem abrir as tampas do concentrado e do bicarbonato.
— N&o abrir a tampa do interconector. Nao tocar nas linhas nem
nas conexdes do dialisato.
— Nao tocar nos transbordos (parte traseira da maquina) ou
drenagem da agua.
— Nao tocar nem remover o DIASAFE® plus.
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Aviso
Risco de intoxicagdo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante a desinfecgédo da unidade de osmose reversa, o desinfetante
da mesma pode penetrar na maquina através da entrada de agua para
dialise.

> Ao limpar a unidade de osmose reversa e seus tubos de

alimentagao, desconectar a maquina da unidade de osmose
reversa.

Aviso
A Risco de intoxicagédo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante a desinfecgédo da ACC, o desinfetante da unidade ACC pode
penetrar a maquina através do tubo de alimentagédo da ACC.

> Ao limpar o tubo de alimentagédo da ACC, desconectar a maquina da
ACC.

Ao utilizar uma unidade de osmose reversa ou ACC é necessario
observar o seguinte:

> O manual de instrugdes da unidade de osmose reversa ou ACC
utilizada

Aviso
A Risco de contaminagao devido a agua inadequada para dialise
Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Verificar regularmente a qualidade da &gua para didlise e, se
necessario, os ciclos de desinfecgao/limpeza do sistema de
fornecimento de agua para didlise. Isso também se aplica a linha de
fornecimento de agua para dialise conectada a maquina.

Aviso
A Risco de asfixia causado por pegas pequenas

As criangas podem engolir e se asfixiar com pegas pequenas.

> Guardar pegas soltas num local inacessivel para criangas.

Aviso
Risco de estrangulamento causado por linhas e tubos soltos

As criangas podem ser estranguladas por linhas e tubos elétricos
soltos.

> Instalar as linhas e os tubos de maneira que ndo representem perigo
para as criangas.
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Aviso
Risco de contaminagao cruzada causada por ferimentos
provocados por agulhas

Risco de ferimentos causados por agulhas devido ao manuseio
inadequado

Um ferimento causado pela pungéo de uma agulha utilizada representa
um risco de infecgdo. Podem ocorrer ferimentos causados por pungao
(ferimentos causados por agulhas) se as agulhas forem manuseadas
sem o devido cuidado e atencgéo.

> Manter as agulhas novas e utilizadas em um local seguro.

Aviso
A Risco de contaminagao por retrofiltragao local no dialisador

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e selecionar taxas de UF baixas,
existe a possibilidade de retrofiltragao local no dialisador.

A retrofiltracdo depende:

— do tipo de dialisador de alto fluxo.

— da resisténcia do fluxo do lado do dialisato e do lado do sangue.
— da viscosidade do sangue.

> O uso correto do DIASAFE® plus evitara o risco de contaminagéo
por retrofiltragédo

2.10.4 Avisos relacionados a seguranca elétrica

Aviso
A Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Sem uma conexao de protegao a terra, existe o risco de choque
elétrico.

> Sempre conectar a maquina a uma rede elétrica com um condutor
de protegéo a terra.
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Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Para tratamentos com cateter venoso central, se a ponta estiver
posicionada no atrio direito do paciente, devem ser observadas as
seguintes precaucdes:

> Conectar a maquina (4008 S) a conexao de ligagéo equipotencial.

> Mover todos os equipamentos elétricos ndo médicos e médicos com
correntes de toque ou correntes de fuga do paciente além dos
limites das pecas aplicadas do tipo CF fora do alcance do paciente
(pelo menos 1,5 metros em todas as diregoes).

A corrente de toque ou a corrente de fuga do paciente de outro
equipamento elétrico ndo médico ou equipamento elétrico médico
proximo ao paciente pode fluir para o solo através do cateter venoso
central e da pega aplicada do tipo B ou BF da maquina (4008 S).

Cateter venoso central

posicionado nos atrios
4008 S
(Equipamento H
elétrico médico) v R
i | Outro equipamento |
elétrico
I (Equipamento elétrico I
| médico ou |
equipamento elétrico

O paciente é P I n&o médico) I

eletricamente ¥ | I
conectadoao 1

potencial da terra : | |

através doseu 1 I |
sangue e do i

dialisato i | |

(diretamente com o + I I
tipo B, !

capacitivamente 1 | |

com o tipo BF). i I |
1

D« |

T
Os limites de alarme das correntes de fuga do paciente para pegas
aplicadas do tipo CF séo:

— 10 pA AC/DC (condigdes normais, sem defeitos)

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

Em caso de duvidas deve entrar em contato com o agente autorizado
local.
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A

A

Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Se o paciente entrar em contato com os pinos do conector ou os
contatos da tomada da maquina, diretamente ou através do operador,
podera ocorrer choque elétrico.

> Na&o tocar nos pinos do conector ou nos contatos da tomada da
maquina durante o tratamento.

Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Tocar em um cabo de alimentacéo danificado pode provocar choque
elétrico.

> O cabo de alimentacao deve ser instalado de maneira que nédo
possa ser danificado por objetos pontiagudos ou por animais
domeésticos.

2.10.5 Avisos sobre consumiveis/acessorios/equipamento adicional

A

Aviso

O capitulo 8 (ver capitulo 8 na pagina 275) contém uma lista de
consumiveis e acessorios adequados que podem ser usados com
seguranga com esta maquina.

O fabricante ndo pode garantir que consumiveis e acessorios
diferentes dos listados neste capitulo sejam adequados para uso com
esta maquina. O fabricante também n&o pode garantir que a seguranga
e o desempenho da maquina permanegam inalterados se forem
utilizados consumiveis e acessorios diferentes dos listados neste
capitulo.

Se outros consumiveis e acessorios forem utilizados, sua adequacéao
deve ser verificada previamente. Isso pode ser feito com a ajuda das
informagdes nas instrugdes especificas que acompanham os
consumiveis e acessorios em cada caso.

O fabricante nédo se responsabiliza por danos na maquina resultantes
do uso de consumiveis ou acessoérios inadequados.

Aviso

Risco de contaminagao cruzada causada por consumiveis
contaminados

Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> ApoOs o tratamento, os consumiveis deverao ser eliminados de
acordo com as regulamentacdes locais sobre o manuseio de
materiais potencialmente contaminados.
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2.11 SVHC (REACH)

Informacgdes sobre SVHC, de acordo com o artigo 33 do Regulamento
(CE) 1907/2006 ("REACH"), estéo disponiveis no site a seguir:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Fresenius Medical Care 4008 S
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2.12 Enderecos

Fabricante

Servigo de suporte
internacional

Assisténcia técnica local

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg

Alemanha

Telefone: +49 6172 609-0
www.fmc-ag.com

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstrasse 9

97424 Schweinfurt

Alemanha
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3 Estrutura da maquina

3.1 \Vistas

3.1.1 Vista frontal

w

N o o b~

Monitor

Bracadeira da tensao arterial

Leitor de cartbes para o PatientCard
(opgao)

Modulo de tratamento extracorpoéreo
Conector de concentrado

Trava

Interconector para as linhas do
dialisador

Suporte de soro

Indicador do estado de funcionamento

(Indicadores de estado)

Fresenius Medical Care 4008 S
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3.1.2 Vista de tras

QO

= ©O© 00 N O a0 A~ O N =

11
12
13
14

Monitor (parte traseira)

Valvula de coleta de amostras
Gancho para linhas do dialisador
Linha de saida do dialisador
Linha de entrada do dialisador
Conector de desinfeccao

Filtro

ACC (vermelho), opcao
Drenagem

Fornecimento de agua (permeada) para
dialise ou conector do filtro de entrada
de agua

DIASAFE® plus
Tubo de transbordo
Manivela

Fonte de alimentagao
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3.1.3 Parte da frente do monitor

. . I
4 Fresenius Medical Care 4008 S
ge(:ctor ;uga de
e Ar an
1a ———— | &8a =9a
P
T Pressdo Pressdo

Arteri Ven PTM
&HRoa ™F1a C12q
mm Hg mm Hg mmHg

2a — ; } M= %0 s0 []5 s
2b — 20
a0 0o
D) 100
3a _:Q’ 30 20
3b —

200 200

3
8

100

[
8

=Y
rrrerrrrrrrerrrrrrerrreerreeer
rrrerrrrrrrerrrrrrerrreerreeer

&
8

c‘lllllllIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

1 1b_ 12b 18f
4a ,8‘ Condutjvidade
4b ?iga 14a || 16a
5 - 155 Fivo T
a ——55 -
5b T Iniciar 515 -m14b m16b
Reiniciar = 145 ) / / /
6 —F |l ) =)
OO | (@»
7a —f =, 15 || 16c )
7b /’@ _:13 Menu Menu 1 2 :Ii - <Z/‘
| |
18a 18b 18c 18d 18e
) Descrigcao da parte da frente do monitor
As fungdes complexas dos elementos de comando do monitor estdo
ilustradas e explicadas na descrigdo da operacdo da maquina.
Teclas de funcao 1a Tecla Ligar/Desligar
(Pos. 1-7) . . .
1b Indicador de estado Ligar/Desligar
2a Tecla Desinfecgao
2b Indicador de estado Desinfecgao
3a Tecla SN
3b Indicador de estado SN
4a Tecla Teste
4b Indicador de estado Teste
5a Tecla Preencher
5b Indicador de estado Preencher
6a Tecla Iniciar/Reiniciar
6b Indicador de estado Iniciar/Reiniciar
7a Tecla Audio pausa
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Capitulo 3: Estrutura da maquina

Monitor de sangue
(Pos. 8-12)

Monitor do dialisato
(Pos. 13-15)

Unidade de ultrafiltracao
(Pos. 16)

Teclas BPM (Pos. 17)

Tela/Introdugédo na tela
(Pos. 18)

7b

8a

9a

10a
10b
11a
11b
12a
12b

13a
13b
14a

14b
15a

16a
16b
16¢

17a
17b

18a

18b

Indicador de estado Audio pausa

Indicador de estado Detector de Ar
Indicador de estado Fuga de Sangue
Indicador de estado Pressédo Arterial
Indicador do valor medido Presséao Arterial
Indicador de estado Pressdo Venosa
Indicador do valor medido Pressdo Venosa
Indicador de estado TMP

Indicador do valor medido TMP

Indicador de estado Condutividade
Indicador do valor medido Condutividade

Indicador de estado Fluxo

Indicador de estado esta iluminado: fluxo lig.
Indicador de estado desl.: fluxo desl.
Indicador de estado pisca: modo bypass

Tecla Fluxo 1/0

Tecla Dialisante Menu

Indicador de estado UF
Tecla UF 110
Tecla UF Menu

Tecla BPM Start/Stop
Tecla BPM Menu
Teclas para introdugao de dados:

Teclas 0-9
Teclas +/—

Tecla C

18cTecla Conf.

18d
18e
18f

Teclas de seta
Tecla Sair

Tela

® Descricéo do indicador do estado de funcionamento (Indicadores de estado)

Sinal de alarme 6ptico
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Condigoes possiveis:
— O indicador de estado de funcionamento acende a verde
(operacgao)
— O indicador de estado de funcionamento acende a amarelo
(aviso/informagéo)
— Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta vermelho (alarme).
— Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento pisca vermelho (alarme).

3.1.4 Parte traseira do monitor e fonte de alimentagao

A

Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Se o paciente entrar em contato com os pinos do conector ou os
contatos da tomada da maquina, diretamente ou através do operador,
podera ocorrer choque elétrico.

> N&o tocar nos pinos do conector ou nos contatos da tomada da
maquina durante o tratamento.

Outros equipamentos adicionais que séo ligados a esta maquina tém,
de forma comprovada, que corresponder as normas IEC ou ISO validas
(p- ex. IEC 60950-1 para dispositivos da tecnologia de informacéo).

Além disso, todas as configuragdes da maquina tém de cumprir os
requisitos normativos para sistemas médicos (ver capitulo 16 e
anexo | de EN 60601-1:2006).

lhuhiﬂhhll
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1 Interruptor de Servigo
O interruptor de Servigo para o modo de manutencao s6 pode ser
acionado por um técnico autorizado ou por uma pessoa
autorizada pela organizagao responsavel.

2 Regulador do volume do alarme

Aviso
Riscos para o paciente devido a sinais de alarme nao perceptiveis

Se o volume do alarme for inferior ao volume ambiente, o alarme
sonoro nao é percetivel.

> Aumentar ao volume do alarme no regulador de volume para que
seja superior ao volume ambiente.

3 N&o usado
(n&o devera ser conectado a nadal)

4  Tomada para aparelhos de medicdo e manutencao
(Os aparelhos de medi¢do e manutengao ndo podem ser
utilizados durante o tratamento).

5 Tomada para PC
(Destina-se a conexdo com um PC de servigo. Ndo deve ser
utilizado durante o tratamento.)

6 Tomada ALARM IN
(destina-se a ligacdo de um scanner do paciente Fresenius
externo ou um AquaUNO/AquaC UNO H. Com esta opgéo, é
possivel fazer parar a maquina).

7 Tomada ALARM OUT
(para ligagdo a um indicador de alarme externo, para chamar a
enfermeira).

8 Indicador de horas de operagao
9  Altofalante para alarme sonoro
10 Tomada para controle remoto (Opgao)

11 Cabo de alimentagdo com parafuso de seguranca
(Cabo de fornecimento de energia elétrica para a maquina de
hemodialise).

12 Interruptor de alimentacéo (interruptor geral)

13 Fonte de alimentacao (tensdo de alimentagéo para a maquina de
hemodialise)

14 Nao usado
15 Ligacéo a rede LAN (Local Area Network) (Opgéo)

A conexao da maquina a uma rede Tl que contenha
componentes, que nao foram instalados e validados pelo
fabricante, pode causar um risco desconhecido para clientes,
operadores ou terceiros. Estes riscos tém de ser identificados,
analisados, avaliados e controlados pela organizacéo
responsavel. Uma ajuda para tal é oferecida, entre outros, pela
IEC 80001-1:2010 e anexos H5 e H6 de EN 60601-1:2006.
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Capitulo 3: Estrutura da maquina

As alteragdes a uma rede Tl instalada e validada pelo fabricante

da maquina podem conduzir a novos riscos e, por isso, precisam

de uma nova andlise. Devem ser mencionadas principalmente:

— alteragbes da configuragcédo da rede Ti

— ligagdo de componentes e aparelhos adicionais a rede Tl

— remocgéao de componentes e aparelhos da rede Tl

— atualizagdo ou modernizagao dos componentes e dispositivos
darede de Tl

Chamamos a atengéo para o fato de as leis locais terem
prioridade sobre os requisitos acima indicados. Em caso de
duvidas deve entrar em contato com o agente autorizado local.

A organizagéo responsavel deve assegurar que a maquina esta
protegida contra uma carga de rede excessiva (p. ex. por
frequentes Broadcast-Messages ou Portscans). Se necessario, a
ligagéo arede tem de ser estabelecida por exemplo através de um
roteador ou firewall.

O configurador do sistema é responsavel pelo processamento
seguro dos dados p. ex. em aplicagbes de software para PC.

O operador da rede é responsavel pela protecdo dos dados
transferidos e ndo encriptados.

A transferéncia de dados dos estados de alarme através da rede
néo pode ser utilizada como uma indicagao de alarme externo.

16 Ventilador
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3.2 Interface grafica do utilizador

3.21 Bomba de sangue (arterial)

Teclado da bomba de sangue arterial (assinalada a vermelho)

Visor (indica a taxa de infusdo, o didmetro da linha ou um codigo
de erro)

Indicador de estado (vermelho)
Indicador de estado Operacgéo (verde)

Tecla Start/Stop (para ligar ou desligar a bomba de sangue)

o g A~ W

Conector de pressao (conector Luer-Lock da linha de medicdo da
pressa art.), assinalado a vermelho

7 Rotor (transporta o sangue do paciente através dos rolos e do
sistema de linhas presente. o rotor podera ser removido para
lavagem.)

8  Trava de fixagdo (mantém o segmento da linha em posicéo
segura)

9  Sensor (tampa da bomba de sangue aberta ou fechada)

10 Tecla ¥ (para reduzir a taxa de infusdo ou o valor do diametro da
linha)

11 Tecla A (para aumentar a taxa de infus&o ou o valor do didmetro
da linha)
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3.2.2 Bomba de heparina

2 12

3 1

4 10

5 9
8

6

7

1  Visor (indica a taxa de infuséo, o tempo de funcionamento, o
volume de bdlus ou um cédigo de erro)

Indicador de estado (vermelho)

Indicador de estado Operagao (verde)

Tecla Bolus

Tecla Start/Stop (para ligar ou desligar a bomba de heparina)
Corredica da seringa (move o émbolo da seringa)

Suporte da seringa

0 N o o A WO DN

Tecla ¥ (para reduzir a taxa de infus&o ou o tempo de parada e
mover o carro deslizante do émbolo para a frente)

9 Tecla Relégio (para ajustar o tempo de funcionamento)
10 Indicador de estado Tempo de paragem (verde)
11 Tecla Rate (para ajustar a taxa de infus&o)

12 Tecla A (para aumentar a taxa de infusdo ou o tempo de parada
e mover o carro deslizante do émbolo para tras)
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3.2.3 Detector de ar

Teclas (para aumentar (A) e diminuir (W) o nivel de fluido na
camara de gotejamento venosa)

Conector da presséo venosa (conector Luer-Lock da linha de
medi¢cao da pressao venosa)

Suporte da cAmara de gotejamento venosa com sensores de
ultrassom

Clamp da linha venosa

Detector optico
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3.2.4 Bomba de sangue de unipuncgao (Opg¢ao)

1 Indicador de estado (vermelho)

2  Visor (indicagdo da taxa de infuséo, didmetro da linha, volume por
impulso da SN ou cédigo de erro)

Teclado da bomba de sangue de unipungéo (assinalado a branco)

4 A Tecla (para aumentar a taxa de infusdo, o volume por impulso
da SN ou o valor do didmetro da linha)

5 WV tecla (para reduzir a taxa de infusdo, o volume por impulso da
SN ou o valor do didmetro da linha)

6  Conector de presséo, assinalado a branco (conector Luer-Lock da
linha de medigédo da pressao SN)

7  Rotor (transporta o sangue do paciente através dos rolos e do
sistema de linhas presente. o rotor podera ser removido para
lavagem.)

Tampa da bomba de sangue

9  Sensor (tampa da bomba de sangue aberta ou fechada)

10 Trava de fixagdo (mantém o segmento da linha em posigéo
segura)

11 Tecla Start/Stop (para ligar ou desligar a bomba de sangue)

12 Indicador de estado Operagéao (verde)
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3.2.5 Descricao do teclado

Preencher

Iniciar
Reiniciar

B OHOIC

p
Condutividade

m8lem

k=
o

o

=
>

=~

135  Dialisante

w

Menu

(=]

]G Lo

Ll
Lo

a

KR

o q@?p

2
I
1

Introduzir dados (valores numéricos).

2 3 4 5 6

Alterar dados (valores numéricos) ou fungdes.

Repor dados (valores numéricos) a 0 ou para um valor
predefinido.

Selecionar um menu ou os campos a serem alterados.

Apos todos os campos de um menu terem sido alterados, as
modificagdes séo salvas, pressionando uma vez a tecla Conf..

Sair de um menu sem salvar dados.
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3.2.6 Telas

) Descri¢gdao do menu de ultrafiltragao (exemplo)

Ultrafiltragdo

Menu

Preparacao

r Valores UF

Objectivo UF
Tempo UF
Taxa UF

Perfil UF

Volume UF

rValores 1ISO

Obj. ISO 0000

Tempo ISO m h:min
Taxa ISO 0000 Y

Volume IS0 m

Modo
tratamento

Menu limites
de alarme

1
2

mi
Parametros Representacdo 6
sistema didlise

Indicador de estado
Estado do leitor de cartbes (opcao)
(ver capitulo 14.3.3 na pagina 356)

Estado da rede (opgéo)
(ver capitulo 14.3.3 na pagina 356)

Indicagao de texto
Campo do menu

Barra de menus
(indica os menus que podem ser selecionados através da tela)
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Descrigcao do esquema de cores da tela

Dialisante ~

r Janela condutividade — 7 [ Dialisante
malom Mistura
155 Base de Na+ mmol/|
15 Conc. de Na+ mmol/|
s Bicarbonato mmol/|
. Temperatura 'C
" PloxilEio Fluxo mil/min
135 Perfil Na+ 0 =
13 Na+ inicial -ﬂ mmol/|

CDs
Modo Menu limites Parametros Representagdo
tratamento de alarme sistema didlise

O menu atualmente selecionado e o texto sdo sempre apresentados da

seguinte forma: plano de fundo cinza, letra branca

As seguintes cores sao utilizadas no campo e na barra de menu:

Fundo Caracteres Dados (valores numéricos),
fungao ou menu

azul branco pode ser selecionado

verde Preto pode ser alterado

cinza branco néo pode ser selecionado, nem
alterado

Preto branco nao pode ser selecionado, nem
alterado
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3.2.7 Utilizar os menus - exemplos

) Exemplo 1: alterar janela de valor limite venosa

Menu Dialise

—mier"%ﬂl W vt @ ocBlreon :

w0 vz [Volume UF Selecionar Menu limites de alarme com as
o : teclas de seta.

oo v (Tempo UF -\

00 [655) 0o 045 homin 100 Taxa UF

~ Registo press'a'in_ :

T s - "5 |Objective UF

e -

.f om |Déb. sangue el

Pressionar a tecla Conf..

Dialise

de alarm

Usar as teclas de seta para selecionar
Posicao da janela de limite de alarme
vVenoso.

Arterial Wenosa PTM
280
— 200

Reinfusao

Pgm. aj agulha

Com as teclas +/- alterar a posi¢ao da janela
de limite de alarme venoso.

Pressionar a tecla Conf.. A tela retorna ao
menu Dialise.
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® Exemplo 2: alterar fluxo de dialisato
N J
@: Conduticads Pressionar a tecla Dialisante Menu.
_ mSiem
Preencher 155 ﬁ ?

Iniciar
Reiniciar

35  Dialisante UF

B 00

— O

Preparagao

| O Dialisante Menu sera exibido.
Janela condutividade 1 [ Dialisante -

i Vistura Com as teclas de seta selecionar Fluxo.
- — 155 Base do Na+ mimol/|
- Cone, de Nat mmel/|
- Bicarbonalo mmol|
I Temperatura 370
" 500
m Fluxo [el¥
I perina Y]
3 Ma+ inicial mimol|

Modao
tratamento

Com as teclas +/- ajustar o fluxo de dialisato

‘ | desejado.

Pressionar a tecla Conf.. A tela retorna ao
menu Dialise.
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3.2.8 Descricao do menu

) Mensagem inicial

Indica o tipo de dispositivo, a indicagao do
texto e adicionalmente a versdo de software.

) Teste T1

Teste Pressao pos

 Passos de teste
0K Erros 0% Eros

II Il

Detoctor dptico

As seguintes definicdes aplicam-se a sequéncia do teste:

Etapa do Fundo Caracte- OK Erro
teste res

Antes do azul branco

teste

Durante o verde Preto

teste

Completa- | azul branco v

do com su-

cesso

Falha vermelho branco X
Omisséo vermelho branco ->
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Menu Dialise

Didlise

Além disso, a etapa de teste atualmente em andamento € mostrada no

campo de texto.

O menu Dialise exibe o estado atual da maquina durante a didlise.

Além disso, oferece a opgao de exibir graficamente os parametros do
tratamento em curso de dados registrados no tratamento.

Se outros menus forem selecionados e nenhuma tecla for pressionada
por aprox. 30 segundos, a tela volta automaticamente ao menu Dialise

(excegao: menu UF).

Diglise

1 —~—__— Periis

etxn w0 renve @ sc@on z
;TTE\ Wolume LIF
o iy
2 S | T w0 Tempo UF 34
g T
3 —1 " T 03 10 t 7m0 hroe |Taxa UF
Fqisto pressio il
4 / ] R F . Objectiva UF 1500
rmin
— Déb. sangue el 224
e |

Didlise

Manu limites
de alarme

Diglise
volume UF 234
r Tempo UF
[ i
T R O 750

Reqist 58
4 — ToRenisto pressdo —

Meanu limites
de alarma

Se apenas o perfil de UF for selecionado, o
grafico Perfis sera exibido:

1

o0 soédio prescrito programado
(linha preta tracejada)

o sodio atual (azul)

o volume UF ja retirado (amarelo)

a taxa UF prescrita (preto)

Se apenas o perfil de Na for selecionado, o
grafico Perfis sera exibido:

1

A WO N

0 sodio prescrito (preta)

o sédio atual (azul)

o volume UF ja retirado (amarelo)

o soédio prescrito programado (linha

preta tracejada)
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Diglise . .
| Se for selecionado um perfil UF e Na, o
1T — S o grafico Perfis sera exibido:
a
2 T ] - 116 1 o sodio prescrito programado
3 1 = (linha preta tracejada)
4 /)ul.m b3 s e 200 hme [Taxa UF 750

2 o sdédio atual (azul)
3 o volume UF ja retirado (amarelo)

4  ataxa UF prescrita (preto)

Com excecgao da dialise de unipuncao, o
grafico indicara sempre o histdrico da
pressao:

5  pressao arterial (vermelha)
6  pressao venosa (azul)

Os dados seréo apagados quando:

— Ha uma falha de energia com a bateria
vazia

— Forem apagados os dados de tratamento.

— E selecionado um programa de limpeza.

Didlige Preparacéo e ~ . =
| Grafico da tensao arterial (opgéao):
e . Dt Volume UF 1 Valor da tenséo arterial sistélica em
an T 4:00 mmHg (vermelho)
m 2 Valor da tens&o arterial diastolica em
Taxa UF 750

& o o w mmHg (azul)
1 " T =X Objectivo UF
2 — LIF,‘ - b B e -7 83 Déb. sangue el,

= 000 100 Qoo 300 a0 e

kenu limites
do alarme
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Dialise

rSelecgao do diagrama—
Salecgho Superior

Diagrama OCM

Selecgo inlarior

1. Diagrama UF/Na

2. Pressao AreralVenosa
3. Dados BPM (SistiDist)

4, Dados BPFM (MAF)

5. Hislarico Pres. Sangue
&, Diagrama OCM

7. Dados OCM

rDados da dialise

Volime acumul.

Tempo sled, dia.
~OCM ]
Peso seco 33
Altura HC 5
Idads ;Inlrv,ruad.
sexo  [KEM|xv object.
ocM _ioh}m_ em

Menu limiles de

alanme

Dialise

e limiles de Paramelros

sislema

r~ Ding OCM
T : P Volume LIF
n&3 - Comwwe T i
10 500
Tempo UF
0a )
o [Taxa UF
T A
| .
ol | ]| i1 “objective UF
[
. ooa 1 m Fupen am
___|Volume acumul.

= (¥
7 k=l
[ =3:

w
L530 -
Bl OO E

1000

rriimin

w T
Déb. sangue ef.

o Dialisante Menu

Janela condutividade — [ Dialisante ——

L Mistura

ol Base da Na+ mimol/]
15 Cone, de Na+ mimol|

5 Bicarbonato mmol
1 Temperatura "C
m Fluxo mil/min

T Perfil Na+ [ o=

= Ma+ inicial mmal/|

Kanu limites
de alarme

Grafico de dados do OCM

Grafico de parametros do OCM

O Dialisante Menu exibe os parametros do
dialisato.

Com excecgao da diluicao (taxa de mistura),
os valores para todos os outros parametros
indicados podem ser introduzidos ou
alterados.

No campo Base de Na+ deve serintroduzido
o valor indicado no galao

Além disso, pode ser selecionada a fungao
Esvaziar BIBAG.
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) Ultrafiltragao Menu

Preparagac
Valores UF Valores ISO
Dbjective UF 000 Obj. 150 0000 M
Tempo UF humin Tempo 150 hmin
Taxa UF 0750 Taxa 150 0000 F

Peril UF [ 0f —]
WVolume UF ml Volurne 150 mi

Y Modo tratamento

Maodo

tratamento

r Dialise unip. Click Clack —

Venoso

r Posic&o janela Ven.

Limites inf.
mmHg 500
- Limites sup.
! i~ 400
Sistema de alarmes =
800

- Limites inf,
=
;[ Unip. Click Clack -

Menu limites
de alarme

O Ultrafiltragao Menu exibe os parametros
para a ultrafiltragao.

Com excecdo de Taxa max., Volume UF e
Volume ISO, todos os outros parametros
podem ser ajustados ou alterados.

Este menu permite a selecdo dos seguintes
tratamentos:
— Unip. Click Clack

Se ven. window pos: ON estiver ativado no
SETUP:

O valor minimo que pode ser definido para o
limite inferior do alarme venoso pode ser
alterado.

Selecionar Limites inf. na janela Posigcao
janela Ven. com as teclas de seta.

Com as teclas +/- o limite de alarme inferior
venoso pode ser ajustado para +20 mmHg
(ajuste de fabrica) ou =60 mmHg.

Usar a tecla Conf. para confirmar.

Dependendo do equipamento e das

configuragdes da maquina (ver capitulo 5 na

pagina 173), os seguintes sistemas podem

ser selecionados na janela Sistema de

alarme:

— Sistemas de alarme Agudos (ajuste de
fabrica)

— Sistema de alarme Standard.

Selecionar com as teclas de seta a janela
Sistema de alarme.

Ajustar com as teclas +/— o sistema de
alarme desejado.

Usar a tecla Conf. para confirmar.
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o Menu limites de alarme

Preparacao

Arterial Venosa PTM
280
- 200

- Reinfusao

100

0

=100
Pgm. aj agulha

A

Reset paramet, tratamento B —— —
Escolher auto. programa Programas
Dol Se ograma A 1-4-

omingo am programa 00:00% g e
Sequnda Sem programa OOOO h 3.-PL-DO-LO-

o 4. -PL-DO0-LO-
Terca m programa | 00:00 3 5.-PL-DO-LO-LT-
Quarta programa 00:00 h ? ::;t:LD.:.J_LEA‘_&L L
Ouinta Sem programa 0000 h B.-PL-LT-
9.-07F
Sexta Sem programa 00'00 " 0. -OTHLA-
- 1.4

Sabado Seam programa OOOU h 12, TLG(-;;B T
Dala 0101008 Horas sistema 00:003

Moo Menu limites Paramelros

tratamenta de alaring

O Menu limites de alarme pode ser usado
para ativar ou desativar as fungdes
Reinfusido e Pgm. aj. agulha.

Este menu permite, igualmente, alterar a
posicao e o tamanho da janela do alarme
arterial, venoso e da PTM.

Os seguintes ajustes podem ser definidos no
menu Parametros sistema:
— Reset paramet. tratamento
— Brilho,
— Escolher auto. programa:
O Auto-On pode ser definido para iniciar
um dos programas de limpeza
selecionados ou o teste T1. O tempo de
inicializacado do Auto-On pode ser definido
individualmente para cada dia da
semana.
— Horas sistema:
Configuracéo da data e hora atuais
Se houver a conexdo com algum
sistema externo (por ex., TDMS), o
Horas sistema ¢ sincronizado com a

hora do sistema configurada no sistema
externo (por ex. TDMS).

Ajustar os parametros do sistema:

Com as teclas de seta selecionar os
parametros desejados.
— Reset paramet. tratamento:
Ajustar com as teclas +/— Sim.
— Brilho:
Com as teclas alterar +/-.
— Escolher auto. programa:
Com as teclas 0-9 ou as teclas +/— ajustar
o programa ou a hora pretendida.
— Com as teclas 0-9 ou as teclas +/- ajustar
a data e a hora pretendidas.

Usar a tecla Conf. para confirmar.
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Escolher auto. programa

A

® Representacgao dialise

rSelecgao do diagrama—
Salecgho Superior

Selecgho inleror

Dados OCKM

1. Diagrama LIF/Na

2. Pressao AreralVenosa
3. Dados BPM (Sist/Dist)

4, Dados BPM (MAP)

5. Hislarico Pres. Sangue
6, Diagrama QOCM

7, Dados OCM

rDados da dialise

~OCcM

Peso seco '\HumIRJ

Altura

Idadea

Saxo

OCM

O bibag pode ser conectado a maquina apoés a conclusao
bem-sucedida da ultima desinfecgéo do dia (72 horas é o tempo
maximo permitido antes do tratamento seguinte).

De modo a aproveitar esta possibilidade é necessario observar as
indicagBes seguintes:

Condigdes:
— Teste T1 pré-programado no menu Auto On.

(Considerar o tempo de programacéao da unidade de osmose.)
— ACC conectada para acido.

Aviso

Risco de contaminagao causado por falha no cumprimento das
regras de higiene

Pode ocorrer contaminag&o microbiana durante a conex&o do bibag.

> Apo6s remover a pelicula de protecéo conectar imediatamente o
bibag, usando técnica asséptica. Em seguida fechar a tampa do
bicarbonato. Seguidamente, fechar a tampa do bicarbonato.

No Representagao dialise menu, podem ser

s selecionados varios diagramas. Por
Volurme aeumul. 128 , ’ . ~
s exemplo, é possivel registrar a pressao
Tempo sled, dis, UGS arterial/venosa e os valores da pressao
arterial exibidos no menu Dialise. Se o

5 mesmo diagrama foi selecionado para os

W] o1 dois campos de exibicdo ou se Sem
62w Diagrama tiver sido selecionado para um
I v obiect. campo pressionando 0, o diagrama

G object. em selecionado sera exibido com o dobro do

tamanho. (Ajuste de fabrica: Selecgao
Superior 1, Selecgéo inferior 2)

O volume de sangue acumulado e o tempo
efetivo de dialise sdo exibidos na janela
Dados da dialise.

Ajustar os diagramas:

Com as teclas de seta selecionar Selecgao
Superior e Selecgéo inferior.

Com as teclas 0-9 ou as teclas +/— definir o
diagrama desejado.

Usar a tecla Conf. para confirmar.
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Didlise Preparacao e . .
e - Exibicdo no menu Dialise, por ex. Perfis e
— Ferlis mi
L NIRRT [ —
£00 e [VOlume LIF BPM.
EOD o Fuin
e WO Tempo UF 4:00
- - - - - -y T
o
009 100 200 G00_ hmin 400 Taxa UF
- BPM m
e Sigt + Dt = Puso Urrin 0
iy B TEAT o 3000
o0 20 rdiEn
a0 2
- 2 Déb. sangue el
o
5 |
a0 &
£ Wolume acumul.

Modo
tratamento

Didlise

Exibicao no menu Dialise, por ex. Perfis

 Perlis =

BIP————— exibido em tamanho maior.
Lo Tempo UF
us [Taxa UF 750

A

mi
_ |objective UF 3000

200- rrllan

i Déb. sangue el 0]

# |
Lhl ton ooo 00 hmin A0

|Molume acumul. 00

Modo | kenu limites
tratamento | da alarmea

Desinlectio

Menu

O Desinfecgdo Menu exibe os programas
Ullima desinecgo de limpeza disponiveis. O programa de

e limpeza desejado pode ser selecionado e
iniciado com ajuda do menu.

O Desinfecgao Menu também exibe:

— A funcéo Troca de filtro.

— A funcao Ultima desinfecgdo. Aqui é
exibida a data, a hora e o programa da
Ultima desinfecdo completa decorrida
(seta).
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) Menu Processo de limpeza (p.ex. desinfecgdo quimica quente)

o il Cada programa de limpeza tem o seu préprio
Desinfecao quimica quente menu. Este exibe o Tempo que falta e o
fempo que falta i Temperatura. Além disso, o processo de
. S © limpeza é mostrado graficamente.
l:’f Area amarela: liquido de desinfegao
2 concentrado
Area vermelha e azul: curva de temperatura
ar
o 25 50 5 o 100
A

Modo Menu limiles
tralamento de alarine

3.2.9 Descrigao das mensagens indicadas nos menus

® Alarme

T Condig¢des de alarme de prioridade alta.
i PN 0 reitiee @ Bc@lmeon =

o | o [Volume UF As possiveis mensagens de alarme estéo

A

4:00 listadas no capitulo 5, Processamento de

e o alarmes.
750

; R;;:SN[ Alarme ven. inf. =

3000

m -

0 2u |Déb. sangue el

e )
A0 a

Volume acumul.

Modao
tratamento

@ Nota

Para introduzir valores durante a indicacdo de mensagens, a

mensagem pode ser temporariamente eliminada da tela através das
teclas de seta.
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o Aviso

r— Perlis
e PN D veitee @ Bc @lmron

BLO

00

m

WVolume LIF

fuin

A

Aviso

750
009
= Fegisto ] Interconector aberto

i

)
am

am

w
a

Friimin

Déb. sangue el

) Info

WVolume acumul,

Condigdes de alarme de prioridade baixa.

As possiveis mensagens de avisos estao
listadas no capitulo 5, Processamento de
alarmes.

@ Nota
Para introduzir valores durante a indicacdo de mensagens, a
mensagem pode ser temporariamente eliminada da tela através das

teclas de seta.

Didlise Preparacao

r— Perlis
Faefl UF 0 et e @ Bc Bl ol

BLO

00

mi

olume UF

i 2= Mensagem de Informagéo
o Tubo concentrado desligado
750

Friimn

n

Maodo

Wolume acumul,

wacdo

tratamento

As possiveis mensagens de informagéo
estdo listadas no capitulo 5, Processamento
de alarmes.
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4 Operacao

41 Preparacao da maquina de dialise

411 Ligar

Abrir entrada (permeada) de agua para

dialise.
Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Ligar/Desligar.
Detector Fuga de Ligar a maquina.
'deﬁ- Sangue
- !ndlgador de estado Ligar/Desligar esta
el Yenesa - FTM, iluminado.

mm Hg mm Hg mmHg

500

[}
n
8
8

~
8
8

400

3
8

300

o

200

I
@
=
=

=5
8

*+ AD0BS VXX X *+ PR F—
Na tela é indicado o modelo da maquina e a
versao do software instalado.
Teste de Ram interno
Teste do CRC
Teste da comutacgao de seguranga de
24V
(Watch dog)
Indicagao de texto alternante:
VERIFICAR CAN-BUS
4008S/V XX.X
O dispositivo estara pronto para usar
dentro de um minuto.

Mensagem de Informagao
Ultima desinfecgao, Apenas quando AutoOFF after AutoON

@ 21.05.03 16:25 estiver ativado no SETUP:
( Continuar com a tecla [Conf] )

Mensagem de Informagao, se a ultima
desinfegao foi realizada ha mais de 72 horas.
A maquina tem que ser desinfetada.

Confirmar com a tecla Conf..
A tecla Cleaning também pode ser
usada para selecionar diretamente
Desinfecgdao Menu.
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41.2 Auto-teste da bomba de sangue

Segmentos LED,

Indicador de estado vermelho e
Indicador de estado Operagéo (verde)
acendem durante 1 segundo.

Indicagao do diametro da linha durante
aprox. 2 segundos.

Indicagao da taxa de infusao.

4.1.3 Auto-teste da bomba de heparina

e Segmentos LED,
I: A FRae Indicador de estado (vermelho),
Bolus v Indicador de estado Operagéo (verde) e
Indicador de estado Tempo de paragem
(verde)

acendem durante 1 segundo.
Indicacdo do tamanho da seringa.

Indicagao da taxa de infuséao.

4.1.4 Fornecimento de concentrado

Aviso
A Risco para o paciente devido a composicao nao fisiolégica do
dialisato.

Outras relagdes de misturas podem constituir um risco para o paciente.

— Fornecer concentrado acido/acetato e concentrado de bicarbonato
conforme requerido pela prescrigao e conectar devidamente.

— Os parametros de mistura predefinidos no Setup e no menu de
dialisato devem coincidir com os dados constantes nos biddes do
acido ou do acetato.

— Isto aplica-se igualmente a composigédo do concentrado no caso de
utilizar a ACC.
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Aviso

Risco para o paciente devido a composigao nao fisiolégica do
dialisato.

Os valores do sodio e do bicarbonato também alteram a quantidade de
eletrolitos contidos no dialisante.

— Os eletrolitos exibidos devem corresponder as instrugdes do
médico.

Os bidoes de concentrados utilizados devem conter concentrado
suficiente para completar o tratamento.

Na didlise com solugdes liquidas de bicarbonato s6 podem ser usados

0s seguintes concentrados:

— um concentrado acido adequado para a dialise de bicarbonato de
acordo com a dilui¢ao prescrita (bidao ou ACC),

— concentrado de bicarbonato basico com 8,4 % de bicarbonato de
sodio (bidao).

Na didlise com concentrado de bicarbonato seco (bibag) sé podem ser

utilizados os seguintes concentrados:

— um concentrado acido adequado para a dialise de bicarbonato de
acordo com a diluicao prescrita (bidao ou ACC),

— bibag fabricado pela Fresenius Medical Care.

O concentrado de bicarbonato e o concentrado acido para dialise com
bicarbonato s6 podem ser diluidos imediatamente antes de serem
utilizados.

O bibag devera ser utilizado somente para um tratamento.

O conteudo do bibag devera ser utilizado somente até 12 horas apés a
suadiluicdo. Os volumes restantes tém de ser rejeitados. O p6 do bibag
€ nao pirogénico.

Coloque o galédo do concentrado no suporte de concentrado.

> Inserir a vareta vermelha de aspiragédo de acido no galdo do acido.

> Inserir a vareta azul de aspiracao do bicarbonato no galédo do
bicarbonato.

4.1.4.1 Alimentagdo central de concentrado

) Descrigao geral

@)

Nota

Ao utilizar a ACC, ligue as varetas de aspiragdo de concentrado
correspondentes ao tipo de distribui¢cdo selecionado (SETUP).

Ajuste padrédo em SETUP: CDS OFF.
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Teste L )
Condutividade Para verificar a configuragao, pressionar a
rsen tecla Dialisante Menu.

| —}
Fluxo UF

reencher

]
&
™

=

Iniciar
Reiniciar

=

135  Dialisante

8 ol 0o

g

@ Nota
A taxa de mistura definida em SETUP é exibida no campo Mistura:

— campo cinza, letras brancas:
taxa de mistura ACC; o valor ndo pode ser alterado

— campo preto, letras brancas:
taxa de mistura bidao; o valor n&o pode ser alterado

— campo azul, letras brancas:
taxa de mistura bidao; o valor pode ser alterado, em fungao da
definigdo no SETUP

A distribuicdo ACC pode ser desligada se pretendido (ver descrigao

seguinte).
° Desligar a ACC
.-Teshe L - B B )
D: Condutvidads Pressionar a tecla Dialisante Menu.
mSlem
Preencher = 155 ﬁ ?

&

Iniciar
Reiniciar

=

135  Dialisante

Jf

B 00
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J

anela condutividade

miem

Preparaca

Dialisante -

Mistura
Base de Na+
Cone, de Nat

Bicarbonalo
Temperatura
Fluxo

Parfil Na+

Ma+ inicial
CcOos

Com as teclas de seta selecionar o campo
CDS.

Com as teclas +/- colocar a CDS em OFF.

mrnol/|
mmel/|
mmol|
370"
500
o E
mmal]

tratamento

COECIE]
€3 N EN/En

Pressionar a tecla Conf..

4.1.4.2 Ajustar a taxa de mistura do bidao para a dialise de acetato para 1+34

Teste k

mSlem

Preencher

k=
@

&

hiciar
Reiniciar

=
)

niin{je

=

135

&

Condutividade

Dialisante

Menu

J
UF
l[e]

Pressionar a tecla Dialisante Menu.

BPM

[

]
=
>
=]

&

Nota

Para dialise com acetato (taxa de mistura 1+34), com a diluicdo
ajustada para uma diferente relacao, verifique as seguintes condi¢des
basicas:

Alimentacéo de acetato conectada

Vareta de aspiragédo de bicarbonato na cAmara de lavagem
Distribuidor central de bicarbonato desligado

bibag ndo conectado

Fresenius Medical Care 4008 S

IFU-PT 24A-2020 67



Capitulo 4: Operacao

A taxa de mistura programada no SETUP

- Janela condutividade Dialisante sera indicada.
Mistura
Base da Na+ mmoll Com as teclas de seta selecionar o campo
Cone, de Na+ mmal) Mistura.
Bicarbonalo mmold| . .
N——— e Com as teclas +/— ajustar a taxa de mistura
" Fluxo 500 ml/min para 1+34
Porfil Na+ = Com a tecla Conf. confirmar a taxa de
Ma+ inicial mimol| mistura.
cos

KManu limites Parametros | He acdo
da alarma sis

Mensagem de Informacéao
@ Verifique concent, 1 Mensagem de Informagéo,
( Se'e‘:i;’é‘:; f‘]“;m Tecla Pressionar a tecla Conf. para confirmar a
: pergunta de segurancga.

4.1.4.3 Dialise com acetato

Conectar a vareta de aspiragao do
concentrado acido (vermelho) ao bidao de
acetato (acido).

Manter a vareta de aspiragao de bicarbonato
(azul) na camara de lavagem ou encaixa-la
caso esteja fora.

Fechar a tampa.
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4.1.4.4 Dialise com bicarbonato

Inserir a vareta combinada de aspiracéo de
concentrado para acido e acetato (vermelho)
no bidao do acido.

Inserir a vareta de aspiragao do bicarbonato
(azul) no bidao de bicarbonato.

Fechar a tampa.

Aviso

Os recipientes utilizados tém de conter concentrado e bicarbonato
suficiente para efetuar um tratamento completo.

41.4.5 bibag,

® Notas gerais

Se o bibag néo for usado, feche a tampa até
ouvir um clique.
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@, Nota
A vareta de aspiragdo de bicarbonato deve estar na camara de
lavagem durante o tratamento com bibag.

A remocgao da vareta de aspiracdo da cAmara de lavagem podera
causar extravasamentos.

@ Nota
Se o bibag estiver conectado e a vareta de aspiracédo de bicarbonato
estiver encaixada, o bibag é enchido.

® Dialise com bicarbonato com bibag

Inserir a vareta combinada de aspiragao de
concentrado para acido no bidao do acido.

Fechar a tampa.

Empurrar a alavanca de encaixe para cima e
abrir a tampa do bibag.
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Remover a pelicula de protegéo do bibag.

Conectar o bibag. Fechar a tampa do bibag.

Apds conectar o bibag sera iniciado um
programa automatico (duragéo
aprox. 35 segundos).

Este programa ird, em primeiro lugar,
remover todo o ar do bibag e, em seguida,
encher a bolsa com agua para dialise.
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(0]

415 TesteT1

4.1.51 Descrigao geral

4.1.5.2 Inicio
P Automatico
—
l ;:vi\ Condutividade
— mSjcm
ERTER w
CHlE oo ()
e} l[e]
Reiniciar 5

@

® 0

135  Dialisante

Menu

UF

Menu

O T1 é validado por 24 horas e somente para um tratamento. Uma
terapia mais demorada pode ser efetuada através de varios
tratamentos sequenciais, cada um com um max. de 24 horas.

Antes de cada tratamento deve ser efetuado um teste T1.

A maquina solicitara a realizagdo de um teste T1 nos seguintes casos:
— ap6s a maquina ser ligada (ndo apds falha de energia).
— apo6s um programa de limpeza.

O teste T1 pode ser executado com ou sem prévia instalagdo do
sistema de linhas.

Em fungéo da programacao do SETUP, o teste T1 inicia
automaticamente apo6s ligar a maquina ou tem de ser iniciado
manualmente, pressionando a tecla Teste.

DIASAFE® plus:
O teste do filtro esta integrado no teste T1.

Condig¢des para iniciar:

— Os conectores do dialisato (azul/vermelho) estéo no interconector.

— O interconector esta fechado.

— O detector 6ptico detecta claro.

— As varetas de aspiragao de concentrado encontram-se no
respectivo bidao ou, no caso da ACC, estdo devidamente
conectadas em conformidade com o tipo de fornecimento.

Indicador de estado Teste pisca.
Testes internos.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).
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N J
' QE Condutividade O teste T1 inicia automaticamente.
mSfcm . L. .
S o2 = Indicador de estado Teste .e:%ta |Ium.|r.1a.1do.
D: - Se uma das condigbes para iniciar o
=1 /o o teste ndo estiver preenchida, sera
= s emitido um alarme acustico. Pressionar
D: = a tecla Teste ou a tecla Audio pausa
e para confirmar o sinal acustico. Verificar
=135 Didlisante UF BPM se todas as condigdes estédo
= preenchidas. Iniciar o teste com a tecla
— 13 Menu Menu Menu
@: = Teste.

@ Nota
Se o teste ndo iniciar automaticamente, proceder da seguinte maneira:
Abrir a tampa do interconector.
Ligar a maquina.
Iniciar Teste T1.
Fechar a tampa do interconector.

o Manual

Tese ) J
T Condutiidade Indicador de estado Teste pisca.
— mSim Se oindicador de Teste n&o piscar, uma
55 e F das condicdes para iniciar o teste néo foi
finalizada.
5 [ wo 1o

=
@

Reiniciar

135  Dialisante UF BPM

=

Menu Menu Menu

® B0 08

I
=

O indicador de estado de funcionamento esta
A amarelo (aviso/informagéo).

Teste k )
Condufividade Pressionar a tecla Teste.
—
mSjem . L. .
Fus &2 = Indicador de estado Teste esta iluminado.
D: 1[e} 1o

hiciar
Reiniciar .
5 Dialisante UF BPM
Menu

2 = 2 3
5 &

o

E

3

=

Menu Menu
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Teste em Progresso

OK Erros 0% Ermos

ME CIEE
M0 EETT=a b
P8 CeT— W
um o

4.1.5.3 Enchimento durante o teste

® Condigao basica
Y Inicio
\ J
@ Condutividade
Dmsmm
—_ o}
=155 Fluxo UF

135  Dialisante UF

B

Menu Menu

As etapas do teste sdo indicadas.

O teste T1 esta selecionado.

Pressionar a tecla Preencher.
Indicador de estado Teste esta iluminado.

Indicador de estado Preencher esta
iluminado.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar para a
pré-circulagao.
A pré-circulagao sé podera ser iniciada
apos o teste da tela.

O indicador de estado de funcionamento esta

A amarelo (aviso/informacgéo).
‘ Teste T1, “ Preencher . ~ L.
Indicacao temporaria de texto
ou
‘ Teste T1, “ Prime/Recirculagéao
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Vol lavagem: xxxx ml

 Passos de teste
Erros 0% Erros

B CErE—
CETITE ) B
B DA

g Rate: mih_ f:m\
Statt
Stop

® Paragem da operacgao de transporte

Teste T1, “ Fim do preencimento

ou

Vol lavagem atingida

 Passos de teste
0¥ Erros 0% Erros

mE O

Se foi programado um volume de lavagem no
SETUP:

Indicagao temporaria de texto

A tela volta a indicagao das etapas do teste.

Indicador de estado Operagéao (verde) esta
iluminado. A bomba de sangue esta
funcionando.

A bomba de sangue arterial enche o sistema
de linhas até a camara de gotejamento
venosa.
Se a taxa de infusdo for > 100 ml/min,
esta retrocede automaticamente para
100 ml/min. A taxa de infusédo pode ser
alterada pelo operador.

Com a tecla A ou a tecla ¥, selecionar a

taxa de infusdo desejada.
Duragéao da pressao > 3 segundos:
aumenta o valor de variagao.

Indicagao temporaria de texto

A bomba de sangue para assim que a
camara de gotejamento venosa seja
completada, no maximo 1 a 5 minutos
(dependendo da configuragéo no SETUP),
ou quando for atingido o volume de lavagem
programado nas configuragdes, no SETUP.

A tela volta a indicagao das etapas do teste.
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Teste L

Preencher

Iniciar
Reiniciar

B w0l G

Condutividade

m8icm

155

@

[ —
Fluxo

35  Dialisante

Menu

UF

Menu

<b
<)

Preencher

Reiniciar

o

G

Condutividade

mSicm

=3

135  Dialisante

Menu

UF

Menu

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Indicador de estado Teste esta iluminado.
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sinal sonoro
desaparece automaticamente

Podera ser necessario aumentar o nivel na
camara de gotejamento venosa.

Para tal, pressionar a tecla A até obter o
nivel pretendido.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
A bomba de sangue comega a trabalhar
e o clamp da linha venosa abre-se. O
fluido é recirculado.

Indicador de estado Teste esta iluminado.

Indicador de estado Preencher esta
iluminado.

O indicador de estado Audio pausa n&o esta
iluminado.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).
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Recirculacao

Ok Erros 0% Erros

O @)
- Sl LU

) Interrupcao do enchimento do sistema de linhas

Rate: mih (@:mi)
.

® Interrupgao prematura

— J
@ Condutividade

mSlem
@ % [ wo Io

hiciar
Reiniciar

135 Dialisante UF BPM

13 Menu Menu Menu

&

Indicagao temporaria de texto

A tela volta a indicagao das etapas do teste.

Pressionar a tecla Start/Stop.

O indicador de estado Operagéao (verde) nao
esta iluminado.

Pressionar novamente a tecla para continuar.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar ou
Preencher.

Continuar o enchimento pressionando
novamente a tecla Preencher ou
continuando a pré-circulagao pressionando a
tecla Iniciar/Reiniciar.

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020

77



Capitulo 4: Operacao

4.1.5.4 Etapas do teste

® Teste paralelo

Teste em Progresso

Processamento em paralelo das diversas

r Passos de teste etapas do teste. A etapa do teste em
oK. Erros 0% Erros .
VI ] mE progresso atualmente é destacado.
V] | m. O O teste inicia com o teste do visor.

. Temperatura .
Nodativa

Durante o teste do visor, o operador deve
verificar:
— LED indicador de estado
— indicagbes do grafico de barras
‘ — tela
— indicador do estado de funcionamento
(indicador)
— alarme sonoro

® Teste em série

Teste Pressao Positiva

Processamento consecutivo das diversas
r Passos de teste etapas do teste.

¥ Erros 0% Eros

O O Indicador dos passos de teste atualmente
B EEIETEEE Y . ativos.
Temperatura .

Durante o teste do visor, o operador deve
(v] ] g
e () [ verificar:
C— m. 0 ~ LED indicador de estado
— indicagbes do grafico de barras
CEIS % I 0o " el
‘ — indicador do estado de funcionamento
(indicador)

— alarme sonoro

4.1.5.5 Fim do teste

® Com o sistema de linhas ndo preenchido

“ Teste T1 finalizado L N
Indicacao temporaria de texto
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O menu Dialise ¢é exibido.

— Perlis

e P 0 veitiee @ Gc@@eeon
00 o |Volume UF
o T fuin
g
0 wi [Tempo UF 0:00
b o
10 5} 00 v hen o |1axalF
Registo pressido
e e B ———

rnkg
2 |Objective UF

ox |Déb. sangue el

WVolume acurmul.

Mani limites
de alarmea

Teste L - ) ) J
Condutividade O indicador de estado Teste ndo esta
asen iluminado.
Z55 oo &
Indicador de estado Preencher esta
o ® (o Vo iluminado.
Reiniciar 145

B DHRIO
g

135  Dialisante UF BPM
13 Menu Menu Menu
® Com o sistema de linhas cheio
” Preparagao

Indicagao de texto

e ) ’ J
Condutivdade Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
asen iluminado.
Preencher - - ?
/0 /O

Iiciar
Reiniciar

&
&
o
g
H

01 08

&

é 145
C® |E
é 135  Dialisante UF BPM
@j é 13 Menu Menu Menu
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4.1.5.6 Anomalias

L J
57 condutvidade Indicador de estado Teste pisca.
mSiem . . . .
Tws &2 = Indicador de estado Audio pausa pisca.
— uxo
D s Sinal sonoro
- Vo
= D
Reiniciar = 145
CF| [E
=135 Dissante UF
@: 513 Menu Menu
Falha do Teste T1 . ~
‘ “ Indicacdo de texto
)
Condutividade Pressionar a tecla Teste.
mSlem
M= —= —
515,5 Fluxo UF
514,5
514
é 135  Dialisante UF
: 513 Menu Menu

FO1 Circuito sang

O cadigo de erro é indicado no campo Erros.

r Passos de teste p.ex. 1
oK. Erros [’

#. Erros
O O
] 4 54 . TI'.'II![.I‘Z'I‘FI‘IJF a .

B I
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Condutividade

m8fem

Iiciar
Reiniciar

]
&
a
E
5
c
s

&

=
o>

135 Dialisante UF

=

Menu Menu

.
P (L

BPM

Menu

rrrrrrerrrrrrrrrrrrrrerreenen
=

Pressionar a tecla Teste.
Indicador de estado Teste esta iluminado.

O indicador de estado Audio pausa néo esta
iluminado.

A etapa do teste que falhou é indicada e
repetida.

Se a etapa do teste for executada
corretamente, o teste estara concluido.

Se ocorrer um erro ele sera demonstrado na
tela com o respectivo codigo.

Nota

As seguintes mensagens de erro podem ser confirmadas pressionando
a tecla Teste:

— Anular Bateria?

— Anular Diasafe?

Aviso

Se a mensagem Anular Bateria? for confirmada com a tecla Teste, o
circuito extracorpéreo de sangue para, em caso de bateria
descarregada e, em simultaneo, de falha de corrente. No caso de
bateria descarregada ou caso ocorra falha elétrica um alarme visual e
sonoro soara.

“ Anular Bateria?

Exemplo: Anular Bateria?

Indicacao
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N J
3T Condutividade Pressionar a tecla Teste.
N O
mSiem . .
[ e ) | [Es G = Indicador de estado Teste pisca.
' uxo

Iniciar
Reiniciar

Sinal sonoro

=
@

135  Dialisante UF

13 Menu Menu

T rteza ? L
” em a certeza Indicacdo de texto

S— J
anr Pressionar a tecla Teste.
g 77| S rsem
percte ) | [ 2185 o F
- ()

Iniciar
Reiniciar

1
2 @
3

=

135  Dialisante UF

@ Menu Menu

I

Se o erro persistir, é necessario contatar o
Servigo Técnico.

4.1.5.7 Interromper

O teste T1 sera interrompido se alguma das condi¢des de execugéo
nao for cumprida (ver capitulo 4.1.5.1 na pagina 72).

O teste prosseguira apos corregéo do problema.

4.1.5.8 Parar

Para terminar o teste, desligar a maquina.
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s —
Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Ligar/Desligar.
3§fo"" Sanae Indicador de estado Ligar/Desligar apaga.

Presséo Pressdo
Arterial Venosa PTM

mm Hg mm Hg mmHg

@
=
8

200

N
8
8

100

o
g
8

pinfesgio)
i
GO
.

=5

8
N
8
=4

rrrrrrerrrrerrreenn
@
2
2

41.6 Bomba de sangue

Aviso
Perigo de esmagamento causado por rotores em movimento

Quando as portas estiverem abertas, as bombas poderao girar quando
o alarme da porta for cancelado. Partes do corpo e objetos podem ser
presos e esmagados pelos rotores em movimento.

> Manter todas as partes do corpo e objetos afastados dos rotores em
movimento da bomba.

4.1.6.1 Instalagao do sistema de linhas arteriais

1. Abrir a tampa.

Rate: mih (@:mi)
L

2. Pressionar e segurar a tecla Start/Stop
até o rotor parar.
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1. Inserir o segmento da linha do lado
esquerdo.

2. Pressionar e segurar a tecla Start/Stop
até o rotor parar.

3. Inserir o segmento da linha do lado direito.

4. Fechar a cobertura.

5. Conectaralinha de medida de pressao na
porta de pressao.

Conectar o sistema de linhas arterial na porta
de entrada de sangue do dialisador.

4.1.6.2 Ajuste do diametro da linha

Se o rotor da bomba de sangue se encontrar
em funcionamento:

Pressionar a tecla Start/Stop.

O indicador de estado Operagéo (verde) ndo
esta iluminado.

Pressionaratecla A eatecla V¥,

simultaneamente.
O valor atual do diametro da linha é
indicado em mm e os digitos piscam.

Ajustar o valor desejado através da tecla A

ou datecla V.
(Duracgéao da pressao > 3 segundos:
aumenta o valor de variagéo).
Margem de ajuste:
2 a 10 mm em incrementos de 0,2 mm

Rate: mi/h (@:m|
O
Stop
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Pressionar a tecla Start/Stop para assumir.
(O valor é indicado durante
aprox. 2 segundos.)
A taxa de infusdo da bomba de sangue
é colocada a 0.

Rate: mih (@:mi)
U

Com a tecla A ajustar a taxa de infuséo.

Rate: mih (@:mi)
U

4.1.7 Bomba de heparina

4.1.7.1 Posicionar o carro deslizante do @mbolo

Pressionar a tecla A.
Rate O carro deslizante do émbolo é
deslocado para a posic¢édo superior.

@: Nota
Quando o carro deslizante do émbolo é deslocado para a posigéao
superior, os dados do bolus s&o restabelecidos a 0.

1. Conectar uma seringa com heparina a

linha de heparina do sistema de linhas
arterial.

2. Introduzir a seringa.

/ ! o e | Clﬂ
1
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Pressionar e segurar a tecla ¥ até que o
carro deslizante do émbolo da seringa
alcance a posigao inicial.

D Rate: mih (Bolus:m

f— A Rate

EII)

Start
Bolus Stop

da seringa.

Nota

Aviso
O émbolo da seringa tem que encaixar no carro deslizante do émbolo

A parte saliente do corpo da seringa tem de estar bem introduzida na
ranhura.

Com a tecla ¥, preencher a linha de
heparina de modo a assegurar a auséncia de
ar.

D Rate: mih (Bolus:m

— ; o Rate

41.7.2 Ajuste dataxa de infusdo

Pressionar a tecla Rate.

O visor comeca a piscar.

Ajustar o valor desejado através da tecla A
ou datecla V.
(Duragéao da pressao > 3 segundos:
aumenta o valor de variagéo).
Margem de ajuste:
0,1a 10 ml/h
em incrementos de 0,1 ml/h

Pressionar a tecla Rate para assumir o valor
ajustado.

O visor continuara a piscar, até assumir
o valor ajustado, através da tecla Rate.
Durante este periodo de tempo, a
bomba de heparina funciona com o valor
previamente fixado.
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@)

4.1.7.3 Ajustar o tempo de paragem

V' N Rate
v OO
o Rate

Aviso

Risco de perda de sangue devido a heparinizagao excessivamente
alta

Doses de heparina excessivamente altas ou o uso de heparina ndo
diluida podem causar sangramento interno ou sangramento secundario
grave.

> Sempre diluir a dose de heparina até o volume maximo da seringa
de heparina, de acordo com as instrugées do médico. Ajustar
devidamente o fluxo da heparina.

Aviso
Risco de perda de sangue devido a heparinizagao insuficiente

Taxas de infusao de heparina muito baixas podem causar a
coagulagéo sanguinea nas linhas de sangue.

Certificar-se de observar os seguintes pontos ao inserir a seringa de
heparina:

> Inserir corretamente a seringa de heparina na bomba de heparina.
Observar a descricao e ilustragao.

Nota

Para a injecdo de uma dose inicial de heparina, utilizar a tecla Bolus.

Apo6s ligar a maquina e iniciar um programa
de limpeza, a fungdo Tempo de paragem
estara ativa.

Indicador de estado Tempo de paragem
(verde) esta iluminado.

Pressionar a tecla Relégio.

O visor comeca a piscar.
O tempo de paragem do tratamento
anterior é apresentado.
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4.1.7.4 Desativar o tempo de paragem

Rat mih (Bolus
i
— T VN Rate

Bolus gaog v aq)

Quando a fungdo Tempo de paragem esta
desativada (indicador de estado Tempo de
paragem (verde) n&o esta iluminado):

Usar a tecla Start/Stop para ativar a funcéo
Tempo de paragem.

Ajustar o valor desejado através da tecla A
oudatecla V.
(Mantendo a tecla pressionada, os
incrementos do valor de variagao
passam de 1 minuto para 10 minutos.)
Margem de ajuste: 0 minutos até
2 horas em incrementos de 1 minuto.

Pressionar a tecla Relégio para assumir o
valor ajustado.
O visor continuara a piscar, até assumir
o valor ajustado, através da tecla
Relégio. Durante este tempo, o tempo
de paragem anterior mantém-se ativo.

Pressionar a tecla Relégio.
Aindicagéo pisca, o indicador de estado
Tempo de paragem (verde) acende.

Use a tecla Start/Stop para desligar a fungéo

Tempo de paragem.

O indicador de estado Tempo de
paragem (verde) ndo esta iluminado.

Confirmar a fungéo pressionando a tecla
Relégio.

O indicador do Tempo de paragem
(verde) esta escuro, a heparinizagédo
continua.

88
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4.1.8 Detector de ar

4.1.8.1 Instalagao do sistema de linhas venosas

\

Ligar o sistema de linhas venosa a saida de
sangue do dialisador.

Instalar a cAmara de gotejamento venosa no
suporte da camara.

Nota

Colocar o filtro aproximadamente 1 cm abaixo do canto inferior do
suporte da camara.

Aviso

Risco de embolia gasosa causado pela perda da funcionalidade
do detector de ar

Coagulos sanguineos (coagulagao) no sistema de linhas e
contaminagao e/ou umidade no detector de ar podem impedir o
funcionamento correto do detector de ar.

> Verificar se o detector de ar esta limpo e seco.

> Na&o utilizar objetos ou fluidos condutores de ultrassom no detector
de bolhas de ar.
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1. Rodar a tampa para a direita.

2. Abrir manualmente o clamp da linha
venosa e introduzir a linha no detector
optico.

3. Verificar a correta instalagdo da linha e
fechar a tampa.

4. Ligar a linha de medicao da pressao
venosa ao conector da pressao venosa
(Luer-Lock).

Aviso

O sistema de linhas deve ser inserido corretamente no clamp da linha
venosa e no detector dptico. Durante o tratamento, o sistema de linhas
nao pode ser retirado do clamp da linha venosa ou do detector 6ptico.

4.1.9 Circuito de sangue extracorporeo

Tendo em conta as regras de manuseamento das maquinas de
hemodialise é necessario observar os seguintes pontos, antes e
durante o tratamento:

A bomba de sangue tem de ser ajustada para o didmetro do segmento
da bomba, consultar igualmente a etiqueta de produto do sistema de
linhas. Didmetros de linhas errados podem causar desvios
significativos no fluxo de sangue e, consequentemente, na dose de
dialise.

Aviso

Risco de contaminagao devido ao manuseio inadequado dos
pontos de conexao

Patdgenos podem entrar no circuito de sangue extracorpéreo.

> Todas as conexdes do sistema de sangue e todas as conexdes na
area em que serao utilizadas solugdes estéreis devem ser
estabelecidas de acordo com as técnicas assépticas.
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Aviso

Risco de contaminagdo cruzada em sistemas de linhas sem filtro
hidrofébico

Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Usar somente sistemas de linhas com filtros hidrofébicos nas linhas
de presséao.

Aviso

Risco de contaminagao cruzada devido a procedimentos
incorretos ao usar filtros hidrofébicos imidos ou defeituosos

Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Nunca forgar o fluido para tras com uma seringa (danos ao filtro
hidrofébico).

> Fechar a linha com o filtro hidrofébico molhado/defeituoso.

> Substituir o sistema de linhas afetado. No caso de uma linha de
pressdo com um filtro hidrofébico imido, utilizar uma linha de
pressao substituta (acessorio disponivel junto ao fabricante).

Se a contaminagao da maquina nao puder ser evitada:
> Colocar a maquina fora de servigco apos o término do tratamento.

> Solicitar que o servigo técnico verifique se a maquina apresenta
contaminagao.

Se for detectada contaminacéo, todas as pecgas afetadas deverao ser
desinfetadas ou substituidas pelo servigo técnico.
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Aviso

Risco de embolia gasosa devido a presenga de ar no sistema de
linhas

Risco de hemolise devido a existéncia de dobras ou compressao
no sistema de linhas

Risco de perda de sangue causada por pontos de conexao
fechados incorretamente

Risco de disturbios circulatérios causados pela remogéao
excessiva do liquido

Nem todas as dobras, constrigdes e secdes esmagadas dos tubos
podem ser detectadas com seguranca pelos sistemas de seguranca do
dispositivo (monitoramento da pressao arterial e venosa).

> Verificar antes do tratamento:

A conexao segura de todos os conectores do sistema de linhas
A impermeabilidade do sistema de linhas durante e apds o
pré-enchimento.

Apertar as conexdes conforme necessario e, se necessario,
substituir todo o sistema de linhas.

A auséncia de linhas torcidas, dobras, torgdo, bem como a
auséncia de ar no sistema de linhas e a correta posigao de todos
os niveis de liquidos.
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Aviso
Risco de embolia gasosa devido a presenca de ar no sistema de
linhas

Risco de hemoélise devido a existéncia de dobras ou compressao
no sistema de linhas

Risco de perda de sangue causada por pontos de conexao
fechados incorretamente

Risco de distarbios circulatérios causados pela remogao
excessiva do liquido

> Durante o tratamento, verificar em intervalos regulares os seguintes
aspectos:

— O estado do paciente.

— O funcionamento da maquina e do circuito de sangue
extracorporeo.

Para proteger o paciente contra uma perda de sangue grave nas
imediagdes, a monitorizagao de pressao venosa é utilizada como
sistema de protec&o para o circuito de sangue extracorpéreo.
A monitorizagao da pressao, no entanto, ndo pode detectar em
muitas situagdes uma perda de sangue para o ambiente. Os
deslocamentos da agulha venosa ou pequenas fugas nos
componentes de alta presséo do circuito de sangue
extracorpéreo constituem ocorréncias particularmente criticas.
Por este motivo, é necessario verificar regularmente se existem
fugas no circuito de sangue extracorpéreo durante a realizagéo
do tratamento, dando uma atengao especial a todas as conexdes
do sistema de linhas e ao ponto de acesso venoso.

— O sistema de linhas contra entrada de ar ou um possivel
afrouxamento das conexdes. Sobretudo nas conexdes
posteriores ao detector de bolhas de ar, a pressédo negativa
pode permitir que o ar penetre no circuito de sangue
extracorpéreo. Isto pode ocorrer, por exemplo, quando se utiliza
unipungao ou cateteres venosos centrais.

— Se o sistema de linhas ndo apresenta dobras, tensdes ou torgao.

— A posigao correta das roscas das conexdes , sobretudo os
pontos de conexao do paciente, dialisador e maquina. Devem-se
tomar agdes corretivas quando necessario (por ex., ao apertar a
conexdo Luer-Lock ou, se necessario, ao substituir o sistema de
linhas).

— O aperto dos conectores e linhas do dialisador.

— O nivel do liquido da cAmara de gotejamento venosa. Corrigir o
nivel do liquido conforme necessario (nivel necessario:
aproximadamente 1 cm abaixo da borda superior da tampa).
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Aviso

Risco de perda de sangue causado por deslocamento indetectavel
da agulha venosa

Risco de perda de sangue causado por fuga indetectavel

A existéncia de fuga no sistema de linhas e/ou o deslocamento da
agulha venosa pode fazer com que o paciente sofra uma séria perda
de sangue.

> Aproximar o limite inferior do alarme venoso o maximo possivel do
valor atual da presséo venosa.

Aviso

Risco de distarbios circulatérios causados pela remogéao
excessiva do liquido

A presenca de fuga no conector do dialisador pode resultar em uma
fuga externa continua do liquido/dialisato de dialise.

> Ao conectar os conectores do dialisador, verificar se ndo ha fugas.

Nota

No caso de administracdo de medicamentos ou infusdes por via
arterial, verificar se os fluidos se movem livremente através do
dialisador. Isso é para assegurar que néo haja qualquer perda de
eficacia dos fluidos infundidos.

A administragdo de medicamentos s6 pode ser efetuada conforme as
indicagdes do folheto informativo.

Certificar-se de observar os seguintes aspectos ao inserir o sistema de
linhas:

> Para o tratamento, observar a vida util maxima permitida dos
consumiveis. Consultar as especificacdes no folheto de instrugbes
que acompanha o consumivel.

94
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Fig.: Sistema de linhas para tratamento de bipungéo

Enchimento do circuito de sangue extracorpéreo com solugéo NacCl.
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Fig.: Sistema de linhas para tratamento de unipungéo

= —
/ 7
// . \ o
|
\
* |
.'lI
L] b/

4.1.9.1 Enchimento

Ligar o conector arterial do sistema de linhas
a solugao NacCl.

Quebrar o cone da solugédo NaCl.

Ligar o conector venoso do sistema de linhas
ao saco da solucéo de lavagem.
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4 Fresenius Medical Care

4008 S

Detector

Presséo

Pressdo

Fugade
Sangue

Pressionar a tecla Preencher.

Indicador de estado Preencher esta
iluminado.

Indicador de estado Detector de Ar esta
iluminado.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéao).

Arterial Venosa PTM
(e}
mm Hg mm Hg mm Hg
=2 s []= 500
= 200 =
— 400 — 400
= 100 =
- 300 = 200
-0 -
- 200 = 200
= -100 =
- 100 = 100
- 200 =
= 0 -0
L= 200 U=
D:' Condutividade
{—
mSlem
- f] —
=155 Fluxo UF
= =
7 B |
=15
= l[e] 110
Yo )| | s
CH |-
=135 Dilisante UF BPM
@3 =13 Menu Menu Menu
‘ “ Preencher

‘ Indicacao de texto

RINSE-VOL: XXXX ml

‘ Indicacéo temporaria de texto, se foi definido
um volume de lavagem no SETUP.
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4.1.9.2 Ajuste da taxa de infusdo da bomba de sangue

Indicador de estado Operagéo (verde) esta
iluminado.

g

A bomba de sangue esta funcionando.

A bomba de sangue arterial enche o sistema
de linhas até a camara de gotejamento
venosa.
Se a taxa de infus&o for > 100 ml/min,
esta retrocede automaticamente para
100 ml/min. A taxa de infusdo pode ser
alterada pelo operador.

Com a tecla A ou a tecla ¥, selecionar a

taxa de infusédo desejada.
Duragéo da pressao > 3 segundos:
aumenta o valor de variagao.

4.1.9.3 Paragem da operacédo de transporte

Fim do preencimento A .
H P Quando a camara de gotejamento venosa

estiver cheia:

Indicagao temporaria de texto

A lavagem inicia automaticamente.

Se o tempo de enchimento predefinido tiver
decorrido e a cAmara de gotejamento venosa
ainda nao estiver cheia:

<D
< :

Pressionar a tecla A, até obter o nivel

pretendido.
.-Teste L - _ _ )
D: Condutvicads Com a tecla Iniciar/Reiniciar iniciar a
'____JW lavagem.
515,5 ﬁ ?
_15
elniciar e

35  Dialisante UF

Menu Menu

e
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Dialise

Vol lavagem atingida

4.1.9.4 Interrupgdo do programa de enchimento

Rate: mih (@:mi)
U

4.1.9.5 Interrupgao prematura

G \

CF

-

A
)
CF
3!

Condutividade

mSfcm

135 Dialisante

13

Menu

l[e}

UF

Menu

BPM

Menu

4.1.10 Lado do dialisato

4.1.10.1 Teste funcional antes de cada tratamento de dialise

Quando o volume de lavagem programado
tiver sido atingido e coletado na bolsa de
coleta, a bomba de sangue para
automaticamente.

Pressionar a tecla Start/Stop.

O indicador de estado Operagao (verde) ndo
esta iluminado.

Pressionar novamente a tecla para continuar.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar ou
Preencher.

Pressionar novamente a tecla Preencher
para continuar o enchimento.

@ Nota
O teste funcional tem de ser executado pelo operador antes de cada

tratamento de dialise.

— Verificar a composigéo do dialisato:
Verificar se os valores de condutividade no visor coincidem com os
do bidao do acido/acetato. (Respeitar os valores do sédio e do
bicarbonato no menu do dialisato!)

Fresenius Medical Care 4008 S
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Aviso
A Se foi programada no SETUP uma taxa de mistura individualmente
ajustavel, é necessario assegurar sempre 0 seguinte:
— Antes de iniciar o tratamento, a composigéao fisioldgica correta do
dialisato tem de ser verificada.
— A taxa de mistura individualmente ajustavel e a fungao bibag nao
podem ser utilizadas em simultaneo.

4.1.10.2 Ajuste da bomba de acetato/acido

- J

(T [ conte Para ajustar os seguintes parametros,
—nsen pressionar a tecla Dialisante Menupara

Preencher 5 g w exibir o Dialisante Menu.

135  Dialisante UF

5

Preparagao .
=) =~ A taxa de mistura programada no SETUP
Janela condutividade Dialisante _ serd indicada.
méifem Mistura 1+34
— 155 Base de Na+ mimol Com as teclas de seta selecionar o campo
& Cone, de Na mmol| Base de Na+.
- - Bicarbonalo mmol| .
: —— - (B')om ::(113 t(:lclfs 0-9 ou as teclas +/- ajustar a
" ase de Na™.
rm‘_ Fluxo 500 g
T - .
: Porfil Na+ (S Com as teclas de seta selecionar o campo
3 Ma+ inicial mimol| Conc. de Na+.

VR pryE : Com as teclas 0-9 ou as teclas +/— ajustar o

Hatamentois ) ——do.ciarinzs, o =—nistomi=m ) —= d) K concentrado de Na™.
Margem de ajuste: 125 a 150 mmol/Il
Conc. de Na+ = Base de Na+ *
13 mmol/l
A margem de ajuste entre a Base Na* e
o concentrado Na* pode ser alterada no
SETUP.
(Margem de ajuste: +0 mmol/l a
+13 mmol/l)

O valor base de Na* esta indicado nos biddes
ou nos folhetos informativos.
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4.1.10.3 Ajuste da bomba de bicarbonato

@ Nota
A respectiva concentracao idnica do sédio e bicarbonato estéo
especificadas na informagao do produto.

Deve-se levar em conta que, a parte dos componentes de bicarbonato
na solugado de hemodialise pronta para ser utilizada, como também o
acetato (CH3COO") ou o citrato (C3H5O(C02)33') contribuem para o
tampao total, uma vez que estes séo transformados em bicarbonato
(HCO3') no corpo do paciente. Recomenda-se que o nivel de
bicarbonato no soro do paciente seja controlado com regularidade.

Dializame
il

Janela condutividade 1 [ Dialisante -

a4
Mistura

Preparagao

- — 155 Base do Na+ mimol/|
" Cone, de Na+ mmel/|
Bicarbonalo mmol|

"5

Temperatura 370

4
m Fluxo 500
I perinas Y]
13 Ma+ inicial mmal/]

Modo

tratamento

4.1.10.4 Ajuste dos limites da condutividade

® Redefinicao dos limites da condutividade

Preparagao

Janela condutividade 1 [ Dialisante -

Mistura
- — 155 Base do Na+ mimol/|
" Cone, de Na+ mmel/|
Bicarbonalo mmol|

"5

Temperatura 370

"
m Fluxo 500
I perinas Y]
13 Ma+ inicial mmal/]

Modo Menu lin

tratamento | de alarme

Com as teclas de seta selecionar o campo
Bicarbonato.

Ajustar o bicarbonato com as teclas +/-.
Margem de ajuste: —8 a +8 mmol

Com as teclas de seta selecionar o campo
Posigéao.

Alterar a posigao dos limites de
condutividade através das teclas +/-.
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Aviso
A Os limites de alarme na indicagdo da condutividade tém de ser
ajustados a volta do valor esperado.

O valor atual da indicacdo da condutividade tem de atingir o valor
pretendido dentro de 10 minutos.

Se nao for este o caso, o valor atual tem de ser primeiramente
verificado no laboratério. Se o resultado for negativo, a maquina e/ou
os concentrados tém de ser verificados.

® Centrar os limites da condutividade a volta do valor atual

Dializame

Manu

Com as teclas de seta selecionar o campo

- Janela condutividade Dialisante Centrar.
Mistura 1+34
Base de Na+ 135 e
Cone, de Ma+ 135 R

Bicarbonalo mmold|
Temperatura 'C

Fluxo S00
Porfil Na+ =
MNa+ inicial mmol|

Manu limites Paramatros Represantacdo
de alarme sistem | didlize

M) G
GBI
GG

o

Pressionar a tecla Conf..

Os limites de alarme estao centrados a volta
do valor atual.

4.1.10.5 Recolha de amostra

1. Conectar a seringa (p. ex. seringa de
10 ml Luer-Lock) na valvula de coleta de
amostra. Esta valvula esta localizada na
linha de suprimento do dialisador.

Manter a tecla pressionada.

Prender a tecla com o travéo.

Puxar o émbolo da seringa para cima.

ok~ 0D

Soltar o freio. O botdo fecha
automaticamente a valvula.
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4.1.10.6 Conexao do dialisador

Aviso

@ Interconector aberto

Teste

Preencher

QIO

Iiciar
Reiniciar

b

Condutividade

m8/em

-
*

= > &
= 2
— i3
= =
3| E

=

135  Dialisante

=

Menu

Teste

Preencher

008

Reiniciar

L

Condutividade

mSlcm

&
o
-

)

135  Dialisante

k=

Menu

l[e]

UF

Menu

BPM

Menu

Abrir a tampa do interconector.

Mensagem: Aviso

Indicador de estado Fluxo pisca.

Ligar o respectivo tubo de alimentacgéo ao
dialisador (no lado da saida venosa).

Ligar o respectivo tubo de retorno ao
dialisador (no lado da entrada arterial).

Fechar a tampa do interconector.
Os limites da condutividade sao fixados.
Indicador de estado Fluxo esta iluminado.

Verificar o fluxo do dialisato e ajusta-lo, se
necessario.
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4.1.10.7 Alterar o fluxo do dialisato

@ Nota
Durante a preparacao, o fluxo do dialisato ja pode estar ajustado para
o tratamento seguinte. Contudo, o fluxo reduzido de 300 ml/min
(AdaptedFlow) permanece ativo durante o tempo de preparacgéo.

2!
2
&
—
—

Condutividade Pressionar a tecla Dialisante Menu.

mSicm

&

135  Dialisante UF

Menu Preparagdo

: Com as teclas de seta selecionar o campo
Janela condutividade - 1 [ Dialisante -

mifem Mistura F I uxo.
— 155 Base da Na+ mmotl Ajustar o fluxo através das teclas 0-9 ou das
s Cone, de Na+ mmal| teclas +/-.
. Bicarbonato mimol Ajustavel: 300, 500, 800 ml/min
Temperatura 'C
" m Fluxo mil/min
R Porfl Nas [ Of — |
Y Ma+ inicial mimol|
cos

Modo ' Manu limites

tratamento de alarma

ou
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+ 40085 /VXX X++

Dialisante -

Mislura

Base de Na+ mmaol/|

Cone, de Na+ mmel/|

Bicarbonalo mimal|

Temperalura ‘C
Pogicaa AdapledFlow ‘

Pedil Na+ | 0of |

Na+ inlcial minol|

esvzirpibac (RN cns

Mol Menu limiles de

Iralamento alanmea

4.1.10.8 Alteracdo da temperatura do dialisato

Dialisante

Preparagao

mitfem Mistura
— 155 Base do Na+
" Cone, de Na+
Bicarbonalo
4.5
Temperatura
4
WessEn | |7
S Porfl N+
3 Ma+ inicial
cDs

Janela condutividade 1 [ Dialisante -

mrnol/|
mmel/|
mmol|
370"
500
= E
mmal]

Modao
tratamento

Quando "AdaptedFlow" esta ativo no
SETUP:

Com as teclas de seta, selecionar o campo
Fluxo ou AdaptedFlow:.

Com as teclas +/- ajustar o fluxo e
AdaptedFlow:.

Pode ser configurado um fluxo fixo de
300, 500 ou 800 ml/min

AdaptedFlow: Fator 1.2

i.e., o fluxo de dialisato é 1,2 vezes o
fluxo de sangue efetivo.

O resultado é arredondado para o
préximo 100 (p.ex. fluxo de sangue
efetivo: 300 ml/min x 1.2 = 360 ml/min.
Arredondado: 400 ml/min sédo
ajustados).

Uma redugéo significativa no fluxo de
dialisato (ex. -20% de 500 ml/min) tem
um efeito minimo na clearance difusiva
e no Kt/V, que pode ser compensada
por um fluxo de sangue efetivo mais
elevado. Contudo, é recomendavel
verificar os dados clinicos individuais de
cada tratamento e a influéncia do
AdaptedFlow monitorizada com a OCM.
No SETUP, o fator pode ser ajustado
para 1,2 ou 1,5 vezes o fluxo de sangue
efetivo.

Também é possivel configurar um fator
variavel entre 1,0 e 2,0 em incrementos
de 0,1.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Temperatura.

Ajustar a temperatura com as teclas 0-9 ou
as teclas +/-.

Margem de ajuste: 35,0 a 39,0 °C

em incrementos de 0,5 °C

Pressionar a tecla Conf..
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4.1.10.9 Lavagem do dialisador

L

Condutividade

mSfem

135  Dialisante

@

Menu

Valores UF

Objectiva UF
Tempo UF
Taxa UF

Parfil UF

Wolume UF

000 m
humin
mirh
0 ]

R .

Preparacao
Valores I1SO
obj. 18D 0000 M
Tempo 50 hmin
Taxa SO 0000 g
Volume K50 mil

Manu limite:

Teste

reencher

Iniciar
Reiniciar

(%]

Q0 0

L

Se pretender preparar o dialisador com uma

taxa UF:

Pressionar a tecla UF Menu.

Selecionar através das teclas de seta o
campo Objectivo UF e ajusta-lo como 0 com

atecla C.

Selecionar através das teclas de seta o
campo Tempo UF e ajusta-lo como 0 com a

tecla C.

Com as teclas de seta selecionar o campo

Taxa UF.

Introduzir a taxa pretendida através das
teclas 0-9 ou das teclas +/-.

Nota

Quando o detector éptico esta claro e a pressao de dialisato é positiva

durante a preparagao, a taxa de UF é automaticamente fixada em
500 ml/h. Ao introduzir e iniciar os parametros de UF, s6 os valores
introduzidos séo relevantes.

Condutividade

mSicm

—
155 Fluxo

@

=

135  Dialisante

&

Menu

Menu Menu

Pressionar a tecla UF 1/0.

Indicador de estado UF esta iluminado.
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4.2 Tratamento

4.2.1 Ultrafiltracao

) Possiveis ajustes:
UF pretendida com a taxa Introduzir objetivo e taxa UF (calcula tempo UF).
fixada
UF pretendida com tempo Introduzir objetivo UF e tempo restante UF (calcula a taxa UF).
fixo
Funcao da taxa do Introduzir taxa UF e tempo restante UF.
temporizador
Funcéo da taxa Introduzir taxa UF (sem volume e limite de tempo).
Funcéo do temporizador Introduzir tempo (sem ultrafiltragéo).
ISO UF (ver capitulo 4.2.4 na pagina 120)
Perfil UF (ver capitulo 4.2.5 na pagina 125)

@ Nota
Se o dialisador foi preparado com uma taxa de UF, o volume de UF
devera ser apagado.

4.21.1 Apagar o volume de UF

Selecionar o menu Parametros sistema na

Moo Menu limles

tratamenta de alaring

Reset pardmet, tratamento [Brilho—— tel
w_— | e ela.
Escolher auto.programa Programas ™~ Ajustar Sim no campo Reset paramet.
Domingo Sem programa 0000 -~ J
4 — B4 | 5L~ indetert tratamento com as teclas +/-.
Segunda Sem programa OOOO h 3.-PL-DO-LO-
~ ~ 4.-PL-DOO-LD- .
Terca sem programa | 00:00 (IR EwieE Usar a tecla Conf. para confirmar.
Quarta Sem programa 00:00 h ?::;t:LD':'J-LIi—:-&L L
Ouinta Sem programa 0000 h g'g!{:— T
Sexta Sem programa 00:00 10.-OT LA
Sabado Sam programa 0000 h 12:}"62—13 T
Dala 010100 N Horas sislema 00:003

Paramelros Representacio
sigtema didlise

@ Nota
Esta funcéo apaga todos os dados de tratamento salvos.
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4.2.1.2 Inserir os parametros de UF

Os parametros UF Objectivo UF e Taxa UF devem ser inseridos com
quatro digitos (por ex. taxa UF 0750 ml).

® Valores maximos de introducgéao
Taxa UF Max. 1000/2000/3000/4000 ml/h (pode ser
pré-selecionado em cada do interruptor DIP)
Objetivo UF 9990 ml
Tempo UF 9 horas 59 minutos
() UF auto start

A ultrafiltragao inicia, automaticamente, quando o detector 6ptico
detecta o escuro.

As condigdes sao:

Os dados do objetivo de UF, tempo de UF e taxa de UF foram
inseridos corretamente.

— A fungao UF auto start foi ativada no SETUP.

® Posigao inicial

Ultraliltracio
Menu

Preparacao

| Selecionar o Ultrafiltragao Menu com a
Valores UF Valores I1SO

tecla UF Menu.
Dbjective UF 000 m Obj. 180 0000 M
Tempo UF hemin Tempo IS0 hemin
| Taxa UF mih Taxa 150 0000

Peril UF [ o —]
Wolume UF mi Volume 150 mi

Farametros

KManu limites
de alarme

Maodo
tratamento

sistema

Se for necessario executar o tratamento com
os dados de UF indicados no SETUP:

ERERER

Pressionar a tecla Conf..
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® UF pretendida com a taxa fixada

Valores UF -

Objectiva UF
Tempo UF
Taxa UF

Parfil UF

Wolume UF

[£000 m
hemin
mih
=l

O

Preparagac

Valores I1ISO

Ohbj. 180
Tempo 150

Taxa IS0

Volume 150

0000

Ihemin
0000 g

O

® UF pretendida com tempo fixo

Ultraliltracio

Manu

Preparagac

Valores UF -

Objectiva UF
Tempo UF
Taxa UF

Parfil UF

Wolume UF

[£000 m
hemin
mih
=l

O

Valores I1ISO

Ohbj. 180
Tempo 150

Taxa IS0

Volume 150

0000

Ihemin
0000 g

O

Modo
tratamento

Valores UF -

Objectiva UF
Tempo UF
Taxa UF

Parfil UF

Wolume UF

[£000 m
hemin
mih
=l

O

Preparagac

Valores I1ISO

Ohbj. 180
Tempo 150

Taxa IS0

Volume 150

0000

Ihemin
0000 g

O

Maodo

Manu limites

tratamento

de alarme

Com as teclas de seta selecionar o campo
Objectivo UF.

Inserir o objetivo UF com as teclas 0-9 ou
com as teclas +/-.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Taxa UF.

Introduzir a taxa pretendida através das
teclas 0-9 ou das teclas +/-.

O tempo de UF sera automaticamente
recalculado.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Objectivo UF.

Introduzir o objetivo UF pretendido através
das teclas 0-9 ou das teclas +/-.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Tempo UF.

Introduzir o tempo pretendido através das
teclas 0-9 ou das teclas +/-.

A taxa de UF sera automaticamente
recalculada.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Objectivo UF.

Colocar o objetivo UF em 0, através da tecla
C.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Taxa UF.

Introduzir a taxa pretendida através das
teclas 0-9 ou das teclas +/-.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Tempo UF.

Introduzir o tempo pretendido através das
teclas 0-9 ou das teclas +/-.
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® Funcéo da taxa (sem UF auto start)

@ Nota
Se apenas uma taxa UF (sem objetivo e tempo) for inserida para
ultrafiltracéo, o tempo ou volume UF devem ser monitorados pelo
operador.

@ Nota
Se apenas uma taxa de UF é inserida para ultrafiltragdo, a fungdo de

Ultraliltracio
Manu

Preparacao

tempo de paragem da bomba de heparina sera desligada.

Maodo

tratamento

Manu limites
de alarme

apresantacdo

Com as teclas de seta selecionar o campo

Valores UF - Valores I1SO Objectivo UF
Objectvo UF 000 mi Obj. 150 00000 Colocar o objetivo UF em 0, através da tecla
Tempo UF hemin Tempo IS0 hezmin C.
Taxa UF 0750 Taxa 150 0000 F .

Com as teclas de seta selecionar o campo
Perfil UF =

Tempo UF.
Voliime UF il Volume IS0 mi Com a tecla C, colocar o tempo em 0.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Taxa UF.

Introduzir a taxa pretendida através das
teclas 0-9 ou das teclas +/-.

® Funcéao de temporizador (sem ultrafiltragao e sem UF auto start)

Ultraliltracio
Manu

Preparacao

Maodo

tratamento

Manu limites
de alarme

G
EEE]

Com as teclas de seta selecionar o campo

Valores UF - Valores I1SO Taxa UF.
objectivo UF |- 000 mi Ohbj. 180 ml Com a tecla C, colocar a taxa UF em 0.
Tempo UF temin Tempo IS0 hemin
Taxa UF h I 0000 I Com as teclas de seta selecionar o campo
I =] Tempo UF.

Introduzir o tempo pretendido através das
Volume UF p Voluine 150 m teclas 0-9 ou das teclas +/-.

Ap6s introduzir todos os parametros:

Pressionar a tecla Conf..
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4.21.3 Iniciar a ultrafiltragao/temporizador

Teste

Preencher

Iiciar
Reiniciar

® Q00

=

L

Condutividade

m8fem

= [
=155 Fluxo
=15

- l[e}
= 145

=14

=135 Dialisante

Menu

Menu

BPM

Menu

4.21.4 Parar/interromper a ultrafiltragao/temporizador

Teste

Preencher

Iniciar
Reiniciar

® Or0l0F

k=

Condutividade

mSlcm
M= — —
= 155 Fluxo UF
=1

=% [ o e}
=145

— Q
=14

=135 Dialisante UF

Menu

Menu

4.21.5 Continuar a ultrafiltracdo/temporizador

Teste

Preencher

hiciar
Reiniciar

RN

=

Co

ndutividade
mSlem

— |
=155 Fuo

o

l[e}

=
>

=

135  Dialisante

Menu

BPM

Menu

Pressionar a tecla UF 1/0.

Indicador de estado UF esta iluminado.

Pressionar a tecla UF 1/0.

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.

A bomba UF para.
O tempo UF que falta para.

Pressionar novamente a tecla UF /0.

Indicador de estado UF esta iluminado.
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4.2.1.6 Alterar os dados de UF

reencher

Iniciar
Reiniciar

8 000

— | s—
= 155 Fluxo

=
>

=

35  Dialisante

@

Menu

L J
@3 Condutividade
mSicm
M= = —
= 155 Fluxo UF
D:' =15
Iniciar -
Reiniciar = 145
Cr |k =3
=135 Dialisante UF BPM
@3 =13 Menu Menu Menu
Teste k )
Condutividade
mslcm
[ ]

Ultratiltracio
Ma
Valores UF -

Objectiva UF
Tempo UF
Taxa UF

Parfil UF

Wolume UF

[£000 m
hemin
mih
=l

R .

Preparacao

Valores ISO

Ohbj. IS0
Tempo 50

Taxa 150

Volume 150

m
Ihemin
0000 g

O

Modo
tratamento

Manu limites
de alarma

Interromper a ultrafiltragédo, através da tecla
UF l/O.

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.

A bomba UF para.
O tempo UF que falta para.

Com a tecla UF Menu, selecionar o
Ultrafiltragdo Menu.

Através das teclas de seta selecionar o
campo de dados desejado.

Com as teclas 0-9 ou as teclas +/— ajustar o
valor desejado.

Todos os outros parametros serao
calculados automaticamente.

Usar a tecla Conf. para confirmar.
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oe ) L J

Condutividade

m8fem

M= —
e 2 || ©

O

&

Iiciar
Reiniciar

=
o>

135 Dialisante UF BPM

Cuilnn;

¥

Menu Menu Menu

=

4.2.2 Dialise de bipuncgao

4.2.2.1 Ligar o doente

Rate: mih (@:mi)
U

Continuar a ultrafiltragcéo, através da tecla
UF 1/0.

Indicador de estado UF esta iluminado.

Pressionar a tecla Start/Stop da bomba de
sangue.

O indicador de estado Operagéao (verde) nao
esta iluminado.

A bomba de sangue arterial parou.

Conexao com o bolus de volume:
Ligar o sistema de linhas de sangue arterial e
vVenoso ao paciente.

Conexao sem o bolus de volume:
Ligar o sistema de linhas de sangue arterial
ao paciente.

Bomba de sangue arterial:
Ajustar a taxa de infus&o para o valor
pretendido.

Pressionar a tecla Start/Stop da bomba de
sangue.

Indicador de estado Operagao (verde) esta
iluminado.
A bomba de sangue comega a trabalhar
"suavemente" (se ndo existirem
alarmes).
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Fim da preparagao

Teste

Preencher

01 08

I
=

Iniciar
Reiniciar

L

mSlem

= 155

g U

Condutividade

&

 —}
Fluxo UF

Dialisante UF

Menu Menu

O detector 6ptico detecta escuro.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).

Indicagéo de texto

Os limites de alarme (arterial e venoso) séo
ajustados automaticamente.

A janela do limite de alarme da PTM sao
ajustados com algum atraso (dependendo do
coeficiente de UF).
Com coeficientes de UF baixos, o tempo
de atraso € maior, e com coeficientes de
UF altos, o tempo de atraso € menor.

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo é necessario assegurar que 0s
limites de monitorizacdo da PTM estdo o mais proximo possivel.

A bomba de sangue para.

O clamp de oclusao da linha venosa fecha.
Sinal sonoro.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Ligar o sistema de linhas de sangue venoso
ao paciente (a menos que ja tenha sido
ligado).

Verificar o nivel da camara de gotejamento
venosa e ajustar, se necessario.
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4.2.2.2 Execucgao da diadlise

(— J
@ Condutividade Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
'51:5 = = Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
C]: iluminado.
5 [ wo 1o Se UF auto start estiver ajustado no

SETUP:
A ultrafiltragdo inicia automaticamente
com os parametros introduzidos.

=
>

Iiciar
Reiniciar

5 Dialisante UF BPM

Menu Menu Menu

e
g

Indicagao de texto

N
” Dislise ‘ O indicador de estado de funcionamento esta

verde (operacéo).

Aviso
Risco de contaminagao por retrofiltragdao local no dialisador

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e selecionar taxas de UF baixas,
existe a possibilidade de retrofiltragdo local no dialisador.

A retrofiltracdo depende:

— do tipo de dialisador de alto fluxo.

— da resisténcia do fluxo do lado do dialisato e do lado do sangue.
— da viscosidade do sangue.

> O uso correto do DIASAFE® plus evitara o risco de contaminagéo
por retrofiltracéo

Pressionar a tecla Start/Stop da bomba de
heparina.

Indicador de estado Operacéao (verde) esta
iluminado.

A bomba de heparina esta a infundindo.
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Teste L

[

Preencher

Iniciar
Reiniciar

B 0

Condutividade

mSlem

| —}
155 Fluxo

=

=
&

=

135  Dialisante

@

Menu

UF

Menu

BPM

Menu

4.2.2.3 Administracdo de bolus de heparina

® Heparina

Rate: mih (Bolus:m
hmin)

Bolus gaog

A Rate

v ®D

Rate: mih (Bolus:m!
hamin]
it

Star

o
v

Pressionar a tecla UF 1/0.

Indicador de estado UF esta iluminado.

Verificar o volume do bolus:

Pressionar a tecla Bolus da bomba de

heparina.

O volume de bolus ja administrado &

indicado.

Administrar bolus:

Pressionar a tecla Bolus durante mais de

2 segundos.

Indicagéo 0.0

A bomba de heparina administra o bolus
em incrementos de 0,1 ml.

Apos soltar a tecla, o visor indicara
durante 5 segundos o volume do bolus

injetado.

(O volume do bolus administrado sera
adicionado ao volume de bolus

armazenado).

Seguidamente, ¢ indicada a taxa de

infusao.

Administragdo maxima de bolus: 5 ml
Bolus maximo total:
1x a capacidade da seringa
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® Volume de heparina acumulado

Rate: mih (Bolus:m)
o

:h.min)
Start

<)
Q

l_l Rate: mih (Bolus:m)
in)

(©:hmin)

4

Rate

Bolus Sioy

ﬁ
3¢
9

7

N\

A7

Rate: mih Bolus:m)
hmin)

V' N Rate
Bolus w ®
) Solugao NacCl

Volume de heparina acumulado.

Pressionar a tecla Rate durante mais de
2 segundos.

Indicagao: XXX
E indicado o volume de heparina
acumulado.

Apagar o volume de heparina acumulado.
Pressionar a tecla Start/Stop.

Indicagao: 000
O volume de heparina acumulado
(incluindo o volume de bolus) é
apagado.

Sair da fungdo Volume de heparina
acumulado.

Pressionar novamente a tecla Rate.
A indicagao "taxa de infusdo" esta
novamente ativa.

Ao adicionar a solugdo NaCl na camara de gotejamento venosa, o sangue pode ser diluido de tal forma

que o detector 6ptico detecte claro.

Auséncia de sangue na OD

| Continuar tratamento |

| Cancelar tratamento |

O detector 6ptico detecta claro.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéao).

Janela de selegéo

A bomba de sangue parou.

O clamp de ocluséo da linha venosa fecha.
Sinal sonoro.

Os limites de alarme permanecem restritos.

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020

117



Capitulo 4: Operacao

Pressionar a tecla Conf..

naon

A dialise prossegue com limites de alarme
restritos.

4.2.3 Unipuncao Click-Clack

Este procedimento devera apenas ser utilizado em casos excepcionais, visto que o volume por impulso
e a recirculagédo poderéao variar bastante.

O sistema de linhas de sangue arterial e venoso é conectado ao acesso vascular através de uma peca
em formadeY.

4.2.3.1 Selecédo do tipo de tratamento/introdugédo dos dados do tratamento

Com as teclas de seta selecionar o campo
Modo tratamento.

Pressionar a tecla Conf..

GG

Maodo

{EEE N Com as teclas de seta selecionar o campo
r Posigao janela Ven.— 1 Dialise unip. Click Clack — : P
. i R Unip. Click Clack.
Limites inf,
S——— Y Ewe Com as teclas +/- ajustar a janela em ON.
= e sup.
i | B
G 0 Rartnas £ 200 Alterar os valores indicados:
Et—zﬂu Com as teclas de seta selecionar,
S consecutivamente, os campos Limites sup.
E . [Unip. Click Clack e Limites inf..
i OFF

Utilizar as teclas +/— para ajustar os valores

Menu limites Paramelros B i
m de alarme siglema o pretendldOS

Pressionar a tecla Conf..

OAGEE)

“ Unip. Click-Clack, Indicagao de texto
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4.2.3.2 Alteracédo dos dados do tratamento/paragem do tratamento

Maodo
tratamento

r Posic&o janela Ven.

Limites inf.
mimHg

Sistema de alarmes

r Dialise unip. Click Clack —

Venoso

Limites sup.

Limites inf.

Unip. Click Clack

Muodo Menu limites

tralamento de alarme

CIGEIGEIE]
ERE3ERES

Com as teclas de seta selecionar o campo
Modo tratamento.

Pressionar a tecla Conf..

Com as teclas de seta selecionar,
consecutivamente, os campos Limites sup.
e Limites inf..

Utilizar as teclas +/— para ajustar os valores
pretendidos.
Para parar:

Com as teclas de seta selecionar o campo
Unip. Click Clack.

Com as teclas +/- ajustar a janela em OFF.

Pressionar a tecla Conf..
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4.2.4 Ultrafiltracao Isolada ISO UF
A ultrafiltracao isolada pode ser iniciada a qualquer momento e repetida sempre que necessario.
Os parametros introduzidos para iniciar o tratamento (Objetivo UF e Tempo UF) tém de ser considerados.

O volume total a ser removido (Objetivo UF), o tempo total de tratamento (Tempo UF que falta) ou o
Objetivo UF e a Taxa de UF tém que ser sempre programados.

4241 Selegéao do tipo de tratamento

(— J
D:v Conduthiade 1. Pressionar a tecla UF 1/O para desligar a
—msin ultrafiltragao.
= 155 ﬁ % o . 3
C} - O indicador de estado UF n&o esta
- 15 . .
- Vo
- iluminado.
Reiniciar = 145 1
D > \ser | 2. Com atecla UF Menu, acessar o
- Ultrafiltragao Menu.
E 135  Dialisante UF BPM
& |LE-

Menu U Menu
2
\)l*

Ultraliltracio
Manu

Preparacao

Com as teclas de seta selecionar,

Valoras U Valores 18 consecutivamente, os campos Obj. ISO e
objectivo UF |- 000 mi obj. IS0 0000 Tempo ISO. s T SO
. . . ) e inserir apenas o Tempo , ataxa
THpoiE e || | Tempe B0 i de UF atual sera calculada e indicada
| Taxa ur 0750 Taxa 1SO 0000 F automaticamente.

Portil UF == .
Com as teclas 0-9 ou as teclas +/- ajustar os

: . valores desejados.
WVolume UF ml Volume 150 mi {

A taxa ISO UF calculada, € indicada no
campo Taxa ISO.

Maodo
tratamento |

KManu limites

de alarme

Pressionar a tecla Conf..

soooia)
OOEE |
noos

Activar ISO ? L
‘ “ cvar ‘ Indicagéo de texto

120 Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 4: Operagao

este

Preencher

Iiciar
Reiniciar

Cuilnn;

=

L

Condutividade

m8fem

= 155

&

=
o>

=

=

| —}
Fluxo

l[e]

5 Dialisante

Menu

BPM

Menu

|

ISO R = XXXt =X:XX

4.24.2 Alteracdo dos dados da ISO UF/paragem da ISO UF

esf

Preencher

Iiciar
Reiniciar

B Ou0l

L

@ Nota

Condutividade

mSfcm

= 155

o

=
@

=

=

—
Fluxo

l[e}

135 Dialisante

Menu

UF

Menu

Iniciar a UF ISO pressionando a tecla UF 1/O.
Indicador de estado UF esta iluminado.

O fluxo do dialisato é automaticamente
colocado em Off.

Indicacao de texto:
Taxa ISO e o Tempo I1SO que falta

Se somente o Tempo ISO for adicionado,
somente o tempo restante aparecera na tela.

Apos executar a ISO UF, a dialise continuara automaticamente com o
fluxo do dialisato e com os paradmetros de UF calculados.

O alarme da condutividade e o alarme da temperatura sdo suprimidos

durante 3 minutos.

BPM

Menu

Pressionar a tecla UF 1/O para desligar a
ultrafiltragéo.

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.
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N J

@D ottt Com a tecla UF Menu, acessar o
rsen Ultrafiltragcdo Menu.

Preencher :15’5 ﬁ ?

=

Iniciar
Reiniciar

135  Dialisante

13 Menu

B 0

Ultratiltracio 5
litrs Preparagao i
L . e Com as teclas de seta selecionar,
Valores UF Valores ISO consecutivamente, os campos Obj. ISO,
objectivo UF |- 000 mi obj. IS0 0000 g Tempo ISO e Taxa ISO.
Tempo UF hemin | | Tempo 1SO rimin Utilizar as teclas +/— para ajustar os valores
Taxa UF 0750 g Taxa IS0 0000 g pretendidos.

Peril UF [ o —]
WVolume UF ml Volume 150 mi

Para parar:

Com as teclas de seta selecionar o campo
UF ISO.

Com as teclas +/- ajustar a janela em OFF.

Pressionar a tecla Conf..

noooia)
O3

4.2.4.3 Ultrafiltragao sequencial — introdugdo manual

— J
| }: Condutividade Pressionar a tecla UF I/O para desligar a
rsen ultrafiltrago.
D: - O indicador de estado UF néo esta
=" vo iluminado.
Reiniciar = 145
CF||Ew 5 )
=135 Disante UF BPM
@ é 13 Menu Menu Menu

122 Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 4: Operagao

este k )
Condutividade
m8fem
] —= —
155 Fluxo UF
15
l[e] I}

Iiciar
Reiniciar

=
o>

135 Dialisante UF BPM

Menu T§u Menu

=

® Q00O

— 14

Ll r.::‘ill1r.-ll Ao PI"'?FJ E!IEIC.E_‘ICI
Valores UF Valores ISO
Dbjective UF 000 Obj. 150 0000 M
Tempo UF humin Tempo 150 hmin
Taxa UF 0750 Taxa 150 0000 F

Peril UF [ 0f —]
WVolume UF ml Volurne 150 mi

Condutividade
mSlem
M= —
— 155 Fluxo

=15
- l{e]
- 145 -
= Q
=14
= -
=135  Dilisante UF BPM
E 13 Menu Menu Menu

‘ H Fluxo dial. deslig.

Com a tecla UF Menu, acessar o
Ultrafiltragao Menu.

Com as teclas de seta selecionar,
consecutivamente, os campos Objectivo UF
e Tempo UF.

Utilizar as teclas +/— para ajustar os valores
pretendidos.

Pressionar a tecla Conf..

Pressionar a tecla Fluxo I/O para desligar o
fluxo de dialisato.

Indicagao de texto

Sinal acustico apés 30 minutos.
(Ajustavel no SETUP: 30, 45,
60 minutos)
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Teste L )
Condufividade Ligar a ultrafiltragédo, através da tecla UF 1/0O.

mSlem

reencher

@ Indicador de estado UF esta iluminado.

| —}
155 Fluxo

Cpuiin ]

— 15
Iniciar -
Reiniciar = 145
S J
=135 Dialisante UF BPM
=13 Menu Menu Menu
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4.2.5 Perfis de sédio e ultrafiltragao

4.2.51 Descrigao geral

Os seguintes valores devem ser introduzidos antes de selecionar os perfis:

Base de Na+, concentrado de Na+ e bicarbonato.
Objetivo UF (objetivo UF minimo: 200 ml)

Tempo UF (Tempo do perfil UF minimo: 2 horas)
Taxa UF

Aviso
Risco para o paciente como resultado do balanceamento
eletrolitico interrompido

Sob certas condigdes, a neutralidade do balanceamento dos perfis de
Na né&o sera garantida.

> 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
(K¥/V > 1,4; Kt/V < 1,0), a neutralidade de balanceamento pode nem
sempre ser atingida.

Taxa de UF continua minima:
Perfis 1 a6 100 ml/h
Taxa de UF continua maxima:
Perfil Taxa (ml/h)
1 3000

2 3000

3 2660

4 2050

5 2050

6 1250
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Sodio

/.
<[«

=
v
v

Ultrafiltracao

CEELLY

v

SISISISISISIS
<\

v

A figura demonstra as combinagdes de perfis disponiveis.
A maquina notificara o operador sobre quaisquer parametros ausentes ou inseridos incorretamente.

4.2.5.2 Inserir um perfil UF sem perfil de sédio

.-Tesﬁe L - ) ) J
(T [ conte Selecionar o Ultrafiltragdo Menu com a
—nsem tecla UF Menu.
= 155 ﬁ ‘U__F‘
(:) “
f
Reiniciar - 145
Cy |
é 135  Dialisante
‘- 513 Menu
LIz

Ultrafiltracio

G Preparagéo .
| Com as teclas de seta selecionar o campo
Valores UF Valores I1SO i Perfil UF
Objectivo U KSIRILIO] m Obids0) Q000 Ajustar o perfil desejado com as teclas 0-9
Tempo UF hurmin Tempo 150 Themin ou com as teCIaS +/_.
Taxa UF 07508 Taxa 150 0000 Jem A méquina notificara o operador sobre
Perfil UF G (T quaisquer parametros ausentes ou
2723/ inseridos incorretamente.

Taxa max, 2334 g
Volume UF ml Volume 150 mi
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CIGEIEIE]
EEE]

~
|
-

Teste

Condutividade

m8fem

M= =
Preencher = 155 Fluo @

l[e] l[e]

&

hiciar
Reiniciar

=
o>

135  Dialisante UF BPM

=

Menu Menu Menu

® Q0 O

¥

4.2.5.3 Inserir um perfil UF com um perfil de sédio

Teste k )
Condutividade
—
mSfem
] = =
Preencher 1 Fluo UF
l[e] 110

&
@

&

=
=

Reiniciar

=

135  Dialisante UF BPM

Menu T§u Menu

=

B 0010

|

Ultrafiltracio
Manu

Valores UF —— Valores ISO

Preparagao

Dbjective UF mi Obj. 150 0000 M
Tempo UF hemin Tempo 1SO hemin
Taxa UF mil'h Taxa 150 0000 g
Perfll UF G

Taxa max, 2334 s

Volume UF il Volume IS0 il

Pressionar a tecla Conf..

No campo Perfis é indicado o nimero de
perfil no circulo amarelo Perfil UF.

Iniciar o perfil através da tecla UF 1/O.

Selecionar o Ultrafiltragao Menu com a
tecla UF Menu.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Perfil UF.

Ajustar o perfil desejado com as teclas 0-9
ou com as teclas +/—.
A maquina notificara o operador sobre
quaisquer parametros ausentes ou
inseridos incorretamente.
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C
G
EEM)

.-TES‘E L B - B B J
G Condutvicade Selecionar o Dialisante Menu com a tecla
osen Dialisante Menu.
—  — [ —
= 155 Fluxo UF

Iniciar
Reiniciar

Pressionar a tecla Conf..

No campo Perfis é indicado o nimero de
perfil no circulo amarelo Perfil UF.

=

35  Dialisante UF

rrrrrrrrrrrrrrrrerrreeeen
=

5

B W0l

Preparagao

Com as teclas de seta selecionar o campo

Janela condutividade Dialisante - _ Perfil Na+.
Mistura

— 155 Base de Na+ mmal Ajustar o perfil desejado com as teclas 0-9
s Cone. do Nar vy ou com as teclas +/-.

Eias Binsptomath el A maquina notificara o operador sobre
' Temperatura 370 quaisquer parametros ausentes ou
" il p— inseridos incorretamente.

|_Posicio | st

- portinas ) [ Com as teclas de seta selecionar o campo

13 Na+ nicial 130 R Na+ inicial.

Ajustar com as teclas 0-9 ou as teclas +/—
Start Na®.

@ Nota
Neste modo, a maquina ajusta automaticamente o numero do perfil de
UF programado ao perfil Na+ selecionado e informa o operador.

Pressionar a tecla Conf..
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este k
Condutividade
mSlem
M =
o o

&

Iiciar
Reiniciar

=
o>

=

135 Dialisante

=

Menu

® Q00O

Menu

BPM

Menu

Iniciar o perfil através da tecla UF 1/O.

Nota

A maquina notificara o operador sobre quaisquer parametros ausentes
ou inseridos incorretamente.

Os parametros dos perfis, UF e mistura ndo podem ser reprogramados
enquanto o programa esta a decorrer.

O perfil tem de ser interrompido e reiniciado com os parametros
alterados.

4.2.5.4 Inserir o perfil de s6dio sem o perfil de UF

L
D:' Condutividade
mSlem
M= —
=155 Fluxo
=* [ wo
:
Reiniciar — 145
CH| |
51315 Dialisante

l[e]

UF

Menu

BPM

Menu

)

No menu da UF, selecionar o campo do
Perfil UF e ajustar a 0 com a tecla C
(desligar).

Selecionar o Dialisante Menu com a tecla
Dialisante Menu.
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Preparagao .
Com as teclas de seta selecionar o campo

Janela condutividade Dialisante - _ Perfil Na+.
Mistura
T 165 Base de Na+ mmal Ajustar o perfil desejado com as teclas 0-9
s Cone. do Nar vy ou com as teclas +/~.
W Binsptomath el A maquina notificara o operador sobre
' Temperatura 370 quaisquer parametros ausentes ou
" il p— inseridos incorretamente.
|_Posicio | st
- portinas ) [ Com as teclas de seta selecionar o campo
3 Ma+ inicial ol Na+ inicial.

T 7 = : = Ajustar com as teclas 0-9 ou as teclas +/—
{Eabmanto i SR e | = . Start Na*.

Pressionar a tecla Conf..

- -
(" Condutivdade Iniciar o perfil através da tecla UF 1/O.

mSicm

— —
reencher =155 Fluro

@
(o] ]| (xg)

]
=

Iniciar
Reiniciar

35  Dialisante UF BPM

13 Menu Menu Menu

8 On0i0

4.2.5.5 Inserir um perfil de sédio com um perfil UF

N _J

D:\ Condutvidade Selecionar o Dialisante Menu com a tecla
'f‘mm Dialisante Menu.

Preencher = 155 ﬁ ‘U:F

&

Iniciar
Reiniciar

=

35 Dialisante

B 00

5
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Preparagao

Janela condutividade -

— 155
5
1.5
it3

|_Posico |

198
13

Dialisante -
Mistura

Base do Na+
Cone, de Mat
Bicarbonalo
Temperatura

Fluxo

Parfil Na+

Ma+ nicial
Ccos

1434
mimnol]
mmel/|
mmol|

37.0

SO0
0 (ol
mmol

Meanu limites
de alarme

CEIGEIE)

GG
GG

Teste

Preencher

hiciar
Reiniciar

QWO 0

1 Condutividade

mSfem
- =
=155 Fho
- 15
- l[e]
= 145
- 14
—135 Dialisante
- 13 Menu

Ultrafiltracio

Manu

Preparagao

Valores UF -

Objectiva UF
Tempo UF
Taxa UF
Parfil UF
Taxa max,

WVolume UF

ml
humin
mirh
=
o

Valores ISO

Ohbj. 180
Tempo 150

Taxa IS0

Volurme 150

0000
Ihemin

0000 g

Modo

Manu limites
de alarn

tratamento

Com as teclas de seta selecionar o campo
Perfil Na+.

Ajustar o perfil desejado com as teclas 0-9
ou com as teclas +/—.
A maquina notificara o operador sobre
quaisquer parametros ausentes ou
inseridos incorretamente.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Na+ inicial.

Ajustar com as teclas 0-9 ou as teclas +/—
Start Na*.

Pressionar a tecla Conf..

Selecionar o Ultrafiltragao Menu com a
tecla UF Menu.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Perfil UF.

Ajustar o perfil desejado com as teclas 0-9
ou com as teclas +/-.
A maquina notificara o operador sobre
quaisquer parametros ausentes ou
inseridos incorretamente.
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CIGIGEIE]
ERE3 ENE

4.2.5.6 Fim do programa

“ UF total atingida

—
—

Teste

Condutividade

mSicm

Preencher

=
Fluxo UF

1
k=
@

135  Dialisante UF

&

Menu Menu

celinn;

rrerrrrnrrrrerrrrrrrrrerey
=

135  Dialisante UF

B

Menu Menu

G
D:\ Condutividade

mSlom

M= — —
— 155 Fluxo UF
Ll
=
Reiniciar =145

— 14

Mensagem de Informagéo

@ Desligar paciente ?

Pressionar a tecla Conf..

No campo Perfis é indicado o nimero de
perfil no circulo amarelo Perfil UF.

Indicacdo de texto

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.

A bomba UF para.

Sinal sonoro

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Os limites de alarme da PTM s&o colocados
no nivel maximo da escala.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

O indicador de estado Audio pausa ndo esta
iluminado.

Mensagem de Informagéo,
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4.2.5.7 Parar o programa

oste ) )
Condutividade Pressionar a tecla UF /0.
mSlem e . .
P =] Indicador de estado UF pisca.

&

'
Reiniciar

=
>

135  Dialisante UF BPM

® Q00

¥

=

Menu Menu Menu

Pausa nos perfis

Indicacao
Continuar perfis, ¢

Parar perfil UF, Através das teclas de seta selecionar a
Parar ambos os perfis funcdo desejada

IEIEI)E]
GGG
&R €N EN/EN

Pressionar a tecla Conf..

4.2.6 DIASAFE® plus

4.2.6.1 Indicagao durante o tratamento

Li do Diasaf L. .
“ impeza do Piasate Indicacao temporaria de texto

Limpeza das substancias retidas (aprox. a
cada 60 minutos para 5 ciclos de comutacao

da camara de balanceamento)
Magquina em bypass
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4.3 Fim do tratamento

4.3.1 Dialise de bipungao

‘ H UF total atingida

4 Fresenius Medical Care 4008 S

(" Detector Fuga de
deAr Sangue
— (
Presséo Presséo
Arterial Venosa PTM
{— {—
O
| [Eo [E= [E™
= 200 = =
- — 400 — 400
C | |[Em | E -
— = 300 = 300
B - =
— = 200 = 200
= 0 = =
— = 100 = 100
a0 | = =
- -0 =0
U=a0 U= L=
Qj Condutividade
mSicm
M= — =
— 155 Fluxo UF
D:' =15
: ()
Iniciar -
Reiniciar — 145
| E
| =
=135 Dialisante U
alE
@: _E 13 Menu Menu
L )
l }3 Condutividade
mSicm
| — [}
Proencher 155 Fio UF

Iniciar
Reiniciar

135  Dialisante UF

13 Menu Menu

[ele

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).

Indicacdo de texto p.ex. UF total atingida

Os limites de alarme da PTM sao suprimidos
no nivel maximo da escala.

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.

A bomba UF para.
Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sinal sonoro.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Desligar a bomba de heparina, se
necessario.
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Mensagem de Informagéo

@ Desligar paciente ?

4.3.2 Reinfusao

4.3.2.1 Execugao

Mensagem de Informagéo

@ Desligar paciente ?

COEIE]
OEEE]

“ Desligar paciente

Detector Fugade
de Ar Sangue
—

Presséo Presséo
Arterial Venosa PTM
—

mm Hg mm Hg mmHg
M= 280

]
2
8

]
@
2
S

400 400

300 300
200 200

100 100

Mensagem de Informagao,

Mensagem de Informagao,

Pressionar a tecla Conf..
A maquina muda automaticamente para
o AdaptedFlow.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).

A bomba de sangue para.

O clamp da linha venosa fecha-se.

Indicagao de texto

Os limites do alarme arterial, venoso e da
PTM fixam-se em toda a escala, durante
5 minutos.

Desconectar a linha arterial do paciente e
conectar na linha de reinfusdo de solugao.

Quebrar o cone.
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Rate: mi/h (@:m|
L

Condutividade

mSicm

—
155 Fluxo UF

Iniciar
Reiniciar

é@n

35  Dialisante UF

Menu Menu

” Fim da dialise

— J
Condutividade
mSlcm

55 o F

C»r

Iniciar
Reiniciar

135  Dialisante UF
13 Menu Menu
“ Preparacao

Com a tecla ¥ reduzir a taxa de infusao da
bomba de sangue.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
A reinfus&o inicia (max. 5 minutos).

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Indicacdo de texto

O detector 6ptico detecta claro.

A bomba de sangue parou.

O clamp da linha venosa fecha-se.

Sinal sonoro

Para continuar a reinfusdo:
Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Indicagéo de texto

A bomba de sangue comeca a trabalhar.
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Rate: mih (@:mi)
U

4.3.2.2 Reinfusdo — Repetir

Mensagem de Informagéo

@ Desligar paciente ?

GG
R & /e

‘ “ Desligar paciente ‘

G U

mSlem

S5 o

T
D:\ Condutividade
—

o

hiciar
Reiniciar

135  Dialisante

13 Menu

—
UF

1o

UF

Menu

e

BPM
Menu

Para terminar o tratamento:

Pressionar a tecla Start/Stop para desligar a
bomba de sangue.

O indicador de estado Operagao (verde) nao
esta iluminado.

Desligar o paciente do lado venoso.

Mensagem de Informagao,

Depois de decorrido o tempo da reinfusao,
antes do detector 6ptico reconhecer claro.

Pressionar a tecla Conf..

Indicagao de texto

Iniciar novamente a reinfusao através da
tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Se a reinfusao for ativada repetidamente,
existe o risco de sobrehidratagéo do
paciente.
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4.3.2.3 Reinfusao — anular

Mensagem de Informagéo
@ Desligar paciente ? Mensagem de Informagao,
Cee) L~ _J
Gﬂ Condutvidade Anular a fungao de reinfusao, através da
rgen tecla Iniciar/Reiniciar.
Preencher 155 ‘Fhﬁ ‘?

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta

? iluminado.

10

:
Reiniciar - 145
=
513’5 Dialisante UF
513 Menu Menu
Dialise . ~
‘ “ Indicagéo de texto
4.3.24 Parar

Menu

Dilise

Selecionar com as teclas de seta o Menu
limites de alarme e acessa-lo com a tecla
Conf..

Arterial Venosa PTM
280
— 200

- Reinfusao

e 0o Com as teclas de seta selecionar o campo

Reinfuséo.

Com as teclas +/- ajustar a reinfusdo em
Pgm. aj agulha OFF

Tamanho

Maodo Manu limites
tratamento de alarme

Pressionar a tecla Conf..

“ Dialise ‘ Indicacdo de texto
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4.3.3 Parar o tratamento

4.3.3.1 Paragem manual do tratamento

Condutividade

mSlcm

]
&
a
E
H
<
s

=
o

135  Dialisante UF BPM

=

Menu Menu Menu

&

Rate: mih (@:mi)
U

Pressionar a tecla UF I/O para desligar a
ultrafiltragao.

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.

Pressionar a tecla Start/Stop para desligar a
bomba de sangue.

O indicador de estado Operagéao (verde) nao
esta iluminado.

Reduzir a taxa de infusdo da bomba de
sangue.

Desconectar a linha arterial do paciente e
conectar na linha de reinfusdo de solugao.

Quebrar o cone.

Desligar a bomba de heparina.

O indicador de estado Operagao (verde) ndo
esta iluminado.

Usar a tecla Start/Stop para ativar a bomba
de sangue com um fluxo reduzido.

Indicador de estado Operagéao (verde) esta
iluminado.

O detector 6ptico detecta claro.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéao).
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Auséncia de sangue na OD

| Continuar tratamento

| Cancelar tratamento |

L /
Condutividade
=
mSicm
— = —
155 Fio UF
15
(o)

Iniciar
Reiniciar

Q0 09

35  Dialisante UF

@

Menu Menu

2

e )
R 3 ER @

ou
-
D:\ Conduividade
mSicm
S5 o w
.

5
Reiniciar — 145
s | =
=]
— 135 Dialisante UF
s | 2
I =13 Menu Menu
B -
” Preparagao

Janela de selecgéo

A bomba de sangue parou.

O clamp de oclusdo da linha venosa fecha.
Sinal sonoro

bibag esvaziar (ver capitulo 4.4.2.1 na
pagina 154).

Os limites de alarme permanecem restritos.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Selecionar com a tecla A e atecla W o
campo Cancelar tratamento.

Pressionar a tecla Conf..

A maquina muda automaticamente para
o AdaptedFlow.

Sair do campo Continuar tratamento
selecionado (assinalado a verde).

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicagdo de texto.
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G \ J
D:' Condutividade

mSlem

— — —
=155 Fluxo UF
DD - 15
Reiniciar = 145

- =
CF| [

—135 Dialisante UF BPM
@: - 13 Menu Menu Menu

Menu
de alar

Dialise

Arterial Wenosa
280
— 200

- Reinfusao

[Eoesd

oo

Pgm. aj agulha

Tamanho Tamanho

Keanu limi
de alarme

‘ “ Desligar paciente ‘

Para terminar o tratamento:

Pressionar a tecla Start/Stop para desligar a
bomba de sangue.

O indicador de estado Operagao (verde) nao
esta iluminado.

Desligar o paciente do lado venoso.

Pressionar a tecla UF 1/O para desligar a
ultrafiltragao.

O indicador de estado UF nao esta
iluminado.

Selecionar com as teclas de seta o Menu
limites de alarme e acessa-lo com a tecla
Conf..

Com as teclas de seta selecionar o campo
Reinfusao.

Com as teclas +/— ajustar a reinfusdo em ON.

Pressionar a tecla Conf..

Indicagao de texto

A bomba de sangue para. O clamp de
oclusao da linha venosa fecha.
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Iniciar
Reiniciar

8 g0

@

135  Dialisante

=

Menu

Detector Fugade
deAr Sangue
—
Pressio Pressio
Arterial Venosa PTM
—
mmHg mm Hg mm Hg

Mz 20 =) — 500

—w | [F -

= = 400 = 0

= 100 = -

= = 300 = 300

=0 = -

- = 200 = 200

“an | -

= = 100 = 100

“a | [ -

- =) - 0
L= a0 LE =

\

D:\ Condutividade

mSlcm
M= = =
Preencher =155 Flo UF

UF

Menu

Rate: mi/h (@:m|
U

D Rate: mih (Bolus:m!
—= — V'S Rate
Bolus gaog v ® 0

Os limites de alarme fixam-se em toda a

escala.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta

iluminado.

Desconectar a linha arterial do paciente e
conectar na linha de reinfusédo de solugao.

Quebrar o cone.

Pressionar a tecla ¥ para reduzir a taxa de
débito da bomba de sangue.

Desligar a bomba de heparina.

O indicador de estado Operagéo (verde) ndo

esta iluminado.
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N J
@3 Condutividade
mSlem
155 ﬁ UF
D: % [ o o

Iiciar
Reiniciar

=
o>

135 Dialisante UF BPM

Menu Menu Menu

e
g

‘ Fim da dialise

\ J
D:‘ Condutividade
—
mSlem
M= = —
=155 Fluxo UF
CX| | Ee
- l[e] l[e]
=
Reiniciar = 145
-1
=135 Dilisarte UF BPM
=13 Menu Menu Menu
” Preparagéo

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

O sangue ¢ devolvido ao paciente.

O detector 6ptico detecta claro.
Indicagao de texto

A bomba de sangue para.

O clamp da linha venosa fecha-se.
Sinal sonoro

bibag esvaziar (ver capitulo 4.3.4 na
pagina 144).

Para continuar a reinfuso:
Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Indicagao de texto

A bomba de sangue comeca a trabalhar.

Para terminar o tratamento:

Pressionar a tecla Start/Stop para desligar a
bomba de sangue.

O indicador de estado Operagao (verde) ndo
esta iluminado.

Desligar o paciente do lado venoso.
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4.3.4 Esvaziar o bibag

‘ “ Fim da dialise

Teste L _ J

Condutividade

(4

mSfem

- = =
Preencher 155 Fluxo UF

8
g
0

Iniciar
Reiniciar

35  Dialisante UF

Menu Menu

— Perlis o
e P 0 reitiee @ o Blmeon

o | ,: Volume UF

EOD | oo R
&

4:0

i Mensagem de Informagéo

- il

oo ; 750

~ Registo i Esvaziar BIBAG ? o

i { Belecionar com Tecta [Cor] ) 3000

KManu limites
de alarma

|
naooN
noos

‘ H A esvaziar o BIBAG ‘

Indicacdo de texto

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Mensagem de Informagéao

Pressionar a tecla Conf..

Indicagéo de texto

Programa de esvaziamento em curso.
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Condutividade

m8fem

&

l[e] l[e]

Iiciar
Reiniciar

=
o>

135 Dialisante UF BPM

Menu Menu

[
c

)
iyl )
iz

L_,/)

Esvaziando o bibag, é possivel pular o
esvaziamento pressionando novamente a
tecla Iniciar/Reiniciar.

Apos o esvaziamento, empurrar a alavanca
de encaixe para cima e abrir a tampa do
bibag.

Remover o bibag.

O bibagpode também ser removido durante o
esvaziamento, apés devida avaliagdo por
parte do operador.

Fechar a tampa do bibag até ao seu encaixe.
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4.3.5 Esvaziar o dialisador

Rodar o dialisador de modo que a entrada do
dialisato fique virada para cima.

Abrir o interconector. Encaixe o conector do
dialisato no interconector na posigao que fica
do lado direito.

Fechar o interconector.

©)
) e

%
ol
o

[0
&X

[

“ Pgm. de esvaziamento

Indicagéo de texto

Abrir o interconector assim que as bolhas de
ar forem visiveis no tubo de saida.

Conectar o tubo de saida no interconector na
posicao que fica a esquerda.

Fechar o interconector.

o
X
X
%

2
%

oo
ol
i

%%;

0N
0K

oqege

RS
SRR

X

&

%!

—_—
XXX

%!

%
KX
'a%

&

Retirar o sistema de linhas da maquina.

Aviso
Risco de contaminagao cruzada causada por consumiveis
contaminados

Existe o risco de propagar infecgoes.

> Apo6s o tratamento, os consumiveis deverao ser eliminados de
acordo com as regulamentagdes locais sobre o manuseio de
materiais potencialmente contaminados.
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Aviso

A Risco de contaminagao cruzada devido a desinfec¢ao inadequada
Risco de contaminacgao devido a desinfecgdo inadequada
Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Desinfectar a maquina apés cada tratamento mediante um
desinfetante com agente descalcificante (ver capitulo 6 na
pagina 219).

> Desinfectar a superficie apos cada tratamento (ver capitulo 6.2 na
pagina 221).

> Desinfectar a maquina conforme especificado no manual de
instrugdes. Em caso de procedimentos inadequados, a desinfecgdo
ou limpeza nao sera eficiente.

> Utilizar apenas os desinfetantes e agentes de limpeza listados no
capitulo 8.

Aviso
Risco de intoxicagdo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante periodos de inatividade mais longos, os componentes
defeituosos podem permitir que o desinfetante penetre na maquina.
Portanto, isso representa um risco de intoxicagao para o paciente
durante o préximo tratamento.

> Ap0s periodos de inatividade da maquina de mais de 72 horas,
realizar uma desinfecgéo antes do tratamento.

) Limpeza regular

@ Nota
Os seguintes componentes devem ser limpos regularmente:
— os conectores do dialisador e o interconector
— a area de vedacao onde o bibag é conectado
— a area de vedacgao das varetas de aspiragdo do concentrado
(concentrado/bicarbonato)

Aviso
Risco de contaminagédo cruzada pela limpeza dos componentes
Risco de contaminagéo pela limpeza dos componentes

A contaminagao pode penetrar no sistema hidraulico da maquina como
resultado do processo de limpeza.

> Realizar uma desinfecg¢éo apods limpar os componentes indicados.
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4.4 Funcoes do menu especial

4.41 Substituicio do DIASAFE® plus

4411 Critérios para substituicdo do filtro

— O prazo maximo de utilizagéo do filtro (12 semanas) foi atingido.

— O filtro apresenta uma anomalia (Erro teste T1).

4.41.2 Indicagcdo de uma substituicao de filtro

Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Cleaning.
Detector Fuga de
deAr Sangue
 —

Pressdo Presséo
Arterial Venosa PTM

= = =
mmig mmkg g

- @ 500
= 200
= 100

<100

T
g

400

&

300

200

~
15
2

[
@
2
2

® Programa de limpeza (fornecimento frontal)

No campo Limpeza (fornecimento frontal)
Ultima desinecgio é indicado o numero de processos de
Data . . s .
06.06.09 limpeza ainda possiveis com o Sporotal 100.

S Max. 11 limpezas possiveis com
Sporotal 100 (indicagdo 11 até 1).

Troca de lillro
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Se Limpeza (fornecimento frontal) ja ndo
for possivel, essa opgdo ndo sera mais
exibida no menu de limpeza.

Uitima desinlecgio
Dat

O DIASAFE® plus pode ser limpo usando os
programas de desinfec¢ao disponiveis ou até
quando atingir o numero maximo de
tratamentos ou até o maximo de vida util do
filtro.

O programa Troca de filtro exibe na tela o
numero de dias restantes permitidos para o
tratamento.

E permitido um maximo de 12 semanas. S6
os 7 ultimos dias de tratamento s&o exibidos.
(indicagéo: 7 a 1)

Troca de lillro

Troca de filtro

Mensagem de Informagao, ¢é indicada

s6 # dia(s) e .
@( Continuar com a tecla [Conf] ) apenas nos ultimos 3 dias de tratamento
(indicagdo 3 a 1).

Troca de filtro

Vida filtro excedida M’ensagen'\ fie Informagao, € indicada se o
numero maximo de dias de tratamento for
atingido.

Pressione a tecla Conf. para proceder a
substituigdo do filtro (ver capitulo 4.4.1.4 na
pagina 150)

ou

Se nédo deseja substituir o filtro, pressionar a
tecla Esc (ver capitulo 4.4.1.3 na
pagina 150).
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® No caso de teste T1 falhado

Troca de filtro

@ Falha do Teste T1

4.4.1.3 Nao substituir o filtro

4.4.1.4 Efetuar uma substituicao de filtro

Mensagem de Informagao,

Pressione a tecla Conf. para proceder a
substituicao do filtro (ver capitulo 4.4.1.4 na
pagina 150)

ou

Se nao deseja substituir o filtro, pressionar a
tecla Esc (ver capitulo 4.4.1.3 na
pagina 150).

Se nao deseja substituir o filtro, pressionar a
tecla Esc.

Se néo for efetuada uma substituicdo de
filtro, é possivel efetuar um tratamento sem
as vantagens do DIASAFE® plus.

@ Nota
A substituigdo do DIASAFE® plus tem de ser registrada no Registro de
Dispositivos Médicos (data, lote).

Nenhum paciente pode estar ligado a
maquina de hemodialise.

Condigdes basicas:

— O detector 6ptico detecta claro.

— Ambas as linhas do dialisador encontram-
se no interconector.

— A tampa do interconector esta fechada.

— As varetas de aspiragao do concentrado
devem estar travadas na cAmara de
lavagem.

150
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Aviso
A Risco de contaminagdo causado por falha no cumprimento das
regras de higiene

Observar as seguintes condi¢des de higiene ao instalar o
DIASAFE® plus:

Utilizar unicamente filtros de embalagens nao danificadas.

Remover a embalagem e a pelicula de protegdo apenas antes de
proceder a instalagao do filtro.

Mexer nos conectores apenas se necessario.

Efetuar uma desinfecgéo antes do primeiro tratamento.

@ Nota
A substituicdo do filtro nunca deve ser interrompida, tendo de ser
sempre executada até ao fim.

4 Fresenius Medical Care
Detector Fugade
deAr Sangue
—

o
= Presséo Pressao

Arterial Venosa PTM
—_

— =
mm Hg mm Hg mm Hg

500

500

rs
8
8

@
8
8

N
154
8

*+ 40083/ V

Uitima desinlecgiio
Dat

06.06.09

[Dlesinl. gquimlca guente + lavagem 1ermica

Limpeza (lornecimento frontal)

Pressionar a tecla Cleaning.

Com as teclas de seta selecionar o
programa Troca de filtro.

Pressionar a tecla Conf..
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Mensagem de Informagéo

@ Esvaziar o filtro Mensagem de Informagéao

Mensagem de Informagao
@ Filtro trocado ? Mensagem de Informagao, apos o filtro ter

sido esvaziado.

1. Abra as alavancas de travamento.

2. Deslizar o filtro usado para cima e para
fora da ranhura.

Remover as protecdes 1 e 2 do filtro novo,
puxando as respectivas alavancas.
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1. Deslizar o filtro de cima para dentro da
ranhura da guia.

2. Fechar os bloqueios.

e

)
GG
OEGEIE)

Pressionar a tecla Conf..

Mensagem de Informacao
@ Enchimento filtro Mensagem de Informacao

= 40085 [ VXX X *+

Desinfecgao Menu

Ulima desintecgao . ~
pan Efetuar a desinfecgao de acordo com o

Manual de instrugdes.

i

Troca de lillro
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44.2 Dbibag

4.4.21 bibag vazio (durante o tratamento)

Se o bibag estiver vazio ou defeituoso, tem de ser substituido durante
o tratamento.

Condutividade Pressionar a tecla Dialisante Menu.

mSlem

=  —
— 155 Fluxo UF

&

35 Dialisante UF

errrrrrrrrrrrrrrrrrrerey
=

e gl
L7

Manu

L = : : Com as teclas de seta selecionar o campo
Janela condutividade Dialisante Esvaziar BIBAG.

F g Mistura
= ™ Base da Nas mimol Ajustar com as teclas +/— Sim.
Cone, de Na+ mimol|
Bicarbonato mimol|
Temperatura "C

Fluxo SO0
Perfll Na+ SOy =)
Ma+ inicial mmal/|

Modo
tratamento

Pressionar a tecla Conf..

noonia)
ool
nnon

“ A esvaziar o BIBAG ‘ o
Indicagéo de texto

Programa de esvaziamento em curso.
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A funcéo de esvaziamento do bibag também
pode ser iniciada através do bloqueio
(aproximadamente 1 a 5 segundos) e
posterior bloqueio da vareta de aspiragao do
bicarbonato.

A mensagem Esvaziar BIBAG ? deve ser
confirmada com a tecla Conf..

@ Nota
Nao remova a vareta de aspiragao do bicarbonato da porta de
aspiracéo, para evitar que haja vazamento dentro do dispositivo.

(. )
—— o e .
E J ApOs o esvaziamento, empurrar a alavanca
de encaixe para cima para abrir a tampa do
bibag e remover o bibag.

Fechar a tampa do bibag até ao seu encaixe.
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4.4.2.2 Conectar o bibag

Empurrar a alavanca de encaixe para cima e
abrir a tampa do bibag.

Remover a pelicula de protegédo do bibag.

Conectar o bibag. Fechar a tampa do bibag.
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Apbs conectar o bibag sera iniciado um
programa automatico (duragéo
aprox. 35 segundos).

Este programa ird, em primeiro lugar,
remover todo o ar do bibag e seguidamente
enché-lo.

Fresenius Medical Care 4008 S
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4.4.3 Monitorizagao do Clearance Online

® Condigbées para iniciar o OCM

Apos iniciar manual ou automaticamente o OCM, a primeira medigéo

do OCM ¢ iniciada diretamente ap6s o primeiro CPHT. No entanto, as

seguintes condigbes tém que estar preenchidas:

— Se o perfil de UF ou de sdédio 1, 5 ou 6 estiver selecionado: tempo
UF > 180 min.

— Sem tratamento de unipungéo

— Nenhum tratamento unipuncao click-clack

— Detector 6ptico escuro

Se uma ou mais condigbes nao estiverem preenchidas, o OCM nao
podera ser iniciado enquanto o tratamento estiver em curso; o operador
sera entado informado através de uma mensagem de erro.

O calculo do Kt/V ¢ iniciado no momento em que o detector 6ptico
detecta escuro. Este € o momento em que a preparagao esta finalizada.

4.4.3.1 Iniciar a Monitorizagao da Clearance Online

A

A Monitorizagéo da Clearance Online pode ser iniciada manualmente
pelo operador ou automaticamente se predefinido no SETUP para cada
tratamento de dialise.

Se a Monitorizagéo da Clearance Online tiver sido iniciada
automaticamente, o operador podera cancelar a medigéo ao selecionar
o item do menu OCM ON/OFF.

Aviso

Risco para o paciente devido a uma decisao de tratamento
inadequada

Risco para o paciente como resultado de uma desintoxicagao
insuficiente

Utilizar apenas os valores medidos pela maquina para definir os
parametros de tratamento pode resultar em uma decisao de tratamento
inadequada.

> Nao definir os pardmetros de tratamento apenas com base nos
valores medidos pela maquina (Clearance, Kt/V, Na* plasmatico).

> Nao utilizar as informagdes de Na™ plasmatico para fins de
diagnéstico.

> Se os valores parecem ser duvidosos, eles devem ser verificados
utilizando um método independente antes de tomar uma deciséo
sobre outros tratamentos.
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4.4.3.2 Iniciar a Monitorizagao do Clearance Online manualmente

CIGEIEIE]
ERE3 ENE

Selecionar Representagao dialise com as
teclas de seta.

EIEIE)
I
EREXER/EN

Pressionar a tecla Conf..

= : : Através das teclas de seta selecionar os
rSelecgao do diagrama— | Dados da dialise

ik Busirk B 1 parametros OCM individuais e ajustar os

Dingramn OCM ' s valores pretendidos através das teclas +/-ou
Selecgo Inferior Tempa sled, dia. das teclas 0-9.

Dados OCM ~OCM = .
1\ Diagrama UF Na Peso seco [[ELERE] v (urela) Quando ¢é introduzido o V(ureia) os campos
2. Pressao Anedal/Venosa = 2 H 3 i
3. Dados BPM (SistDist) Altura 1718 35 do peso, altura, idade e sexo s&o redefinidos.
4, Dados BPM (MAF) 1 w73
5. Histdrico Pres, Sangue idado G2 Se no é conhecido o V(ureia), o valor
&, Diagrama OCM | e . . .
7. Dados OCM soo [ v object V(ureia) sera calculado a partir do peso,
ocm BRI object. em altura, idade e sexo.

Menu limiles de
alanme

Pressionar a tecla Conf..

@ Nota
Apés cada tratamento OCM tem de ser realizado um programa de
limpeza.

4.4.3.3 Iniciar a Monitorizagdo da Clearance Online automaticamente

Se OCM Measurement: ON estiver predefinido no SETUP.

O detector 6ptico detecta escuro:

Mensagem de Informacao
@ Entrada V(ureia)? Mensagem de Informacgéo
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@ Nota
Se, no inicio do tratamento, nao foi inserido um valor valido para o
volume de distribuicéo, este podera ser inserido agora ou
posteriormente. Esta mensagem podera ser confirmada com a tecla
Iniciar/Reiniciar. Se nao for inserido um valor valido sera indicado o Kt
em vez de Kt/V.

Selecionar Representacgédo dialise com as
teclas de seta.

Pressionar a tecla Conf..

Através das teclas de seta selecionar os
parametros OCM individuais e ajustar os

rSelecgao do diagrama— | Dados da dialise
Salecgho Superior

Volume acumul.

Dingrama OCM : valores pretendidos através das teclas +/—ou

Selecgho inferior Tempo sled, dia. das teclas 0-9.
Dados DCM rOCM = .
1. Diagrama UF/Na Peso seco [[ELR8]|viurela) Quando ¢ introduzido o V(ureia) os campos
fdbmnddespacisia il N 17108 35 do peso, altura, idade e sexo sao redefinidos.
4, Dados BPM (MAP) S s
5. Hisidrico Pres. Sangue idado 62 [ Se ndo é conhecido o V(ureia), o valor
&, Diagrama OCM | e . . .
7. Datos OCM soxo [ |kuv object V(ureia) sera calculado a partir do peso,
ocm NN [object. em altura, idade e sexo.

Menu limiles de Farimealros Hepresen|agio
alanmea ma chalise

@; Nota
Somente o volume de distribuigdo de V(ureia) para o calculo da Kt/V.
Se nao for conhecido o V(ureia), o valor do V(ureia) sera calculado a
partir do peso, altura, idade e sexo utilizando uma férmula empirica.

A maxima precisédo do célculo do Kt/V so6 é obtida se o V(ureia) for
inserido diretamente.

O valor do hematécrito (HCT) é utilizado para calcular o Na*
plasmatico. Se nao for inserido um valor, sera utilizado um valor fixo.

|
nanoN
ooon

Pressionar a tecla Conf..
O tratamento inicia com as medi¢des do
Clearance Online.
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@ Nota
Apés cada tratamento OCM tem de ser realizado um programa de
limpeza.

4.4.3.4 Inserir ou alterar os parametros OCM

GG
GG

Selecionar Representagao dialise com as
teclas de seta.

EEE]
GG
GG

Pressionar a tecla Conf..

snlagan ‘

i : e Através das teclas de seta selecionar os
rSelecgao do diagrama— | Dados da dialise

ik Busirk B 1 parametros OCM individuais e ajustar os

Dingrama OCM ' s valores pretendidos através das teclas +/- ou
Selecgho inferior Tempo eled, dia. das teclas 0-9.

Dados DCM rOCM = .
1. Diagrama UF/Na Peso seco (1R8] viurela) Quando ¢ introduzido o V(ureia) os campos
ity ol N 17108 35 do peso, altura, idade e sexo s&o redefinidos.
4, Dados BPM (MAF) 51 S , .
5. Hisldrico Pres. Sanglie ae [ itrvanea. Se n&o é conhecido o V(ureia), o valor
&, Diagrama OCM | e . . .
7. Dados OCM soo [ v object V(ureia) sera calculado a partir do peso,
ocm BRI object. em altura, idade e sexo.

Meny Snfed o ik ¥ Pressionando a tecla C os campos de dados
- o - sao repostos para os valores padrao.

Pressionar a tecla Conf..

4.4.3.5 Parar/Interromper a Monitorizagao da Clearance Online

@ Nota
O operador pode parar o OCM a qualquer momento com a opgao
OCM OFF no menu de representagao de dialise. O OCM pode ser
novamente selecionado, no entanto ndo sera efetuado o calculo dos
valores da Kt/V.
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Selecionar Representagao dialise com as
teclas de seta.

Pressionar a tecla Conf..

2P : Selecionar OCM com as teclas de seta.

rSelecgao do diagrama— | Dados da dialise ;

HeeLy 1“”‘" = Volume aeumul.
dagrama COCM i

Ajustar com as teclas +/— OFF.

Selecgo Inferior T 0:43
Dados OCM rOCM

ko |
1, Diagrama LUF Na Peso seco f\l'iuplal
2. Pressao Areral/Venosa el .
3. Dados BPM (SislDist) Altura 171|803 35
4, Dados BPFM (MAF) = are
5. Hisldrico Pres. Sangue Idada ,'nlnlrv,rusd.
&, Diagrama OCM | e
7. Datos OCM sexo M object.

ocMm BN Oobject. em

OO0 |
noon

Pressionar a tecla Conf..

O tratamento prossegue sem a
Monitorizacao da Clearance Online.

4.4.3.6 Indicagcao dos Parametros OCM

anooic)
00D |
nnos

Selecionar Representagédo dialise com as
teclas de seta.

OO &
COEEO

Pressionar a tecla Conf..
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Com as teclas de seta selecionar um dos

rSelecgao do diagrama— | Dados da dialise

Salecgho Superior dois d|ag ramas
Vaolume acumul. " .
Dingrama OCM — Selecgao Superior

Salecgho inlerior Tempo sled, dia. — Selecgéo inferior

Dados DCM rQCM i .
1, Diagrama UFNa Poso seco (SIS |V(urela) e selecionar o diagrama pretendido com as
2. Pressao ArerdalVenos, 2
a. D::;ss gpm?gtsn.wo?snﬁ&a Allura 171|005 35 teclas +/—.
4. Dados BPM (MAF) = 4 Se o mesmo diagrama tiver sido
5. H;!gr?m Prets. Sangue Idade 5F 1. med. : lag Iver si
6. Diagrama OCM | - selecionado para ambos os campos ou
7, Dados OCM Saxo 1 v object. se Sem Diagrama tiver sido

ocm BRI object. em selecionado para um campo

pressionando 0, o diagrama
selecionado sera exibido com o dobro
do tamanho.

Mol Menu limiles de

Pressionar a tecla Conf..

) Parametros a introduzir

Peso seco Para calcular V(ureia)

Altura Para calcular V(ureia)

Idade Para calcular V(ureia)

Sexo Para calcular V(ureia)

V(ureia) Introdugéo em litros

HCT Para o calculo de K e Na* plasmatico
Intrv.med. Periodo de tempo entre dois ciclos de medicao
Kt/V object. Dose de didlise prescrita pelo médico

@ Nota

Recomendamos que vocé introduza V(ureia). Se o V(ureia) nao for
conhecido, este valor sera calculado pela maquina a partir da altura, do
peso, da idade e do sexo utilizando a férmula desenvolvida por Watson.
Como alternativa, o V(ureia) podera ser determinado no laboratorio
através de amostras de sangue. O valor HCT determinado através de
uma amostra de sangue antes do tratamento tem de ser introduzido no
campo HCT.
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® Calculo do V(ureia) através de formulas empiricas

Férmula 1: formula Watson

Foérmula 2:
Formula Hume-Weyers

Para calcular a dose de dialise Kt/V, o volume de distribuicdo da ureia
V(ureia) deve ser determinado. Idealmente, este volume devera ser
determinado através de uma medigao clinica no paciente. Na maioria
dos casos este valor ndo esta, contudo, disponivel. Nestes casos, sédo
utilizadas féormulas empiricas para determinar o V(ureia) a partir do
sexo, peso, altura e idade do paciente:

Paciente masculino: V(ureia) = 2,447 - 0,095<a+ 0,107 <h + 0,336 * w

Paciente feminino: V(ureia) = —2,097 + 0,107 « h + 0,247 - w
Em que:
V: Volume total de agua corporal
(comparado com V(ureia))
idade do paciente em anos
altura em cm
w: peso em kg

Se ndo é conhecida a idade do paciente sera utilizada a férmula de
Hume-Weyers (so6 relevante para pacientes masculinos, para os
pacientes femininos sera utilizada a férmula de Watson):

Paciente masculino: V(ureia) = -14,013 + 0,195 « h + 0,297 - w

Se a altura do paciente for desconhecida, o V(ureia) é calculado
exclusivamente a partir do peso do paciente:

Formula 3 Paciente masculino: V(ureia) = 0.59 « w

Paciente feminino: V(ureia) = 0.53 « w
Ao invés de introduzir diretamente o V(ureia), o V(ureia) também
podera ser calculado por meio de formulas empiricas que utilizam os
parametros especificos do paciente, tais como peso, altura, idade e
sexo.
Estas férmulas possuem um limite de validade restringido pela variagéo
dos parametros especificos do paciente. Consequentemente, os
valores do V(ureia) que estéo fora do intervalo de valores plausiveis
sao substituidos por valores calculados a partir de uma férmula padrao
simples.

Sexo Limite plausivel V(ureia) Férmula standard

Masculino 0,4 « peso < V(ureia) < 0,7 * peso V(ureia) = 0,59 « peso

Feminino 0,35 * peso < V(ureia) < 0,65 * peso V(ureia) = 0,53 * peso
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@

Nota

Para a determinagéo exata da dose de dialise (Kt/V), o volume de
distribuicdo V(ureia) deve ser determinado com base em medi¢des
quimicas laboratoriais e o resultado deve ser inserido diretamente.

As formulas disponiveis na maquina para o calculo (Watson,
Hume-Weyers, peso) sao utilizadas na pratica clinica, no entanto, tém
de ser entendidas como férmulas empiricas, uma vez que é de esperar
uma variagcao da exatidao, especialmente nos casos de comorbidades
como, por exemplo, do sistema vascular ou outros disturbios
metabdlicos graves, bem como na dialise pediatrica.

Nota

Nunca utilizar as férmulas de Hume-Weyers e Watson se a condigéo
do paciente puder afetar o volume de distribuicdo da ureia esperado
(p. ex. amputacéo, arteriosclerose grave, deslocamento anormal do
tecido adiposo/massa muscular).

® Valores padrao, resolugao e valores limite dos campos de dados

Campos de dados Valores padrao | Valor min. Valor max. Resolugao
Peso seco -.- kg 20 kg 299 kg até 99,9 kg: 0,1 kg
até 100 kg: 1 kg
Altura ---cm 100 cm 250 cm 1cm
Idade - a. 16 a. 99 a. 1a.
Sexo f f m -
V(ureia) -~ 0,01 1991 até 99,9 1: 0,1 |
a partir de 100 I: 1|
HCT 35 % 10 % 70 % 1%
Kt/V object. -.- 0,1 9,9 0,1
Intrv.med. 25 min 25 min 9 h 47 min 12,5 min

Pressionando a tecla C os campos de dados sao repostos para os
valores padréo.
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® Cancelamento da Monitorizagdao do Clearance Online

O OCM pode ser interrompido manualmente a qualquer momento

selecionando o campo OCM OFF no menu Representagao dialise.

O OCM pode ser selecionado novamente, se as condigdes de inicio

estiverem preenchidas, contudo ja nao sera efetuado o calculo dos

valores Kt/V.

— Uma medi¢cao OCM sera interrompida automaticamente se: for
selecionado o modo de unipung¢éo ou unipungao click-clack (os
dados do OCM séao salvos em memoria durante 15 minutos. Dentro
deste periodo o OCM pode ser reiniciado e continuar a medigéo).

— ocorreu uma falha de energia com bateria descarregada (os
parametros OCM s&o apagados, ja ndo é possivel selecionar
novamente o OCM no tratamento em execugao).

Os ultimos valores medidos podem ser indicados durante 15 minutos
no menu Representacgao dialise, mesmo apés o OCM ter sido
interrompido, até que a maquina seja desligada ou o préximo programa
seja selecionado. S6 agora serdo apagados os valores.

® Interrupgao da medigao tinica OCM

A medicao unica OCM em curso é interrompida nas seguintes

situacgoes:

— ocorréncia de um alarme de sangue

— ocorréncia de um alarme de bypass ou alarme de agua
(condutividade, temperatura e falta de agua)

— O detector 6ptico detecta claro. E indicada o Kt/V, se disponivel.

— o objetivo UF foi atingido. E indicada o Kt/V, se disponivel.

— taxa UF alterada pelo operador.

— condutividade base alterada pelo operador ou indiretamente
(ao interromper o perfil).

— Fluxo de sangue < 80 ml/min ou alterado pelo operador.

— fluxo do dialisato desceu abaixo de 250 ml/min ou alteragdo manual
do fluxo pretendido.

— o programa de enchimento esta ativo

— CPHT durante a medigdo OCM.

— CPHT nao foi concluido com sucesso. Tempo de espera decorrido
desde ultima medigao OCM.

— foi selecionada a reinfuséo.

— o operador alterou um valor no menu do dialisato (fluxo, mistura de
concentrado, temperatura).

Se o pulso de medigdo do OCM néo iniciar quando ocorrer uma das
condigdes acima, a medigao sera repetida quando as condigdes
voltarem ao normal.

Se a medicdo em curso teve de ser interrompida, esta sera apenas
repetida apés 12,5 min, quando o pulso for oposto ao seu antecessor.
Caso contrario, tera de aguardar até decorrer o tempo de espera de
25 min.
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Nenhuma avaliagdo da medigcdo OCM

Interrupgao do calculo da Kt/V

Apagar os dados da OCM

ISO UF e OCM

Mensagens do visor

Apesar da variagado da CD ter decorrido com sucesso, podera ser
impossivel avaliar a medigc&o, ou seja, ndo sera possivel calcular
valores para os parametros de medi¢éo da Clearance, Kt/V ou plasma.
A medicao sera repetida logo que possivel.

As causas possiveis para a rejeicdo de medigdes sdo por exemplo:
— uma taxa de ultrafiltragao superior a 15% do fluxo sanguineo

— Ef. débito de sangue inferior a 80 ml/min

— flutuagdes excessivas do fluxo de sangue arterial

— alarmes de sangue ou do dialisato

— falha de energia

— alteragao da condutividade do dialisato pelo operador

O caélculo da Kt/V é interrompido se:

— a OCM for interrompida pelo operador

— a OCM for desativada pela maquina de didlise devido a uma
anomalia.

— Nao existir uma medicao valida dentro de 80 min. apds o detector
optico ter detectado escuro

— Nenhum valor valido foi introduzido para V(ureia). Neste caso é
calculado Kt em vez de Kt/V.

Os itens de dados do OCM sao excluidos apds a selecao e confirmagao
de um programa de limpeza ou do item do menu Reset paramet.
tratamento.

Se a OCM foi desativada, os dados serdo apagados apés 15 minutos.

Durante um tratamento de ISO UF, ndo sao efetuadas medicdes da
OCM. Apos terminar a ISO UF e executar com sucesso a primeira
medigdo OCM, é efetuado através dos dados UF armazenados o
calculo de Kt/V ou Kt. As curvas do OCM séao por isso apresentadas
com um certo atraso.

Além das mensagens que ja estao presentes, as seguintes mensagens
especificas do OCM séo exibidas:
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Mensagens de informagéao
Clear.: # ml/min

Plasma Na: # mmol/l

KtV #.#

Kt: #.# 1

Kt/V nao disponivel

Entrada V(ureia)?

SN <> OCM

Perfil <> OCM

Apresenta o valor atual da Clearance Na.
E indicado durante 1 minuto apo6s cada
medicao realizada com sucesso.

Apresenta a concentragao de sodio
plasmatico da ultima medigao Unica durante
1 minuto.

Apresenta o Kt/V atual. Indicado durante 1
minuto quando o objetivo UF & atingido ou
quando o detector 6ptico detecta claro.

E exibido em vez de "Kt/V:#.##" se um valor
valido para o V(ureia) nao estiver disponivel.
Apresenta o Kt atual. Indicado durante 1
minuto quando o objetivo UF é atingido ou
quando o detector 6ptico detecta claro.

Nao existem dados de Kt/V disponiveis,
como também nao ha mensuragdes de OCM
realizadas com sucesso ou o calculo do KTV
foi interrompido. Indicado durante 1 minuto
quando o objetivo UF é atingido ou quando o
detector 6ptico detecta claro.

Esta mensagem é indicada no inicio de um
tratamento de dialise, se o operador ainda
nao tiver introduzido o V(ureia)
anteriormente na tela. Esta mensagem sera
exibida imediatamente ap6s o operador ligar
manualmente o OCM ou apds o detector
optico ter detectado sangue, se foi
pré-selecionado OCM Measurement: ON no
SETUP. Esta mensagem induz o operador a
inserir o volume de distribuicdo de uréia do
paciente. Aparece apenas se V(ureia) ndo
tiver sido inserido anteriormente. Se o
V(ureia) for alterado durante a medicéo
OCM, a Kt/V sera recalculada, se ja estiver
disponivel. Apds confirmagao, esta
mensagem desaparecera pressionando a
tecla Iniciar/Reiniciar.

Uma medigdo de OCM néo podera ser
iniciada se um tratamento de unipungéo ou
SN Clik Clack tiver sido selecionado.

O OCM néo podera ser iniciado em conjunto
com os perfis de Na/UF 1, 5 ou 6 e com um
tempo de tratamento inferior a 180 minutos.
Indicado quando o OCM ¢ ligado e/ou ao
selecionar um perfil.
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Mensagem de aviso

Mensagens de informacgéo
ao iniciar o teste T1

@)

OCM tec. desact. # O OCM nao podera ser ligada se as células
CD ou os sensores de temperatura nao
estiverem devidamente calibrados ou se
foram desligados manualmente ao operar a
maquina. Também ¢ indicado quando a
relacéo integral da medigao de ajuste estiver
fora dos limites. E indicado quando o OCM é
ligada manualmente ou quando o detector
optico detecta escuro, se as definigdes
standard da OCM estiverem ativas.

Esta mensagem indica ao operador que tem
de ser realizada a calibragao dos valores
OCM.

Informar os servigos técnicos do cédigo de
erro (#).

OCM desligado # A OCM foi desligada devido a um erro ou a
selegdo de unipuncgao click-clack e
permanece inativa até ao final do tratamento.
Informar os servigos técnicos do cédigo de
erro (#).

Valor muito baixo O operador tentou introduzir um valor abaixo
do limite minimo para os paradmetros do
OCM.

Valor muito alto O operador tentou introduzir um valor acima
do limite maximo para os parametros do
OCM.

Kt/V muito baixo E indicado se no final do tratamento néo for
possivel atingir a Kt/ V prescrita com a Kt/V
atual.

OCM T descalibrado Temperatura nao calibrada.
Repetir calibragao.

OCM CD descalibrado Condutividade nao calibrada.
Repetir calibragao.

OCM COMP descalib. Compensacéao de temperatura/condutividade
nao calibrada.
Repetir calibragao.

OCM PULSE descalib. Ajuste pulso OCM n&o calibrado.
Repetir calibragao.

OCM TEC. avariado A OCM foi tecnicamente desativada durante
um tratamento.
Verificar e repetir a calibragdo OCM completa.

Nota

Se uma destas mensagens for apresentada no inicio do Teste T1, é
possivel realizar um tratamento, contudo a fungdo OCM permanece
bloqueada.
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4.4.3.7 Tela OCM

. —Diagrama OCM il

—_— = Kt 0B - Clearance @ 254 mqimin
2 10 soo |Volume UF
3 - 0.4 400 hirmin
Mas
4 — | o .o | Tempo UF 1.56
Y 00 rrilih
5 — 20 000 1:00 200 a¥ally] 300 ! Tﬂ)(ﬂ UF
6 r Dados OCM rri
ot | Ojectivo UF - LY
7 Kt/v m Plasma Na i
miimin |DED. sangue et

8

Object. em '
Volume acumul.

Representacio
dialise

Menu limites de Parametros
alarme sistema

Os seguintes campos séo utilizados para indicar dados.

ratamento

1 Indicagao do estado OCM e dos dados OCM

2 Objetivo Kt/V indicado a verde. 7  Mostra o Kt/V alcangado até o momento atual do
. tratamento.
Clearance ureia K (azul) ~ .y - . .
. . Se nao existir um valor valido para V(ureia), s6
O diagrama do Kt/V sera redesenhado se o PR =
- sera indicado o Kt (resolugéo 0,01 para Kt/V).
V(ureia) for alterado.
4  Dosededidlise Kt/V (vermelho), acumulado até ao 8 Tgmpo restante da dialise ate a dose de dialise ser
atingida.
tempo t.
Se o V(ureia) nao for introduzido, a indicagao de 9  Concentracao de sodio plasmatico obtida da
Kt (preto), acumulado até o tempo —t. ultima medicdo em mmol/l (resolugéo 1 mmol/l).
5 O eixo do tempo para a representagao da 10 Ultimo valor da clearance da ureia medido em
clearance e graficos da Kt/V ou Kt é evidenciado a ml/min (resolugéo 1 ml/min).
amarelo, A(.J contrario dos e|x<3s qo tempo de todos 11 O valor do Na plasmatico durante o tempo UF
os outros diagramas que estdo ligados ao tempo . o . .
. . . podera ser indicado graficamente no diagrama
UF, o eixo do tempo da OCM é independente e é
. . < . UF/Na.
atualizado mesmo com a ultrafiltragéo desligada.
6 Indicagado do estado OCM
ik 0 ] trenclil
aw =
20 137 . ':;E
= 1 a0
11 /ﬁﬂﬂﬂ 1.00 200 hmin 360
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4.4.3.8 Janela de condutividade durante uma medigao

Se a janela de condutividade for alterada ou centrada durante uma
medicao, o alargamento da janela terminara e a medi¢do atualmente
em execugao sera interrompida.

@ Nota
E necessario garantir que a janela esta colocada corretamente.

A janela de condutividade sera ampliada em até +17,5% a partir do
valor médio da janela de CD por no maximo 220 segundos enquanto
estiver sendo realizada uma medigao. No entanto, néo serao
ultrapassados os limites do alcance da medicéo.

4.4.3.9 Regulagao do concentrado durante uma variagdo da CD
A corrente de condutividade desejada n&o deve ser alterada durante a

variagado CD, pois isso iria fazer com que a medigao fosse interrompida
e ser repetida posteriormente.
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5 Alarmes

5.1 Confirmacgao repetida de uma mensagem

Os limites/condi¢cbes de alarme relevantes também se aplicam aos
sistemas de segurancga, assim como, quando for o caso, os atrasos do
alarme, conforme detalhado no capitulo 12 Especificagdes, nas segdes
"Circuito do dialisato e sistemas de segurancga" e "Circuito de sangue
extracorpoéreo e sistemas de seguranga”.

Os ajustes para "Processamento de alarme" podem ser feitos no
SETUP.

No capitulo 14, observar as informagdes sobre o processamento das
opgoes de alarme relevantes.

O operador pode distanciar-se no maximo até um local onde ainda
consiga ver ou ouvir os alarmes acusticos e 6pticos da maquina.

Aviso

Riscos para o paciente devido a confirmagao repetida de uma
mensagem

Confirmacéo repetida de uma mensagem, cuja causa nao tiber sido
eliminada antes, pode levar a riscos para o paciente.

> Corrigir a causa antes de uma informacao ser confirmada.

Nota

Quando os alarmes soarem e 0s avisos aparecerem, & importante
anotar suas mensagens e, se necessario, observar as notas no manual
de instrucgdes.

A confirmagéo repetida dos alarmes e avisos a seguir sem eliminar a
causa pode gerar os seguintes riscos para o paciente.
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Sistemas de alarme

@

Alarmes/avisos

Possiveis riscos para o
paciente

Queda de pressao no acesso
vascular venoso

Alarme de presséo arterial e
venosa

Alarme de ciclo de unipungéao

Perda de sangue nas
imediacbes

Sangramento tecidual

Hemolise devido a dobras no
sistema de linhas

Alarme de anticoagulacao
(por ex., alarme da bomba de
heparina)

Perda de sangue devido a
coagulagao no circuito de
sangue extracorporeo

Dosagem incorreta de
anticoagulante

Alarme de fuga de sangue

Perda de sangue no dialisato

DHT F1 ou F2 ciclico

Balanceamento incorreto

Pgm. enchimento

Balanceamento incorreto

Nota

O sistema de alarme deve ser definido pela organizagdo responsavel.

O sistema de alarme usado deve ser verificado antes para ver se é
adequado ao local de utilizacédo e as condigbes ambiente.

O aparelho possui os sistemas de alarme "Agudo” e "Standard"

O aparelho é fornecido com os ajustes de fabrica sistema de alarme

"Agudo". As modificagdes no sistema de alarme podem ser
encomendadas pela organizagao responsavel ao servico.

Indicador de estado de funcionamento

Diferentes reagdes de alarme acionam diferentes agdes do indicador

de estado de funcionamento.

Mensagem
Indicador de estado de
funcionamento

Sistema de alarme
"Standard"

Sistema de alarme
IIAgudoll

Alarme Vermelho (constante) Vermelho (intermitente)
Aviso Amarelo (constante) Amarelo (constante)
Info Amarelo (constante) Amarelo (constante)
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) Sons de alarme
Diferentes reacdes de alarme acionam diferentes sons de alarme.
Sons de alarme Sistema de alarme Sistema de alarme
"Standard" "Agudo"
Alarme Som de alarme (Standard) Som de alarme de alta prioridade
Aviso Som de aviso (Standard) Som de aviso de baixa prioridade
Info Som Info (Standard) Som de aviso de baixa prioridade

5.2 Comportamento do sistema de alarme

® No inicio de um tratamento ou uma vez reiniciado (apés o alarme)

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar atrasa o inicio dos alarmes a seguir
ou estende os limites de alarme no inicio de um tratamento ou uma vez
reiniciado (apds o alarme) por um periodo fixo de tempo.

Alarme Comportamento

Fuga de sangue O inicio é retardado por
aprox. 8 segundos.

PTM Estende os limites de alarme de
aprox. 6 segundos a aprox. 360
segundos até o valor maximo
com base no dialisador.

Pressao arterial O inicio é retardado por
aprox. 8 segundos.

Pressao venosa O inicio é retardado por
aprox. 8 segundos.

® Transposicao do alarme (desativando temporariamente o sistema de alarme)

Aviso
Risco para o paciente como resultado da transposi¢ao do alarme

A resposta do alarme do sistema é desativada durante a transposigéo
do alarme.

> Durante o tempo de transposicéo, a responsabilidade pela
segurancga do paciente é do operador da maquina.

Com a tecla Conf., os alarmes a seguir podem ser transpostos
(desativados) por um periodo fixo de tempo.
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Alarme Tempo de transposicido
Alarme de fuga de sangue 2 minutos
® Pausar o som do alarme (Audio pausa)

Pressionar a tecla Audio pausa para pausar (desativar) um som de
alarme futuro por um periodo fixo de tempo.

Um novo alarme ativa o alarme em pausa.

Nome

Tempo de pausa

Audio pausa
(Tempo OFF)

1 a 2 minutos
(ajustavel no SETUP)

5.3 Gerenciamento dos limites de alarme

5.3.1 Centralizar os limites do alarme arterial/venoso

135  Dialisante

13 Menu

Detector Fuga de
deAr Sangue
Pressio  Presséo
Arterial Venosa PTM™
mmHg mim Hy mm Hg
=2 =50 []= 50
“m | -
- = 400 = 40
“w | -
- = 300 - 300
=0 = -
- = 200 = 20
“a || -
= = 100 = 10
-0 | = -
- =0 =
L= a0 UF U=
L
Condutividade
mSlcm
M= = —
=155 Fluxo UF
C|E
Iniciar
Reiniciar 145

UF

Menu

‘ “ Novos limitadores ?

Os limites do alarme arterial/venoso ndo
estao centralizados.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicagéo de texto
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N
@3 Condutividade
mSlem
M =
155 Fluxo
CF| [
l[e}

=
o>

Iiciar
Reiniciar

135 Dialisante

Menu

Menu

BPM

Menu

Eas

Detector Fuga de
de Ar Sangue
—
Presséo Presséo
Arterial Venosa PTM
— —
mm Hy mm Hg mmHg
M2 [Fsw []5 50

400 400

300 300
200 200

100 100

5.3.2 Centralizar os limites de alarmes PTM

Detector Fugade
deAr Sangue
]
Presséo Presséo
Arterial Venosa PTM
—
mm Hg mm Hg mmHg
=2 [=s0  []= s0
= 200 = =
- = 400 = 400
= 100 = =
= = 300 = 300
=0 - -
- = 200 = 200
= 00 = =
- = 100 = 100
= 200 = =
- -0 -0
U=a0 L= L=
\
D:\ Condutividade
—_
mSlem
M= — —
— 155 Fhuxo UF
D =15
- l[e] 1o
=
Reiniciar = 145
CF| |
— 135 Dialisante UF
0 - 13 Menu Menu

BPM

Menu

Pressionar, novamente, a tecla
Iniciar/Reiniciar.
Se néo pressionar a tecla num periodo
de aprox. 8 segundos, sdo mantidos os
limites de alarme originais.

Os limites de alarme arterial estao
centralizados em torno do valor real.

De acordo com a predefinicdo efetuada no
SETUP:

A janela do limite de alarme venoso é
posicionada de forma simétrica ou
assimétrica a volta do valor atual.

O limite de alarme PTM nao esta
centralizado.

Ligar e desligar a ultrafiltragéo, através da
tecla UF 1/O

Se estiver um perfil em curso, esta
fungdo nado se encontra disponivel.
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Os limites do alarme da PTM s&o abertos
completamente.

Os limites do alarme da PTM estio

centralizados a volta do valor atual.
(Tempo de atraso dependente do
coeficiente de UF.)

A posicao da janela do limite do alarme da
PTM pode deslocar-se automaticamente
para cima na janela durante o tratamento.

5.3.3 Alterar a janela do valor limite arterial, venoso, PTM

A

>

Aviso

Risco de perda de sangue causado por deslocamento indetectavel
da agulha venosa

Risco de perda de sangue causado por fuga indetectavel

A existéncia de fuga no sistema de linhas e/ou o deslocamento da
agulha venosa pode fazer com que o paciente sofra uma séria perda
de sangue.

> Aproximar o limite inferior do alarme venoso o maximo possivel do
valor atual da presséo venosa.

Aviso

Quando os limites do alarme da PTM séo ajustados pelo operador, é
necessario selecionar o menor tamanho de janela possivel, de modo a
garantir uma protecdo adequada.

Nota

O ajuste automatico da janela esté agora desativado.
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— Perlis
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Menu
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tratament

5.4 Ajuste da agulha

Selecionar Menu limites de alarme com as
teclas de seta.

Pressionar a tecla Conf..

Com as teclas de seta selecionar os campos
Posicao ou Tamanho da janela do limite de
alarme desejada.

Alterar a janela do limite de alarme com as
teclas +/—.

Pressionar a tecla Conf..

A posicéo da janela do limite do alarme da
PTM pode deslocar-se automaticamente
para cima na janela durante o tratamento.

Esta funcéo permite ajustar a agulha sem falsos alarmes. Os limites do alarme arterial e venoso séao
desativados durante 2 minutos. Os valores maximos da escala e o limite do alarme venoso minimo de

20 mmHg continuam ativos.

5.41 Iniciar

Didlise Didlise

— Perfis

i FEOLE 0 reriitee @ Bc@eon o =

00 e |Volume UF 0

o0 » huin
s

b wo [Tempo UF 0:00
oo

009 [ 030 0% _nma o _|1axa UF
Registo pressio -
enHg - Fressho i - Pressio ver

g
91 |Objectivo UF
w 3 i

30 = =
2n|Déb. sangue ef.

a
Volume acurmul.

Selecionar Menu limites de alarme com as
teclas de seta.

Pressionar a tecla Conf..
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Dilise

Com as teclas de seta selecionar o campo
Pgm. aj. agulha.

Arterial Venosa PTM
280

Reinfusao

Com as teclas +/- ajustar o ajuste da agulha
[Eoesl

para ON.

Pressionar a tecla Conf..

Pgm. aj agulha

o
tratamento

“ Pgm. ajuste agulha . .
Indicagéo de texto

O indicador de estado de funcionamento esta
\ amarelo (aviso/informacgao).

Os limites do alarme arterial e venoso estao
piscando.

5.4.2 Parar

Didlise Didlise

Selecionar Menu limites de alarme com as

— Perfis

i PO 0 reitise @ B Blmeon =
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Pressionar a tecla Conf..
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Dialise
Arterial Venosa
. : 280
Reinfusao
Pgm. aj agulha -

PTM

Com as teclas de seta selecionar o campo
Pgm. aj. agulha.

Com as teclas +/— ajustar o ajuste da agulha
para OFF.

Pressionar a tecla Conf..
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5.5 Alarmes de sangue

Aviso
Durante a supressao de um sistema de seguranca, o operador da
maquina é responsavel pela segurancga do paciente.

5.5.1 Reacoes de alarmes

Sistema de alarme standard:
\ O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

— J
C}: (Contathiae e Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.
mSicm . - . .
S 5 = Indicador de estado Audio pausa pisca.
D” % A(s) bomba(s) de sangue para(m).
Iniciar - .
s O clamp de oclusé&o da linha venosa fecha.

A bomba de UF esta parada

135  Dialisante UF

A funcgao para chamar a enfermeira esta ativa

@

Menu Menu

Frrrrrrerrrrrrrrrerrreeren
=

Sinal sonoro

Alarme

@ Alarme ven. sup. Mensagem: Alarme

p.ex. Alarme ven. sup.

Alarme subsequente

Detector Fuga de
deAr Sangue

— Um alarme subsequente pode ser
Pressdo  pressio visualizado no indicador de estado:
e T émm — Primeiro alarme (p. ex. alarme de pressao
E™ [Em [ venoso) Indicador de estado pisca
P Em | — Alarme subsequente (p. ex. Alarme PTM)

3
2

Indicador de estado pisca

300 300

o

200 200

100 100

0
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5.5.2 Alarme da tensao arterial

3eﬁ:ctor ;ugade
e Ar angue . ~ - .
= Indicador de estado Pressé@o Arterial pisca.
Pressio Presséo .
&i‘ fongsa - FTM, Motivo:
o _:”5";:“ _:“5”0:“ A tenséo arterial encontra-se fora dos limites
“m | [ = de alarme.
— = 400 = 400
= 100 = =
- = 300 — 300
=0 - -
- = 200 = 200
—a0 | [F =
— = 100 = 100
= 200 = =
- -0 -0
U= a0 LU= L=
Alarme
Alarme art. inf Mensagem: Alarme
@ o p.ex. Alarme art. inf.
— )
Condutividade Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
mSfem
—5155 fo &
D: = (o o
Ticiar —
4 | Eu
Z135  Diasante UF BPM
. é 13 Menu Menu Menu

‘ Novos limites art. ? . ~
Indicagao de texto

Os limites de alarme piscam durante

8 segundos.
Os limites de alarme estao inativos.

- -

D: Comdutvidade Pressionar, novamente, a tecla

nsen Iniciar/Reiniciar.
55 e & Se n&o pressionar a tecla num periodo
Du . de aprox. 8 segundos, serdo mantidos
_ vo vo os limites de alarme originais.

s

rrrrrrrrrrrerrrerrrrrerrren
=

k=

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.
135  Dialisante UF BPM
@ Indicador de estado Audio pausa esta
Menu Menu Menu . .
= iluminado.
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Detector
deAr
—

mmHg
- 280

N
2
2

3
8

o
rrrerrrrrrrerrrrrrerrreerreee’t

I
&
2
I

Pressdo Presséo
Arterial Venosa
—

mm Hg mm Hg

500
400
300
200

100

0

Fuga de
Sangue

PTM

500
400
300
200

100

5.5.3 Alarme da tensao venosa

M= 280 M

o
rrrerrrrerreerrrrrerrreereeen’t

Detector Fuga de
deAr Sangue
—

Presséo Presséo

Arterial enssa PTM

. —
mmHg  ** * “mmHg mm Hg

500

400

300

200

100

Alarme

@ Alarme ven. sup.

G \

Condutividade

mSlem

135  Dialisante

@

Menu

UF

Menu

O

Os limites de alarme arterial sdo
temporariamente abertos na totalidade.

Os limites de alarme arterial estdo centrados
em torno do valor real.

Indicador de estado Pressdao Venosa pisca.

Motivo:
A tensao venosa encontra-se fora dos limites
de alarme.

Mensagem: Alarme
p.ex. Alarme ven. sup.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Indicador de estado Audio pausa esta
iluminado.
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Novos limites ven. ?

3
8

[
8

(
&
8

Pressao
Venosa

Fugade
Sangue

3
=

mm Hg

500

400

300

200

100

0

mmHg
500

400

300

200

100

\
D:' Condutividade
mSlem
— —
=155 Fluxo UF
Dj =15
- l[e] l[e]
=
Reiniciar = 145
=14
—135 Dialisante UF BPM
- - 13 Menu Menu Menu
Detector Fugade
deAr Sangue
—
Presséo Presséo
Arterial Venosa PTM
— —
mm Hg mm Hg mmHg
=2 (7= s 500
200
400 400

300

200

100

0

300

200

100

Indicagao de texto

Os limites de alarme piscam durante

8 segundos.
Os limites de alarme estao inativos.

Pressionar, novamente, a tecla
Iniciar/Reiniciar.
Se néo pressionar a tecla num periodo
de aprox. 8 segundos, serdo mantidos
os limites de alarme originais.

Os limites do alarme venoso sédo
temporariamente afastados.

Os limites do alarme venoso estdo centrados
a volta do valor atual.
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5.5.4 Alarme da PTM

e , ,
= Indicador de estado TMP pisca.
R
e 5 Motivo:
DmmHg Dmm Hy % “mmHg .
B e (s A PTM encontra-se fora dos limites de
cwm | [ z alarme.
— = 400 — 400
= 100 = =
- = 300 - 300
B - -
— = 200 — 200
—a0 | [ -
— = 100 = 100
= 200 = =
- -0 =
U= a0 LU= L=
Alarme
Alarme PTM. sup Mensagem: Alarme
@ T p.ex. Alarme PTM. sup.
— J
Condutividade Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
m8iem . .. . == -
s o = !ndpador de estado Iniciar/Reiniciar esta
D - iluminado.
MO
i £ m m Indicador de estado Audio pausa esta
=9 iluminado.
E 135  Dialisante UF
513 Menu Menu
‘ “ Novos limites PTM 2 -
Indicacdo de texto
prycad o - :
= Os limites de alarme piscam por algum
Ao Voo tempo, dependendo da UFC determinada.
Dmmﬂg D...mﬂg @mm Os limites de alarme estao inativos.
M=% [Es0 []= 50
200
400 400

3
=3

300 300

o

200 200

3
8

100 100

[
8

[
&
=3
[
[
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G L

@3 Condutividade
—

mSlem
Preencher

]
&
a
E
5

&

Iiciar
Reiniciar

=
o>

135 Dialisante

Menu

Menu

BPM

Menu

e

Detector Fuga de
de Ar Sangue
—

Presséo Presséo

Arterial Venosa PTM

mm Hy m Hg mmHg
(= 280 m 500

g

&
S
a
3
=3

P
s
=
o
8
=

~
2
8
N
2
3

3
8
3
3

o
o

£y
rrrrrrrrerrrrerrrrerreeereernes
rrrrrrrrerrrrerrrrerreeereeenes

5.5.5 Alarme do detector de fuga de sangue

@

Aviso

@ Aviso - Det.f.sangue

Pressionar, novamente, a tecla
Iniciar/Reiniciar.
Se néo pressionar a tecla num periodo
de aprox. 8 segundos, sdo mantidos os
limites de alarme originais.

Os limites do alarme da PTM séao
temporariamente afastados em fungao do
CUF calculado.

Os limites de alarme da PTM estao centrados
em torno do valor real.

Qualquer alteragéo subita na PTM ¢é indicadora de anomalia.

Mensagem: Aviso

Causas:

— Enchimento do lado do dialisato no modo
de dialise.

— Forte desgaseificagdo provocada por uma
elevada taxa de ultrafiltracao.

— Linha de drenagem do dialisato mal
vedada.

— Pré-desgaseificagdo com defeito - bolhas
de ar na linha de entrada do dialisato.

— Depdsitos de gordura e calcio.
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Gee) J
@D P Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar (ver
rsen capitulo 5.7.3 na pagina 201).
C e (o] ||
-
Reiniciar 145
14

135  Dialisante UF

Menu Menu

L

No caso de depdsitos de gordura e/ou calcio:
Executar o programa de desinfecgéo
habitual, apés o tratamento.

5.5.6 Alarme de fuga de sangue

Detector Fuga de
d e . .
&5 & Indicador de estado Fuga de Sangue pisca.
Pressdo Presséo .
e Motivo:
A et Ruptura da membrana do dialisador.
Alarme
Fuga de sangue Mensagem: Alarme
Anular com Tecla [Conf]

CJEIEE] |
OO0

Pressionar a tecla Conf..
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‘ F. de sang. anulado! . .
Indicagao de texto

Tempo de anulagao: 2 minutos sempre que a
tecla é pressionada.

O indicador de estado para de piscar, assim
que a fuga for eliminada.

Se a fuga de sangue persistir, substitua o
dialisador.

A fuga de sangue pode causar a
contaminagao dos conectores do dialisador
com sangue. Apos o tratamento e antes de
iniciar o programa de desinfeccéo, as
ranhuras nas pecas de curto-circuito e nos
conectores do dialisador devem, portanto,
ser limpas e desinfetadas manualmente
antes de serem recolocadas.

5.5.7 Alarme da bomba de sangue

Se a seguinte mensagem/causa ndo puder ser resolvida, a terapia que
estiver sendo realizada deve ser encerrada usando uma reinfusdo. Se
necessario, realizar uma reinfusdo manual (ver capitulo 5.9 na
pagina 207). A maquina deve ser colocada fora de servigo e o servigco
técnico deve ser informado.

Alarme

@ BS parada Mensagem: Alarme

O indicador de estado (vermelho) da bomba
B‘__LL| de sangue acende.

Mensagem de erro da bomba de sangue
E.XX.

Pressionar a tecla Start/Stop.

Rate: mih (@:mi)
LT
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(@D — J

@u Conduiate Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
mSiem

w5 oo F

Iniciar
Reiniciar
A

u
7o)
H

135  Dialisante UF

@f 13 Menu Menu
B

5.5.8 Alarme do detector de ar

Detector Fuga de

st — Indicador de estado Detector de Ar pisca.
Pressdo Presséo

g e o Motivo:

A e A Ar ou espuma de sangue na camara venosa.

Pressionar a tecla A para aumentar o nivel
na camara venosa.

36 Q O clamp da linha venosa esta fechado, a
v taxa de infuséo da bomba de sangue

reduz para 100ml/min.

L )
(T [ conte Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
mSicm
] —= —
155 Fluxo UF

135  Dialisante UF

@

Menu Menu

5.5.9 Alarme de paragem da bomba de sangue

Alarme
BS parada Mensagem: Alarme
@ Motivo:
O rotor da bomba de sangue parou por mais

de 30 (15) segundos.

190 Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 5: Alarmes

G \ J
Condutividade
mslem
M= — —=
— 155 Fluxo UF
- l[e] 1o
=
Reiniciar = 145
1|
U e
=135 Dialisante UF BPM
E 13 Menu Menu Menu

O indicador de estado (vermelho) da bomba
de sangue acende.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

5.5.10 Alarme de paragem da bomba de sangue em modo de unipungéao (opgao)

Alarme

@ BS parada

4 Fresenius Medical Care

Detector Fugade
deAr Sangue
[o—

Presséo Pressao
Arterial Venosa PTM
 — —

—
m g mm H mmHg

= 20 500 500

]
N
2
8

400

3

8
N
5
8

300

o
8
8

o

200

N
8
8

= 00

C%@ i g

Mensagem: Alarme

O indicador de status (vermelho) na bomba
de sangue arterial ou no médulo da bomba
de sangue de unipuncao acende.

Causa: o rotor de uma das bombas de
sangue parou.
O tempo de reagéo é determinado pela
velocidade.

Com a camara de expanséo cheia,
pressionar a tecla SN.

O indicador de estado SN ndo esta
iluminado.
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Aviso

Risco de contaminagao cruzada devido a procedimentos
incorretos ao usar filtros hidrofébicos imidos ou defeituosos

Existe o risco de propagar infecgoes.

> Nunca forgar o fluido para tras com uma seringa (danos ao filtro
hidrofébico).

> Fechar a linha com o filtro hidrofébico molhado/defeituoso.

> Substituir o sistema de linhas afetado. No caso de uma linha de
pressdo com um filtro hidrofébico imido, utilizar uma linha de
presséo substituta (acessorio disponivel junto ao fabricante).

Se a contaminagao da maquina nao puder ser evitada:
> Colocar a maquina fora de servigo apos o término do tratamento.

> Solicitar que o servigo técnico verifique se a maquina apresenta
contaminacgao.

Se for detectada contaminacéo, todas as pecgas afetadas deverao ser
desinfetadas ou substituidas pelo servigo técnico.

1. Remover o segmento da bomba de
unipungao.

2. Soltar a linha de medida da presséao de
unipuncgao e ligar a linha a uma seringa.

Pressionar a tecla ¥ para reduzir a taxa de
infusdo da bomba de sangue arterial.
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N J
Condutividade Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
m8fem .
s = = A bomba de sangue comeca a girar.
D: = (o Vo
A | Eu
é 135 Dialisante UF BPM
é 13 Menu Menu Menu

Utilizar a seringa para retirar o liquido da
camara de expanséao, enquanto a bomba de
sangue arterial esta a trabalhar.

‘ e w ‘ “ Com a tecla Start/Stop parar a bomba de
gi sangue arterial.

O indicador de estado Operagéao (verde) nao
esta iluminado.

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020 193



Capitulo 5: Alarmes

4 Fresenius Medical Care

(o3

.
D

¢’

Detector

deAr
=

Presséo
Arterial

mmHg

[}
N
8
S

N
8
S

rrrrerrrrerrreenen
=
8

Presséo
Venosa

mm Hg

400

300

200

Fuga de
$Sangue

PTM

mm Hg

= s00
w00
300

200

1. Clampar a linha de medida da presséo da
unipuncgao antes do filtro hidrofébico.

2. Ligar a linha de medigéo da presséo de
substituicdo a um ponto de conexao
adicional.

1. Conectar a linha de medigao de pressao
de unipuncéo Luer-Lock marcada a
branco.

2. Colocar o segmento da bomba de
unipungao.

Pressionar a tecla SN.

Indicador de estado SN esta iluminado.
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Teste
— c
=155 Fluxo
hiciar
Reiniciar

e

Condutividade

mSfcm

o

l[e}

=
=

135 Dialisante

Menu

l[e}

UF

Menu

BPM

Menu

Ajustar a taxa de infusdo da bomba de
sangue arterial com a tecla A e atecla V.

Com a tecla Start/Stop iniciar a bomba de
sangue arterial.

Indicador de estado Operagao (verde) esta
iluminado.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

O indicador de estado Audio pausa n3o esta
iluminado.

5.5.11 Alarme de ciclo no modo de unipungao click-clack

Alarme

Alarme ciclo unip.

Presséo
Arterial
—

= 280

= 200

Fugade
Sangue

Presséo

Yengsa PTM
O
" “mm Hg mmHg

500 500

400 400
300 300
200 200
100 100

0 0

Mensagem: Alarme

Indicador de estado Pressao Venosa pisca.

Motivo:
Tempo de ciclo (aprox. 15 segundos)
excedido.
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L J
@3 Condutividade
mSicm
0 = [m]
— 155 Fluxo UF
CF|[Es
@
Iniciar
Reiniciar 145
14

135  Dialisante UF

Menu Menu

L

5.6 Alarmes do dialisato

5.6.1 Reacoes de alarmes

Teste L _

Condutividade

mSicm

Preencher

lixe UF

1
&
o

(5] B
(3]

Iniciar
Reiniciar

135  Dialisante UF

CRnCiin

B

Menu Menu

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

O indicador de estado Audio pausa ndo esta
iluminado.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Indicador de estado Audio pausa pisca.

A funcao para chamar a enfermeira esta
ativa.

Sinal sonoro

A mensagem de alarme e o efeito do alarme
sdo automaticamente eliminados, logo que o
problema que provocou o alarme seja
corrigido. O alarme acustico pode ser
suprimido durante 1 minuto, pressionando a
tecla Audio pausa (valor padrao).

Indicador de estado Fluxo pisca, modo
bypass
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5.6.2 Alarme da condutividade

o J
@u(ividade
msem
15
l[e} l[e}

Reiniciar 15
14
135  Dialisante UF

13 Menu Menu

® OHOl O

BPM

Menu

5.6.3 Alarme da temperatura

Alarme
@ Alarme temp. alta
ou
Alarme
@ Alarme temp. baixa

5.6.4 Alarme de fluxo

Indicador de estado Condutividade esta
iluminado.

Indicador de estado Fluxo pisca, modo
bypass.

Motivo:
O valor da condutividade atual encontra-se
fora dos limites de alarme.

Solugéo:
Verificar o concentrado.
Corrigir a causa do alarme.

Se a seguinte mensagem/causa néo puder ser resolvida, a terapia que
estiver sendo realizada deve ser encerrada usando uma reinfusdo. Se
necessario, realizar uma reinfusdo manual (ver capitulo 5.9 na
pagina 207). A maquina deve ser colocada fora de servigo e o servico
técnico deve ser informado.

Mensagem: Alarme

Indicador de estado Fluxo pisca, modo
bypass.

Motivo:
A temperatura atual encontra-se fora dos
limites de alarme.

Solugéo:
Esperar até que a temperatura desejada seja
alcangada.

Se a seguinte mensagem/causa néo puder ser resolvida, a terapia que
estiver sendo realizada deve ser encerrada usando uma reinfusdo. Se
necessario, realizar uma reinfusdo manual (ver capitulo 5.9 na
pagina 207). A maquina deve ser colocada fora de servigo e o servico
técnico deve ser informado.
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Alarme

@ Alarme de fluxo

Alarme
Alarme de fluxo
Para confirmar premir tecla
[Conf]
Alarme

@ Alarme falta de agua

Alarme
Alarme AdaptedFlow
@ Para confirmar premir tecla
[Conf]

Mensagem: Alarme

Motivo:

— Linha de entrada do dialisador ou linha de
retorno do dialisador, linha de drenagem
dobrada.

— Problema no sistema hidraulico.

Solugao:
Verificar as linhas.

Mensagem: Alarme
Motivo:

O fluxo efetivo do dialisato esta abaixo do
valor predefinido em mais de 20 %.

Solugao:

Verificar as linhas.

O operador pode decidir se o tratamento
prossegue com fluxo reduzido.
Pressionar a tecla Conf..

Mensagem: Alarme

Indicador de estado Fluxo pisca, modo
bypass.

Motivo:
O fornecimento de agua (permeada) para
dialise é interrompido.

Solugao:
Verificar o fornecimento de agua (permeada)
para dialise.

Mensagem: Alarme

Motivo:
Erro do sistema

Solugao:

Pressionar a tecla Conf..

Em seguida, o fluxo do dialisato sobe até
500 ml/min. e o fluxo adaptado n&o é
possivel. Os seguintes fluxos de dialisato
podem ser definidos 300, 500 ou 800 ml/min.
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Alarme
Mensagem: Alarme

@ Erro AdaptedFlow
Motivo:

O AdaptedFlow parou.

Solugao:

Pressionar a tecla Conf..

Em seguida, o fluxo do dialisato sobe até
500 ml/min. e o fluxo adaptado n&o é
possivel. Os seguintes fluxos de dialisato
podem ser definidos 300, 500 ou 800 ml/min.

5.7 Avisos

5.71 Reacgoes de avisos

As mensagens serdo indicadas no campo de texto ou na janela que surge. As janelas podem conter
avisos ou mensagens.

Exemplo:
Aviso
@ Concentrado errado Mensagem: Aviso
O sistema de sangue e o dialisato estéo
ativos.
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5.7.2 Avisos da bomba de heparina

Aviso

@ Bomba hep. desligada

Aviso

@ Aviso bomba heparina

Aviso

@ Aviso bomba heparina

O Rate: mih (Bolus:m!

O o w
Start

- (E) ~

o

Se as seguintes mensagens/causas nao puderem ser resolvidas, a
terapia que estiver sendo realizada deve ser encerrada usando uma
reinfusdo. Se necessario, realizar uma reinfusdo manual (ver
capitulo 5.9 na pagina 207). A maquina deve ser colocada fora de

servigo e o servigo técnico deve ser informado.

Mensagem: Aviso

O indicador do estado de heparina

encontra-se escuro

Primeiro aviso apenas apos

aprox. 11 minutos.

Motivo:

A bomba de heparina n&o esta ligada

Solugao:

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar
(nenhuma heparinizacéo) ou
ligar a bomba de heparina.

Mensagem: Aviso

O indicador do estado de heparina

encontra-se escuro

Motivo:

Seringa de heparina atingiu posicao final.

Solugao:

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar
(heparinizagdo néo & necessaria) ou
colocar uma seringa nova: (ver
capitulo 4.1.7.1 na pagina 85)

Mensagem: Aviso

O indicador de estado (vermelho) da bomba

de heparina acende.

Motivo:

Mensagem de erro na bomba de heparina

E.XX.

Solugao:

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.
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5.7.3 Mensagens de alarme/informagoes

) Pgm. enchimento

” Pgm. enchimento . -
Indicagao de texto

Ar no sistema do dialisato. Os limites da PTM
piscam ou est&o inativos.

Separacgao automatica do ar

” Fim Pgm. enchimento . -
Indicagao de texto

Confirmar Fim Pgm. enchimento com a
tecla Iniciar/Reiniciar.

Aviso

A Se a mensagem aparecer repetida ou permanentemente, a terapia que
estiver sendo realizada deve ser encerrada usando uma reinfusdo. Se
necessario, realizar uma reinfusdo manual (ver capitulo 5.9 na
pagina 207). A maquina deve ser colocada fora de servigo e o servigco
técnico deve ser informado.

Em caso de ndo observancia podera ocorrer um erro de
balanceamento (volume UF errado).
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® Mensagens
Se as seguintes mensagens/causas nao puderem ser resolvidas, a
terapia que estiver sendo realizada deve ser encerrada usando uma
reinfusdo. Se necessario, realizar uma reinfusdo manual (ver
capitulo 5.9 na pagina 207). A maquina deve ser colocada fora de
servigo e o servigo técnico deve ser informado.
Mensagem Motivo Possivel eliminagao de Primeiro | Repeti-
erro aviso cao
24 V desligados O relé do watchdog foi Desligar a maquina na - -
desligado. rede elétrica (interruptor
de alimentagéo) por pelo
menos dez segundos ou
desconecte-a da rede
elétrica (redefine o
monitor de tenséo e
corrente na rede elétrica).
Falha bomba sep. ar A bomba de separagdodo | Confirmar com a tecla - -
ar esta ativa durante mais | Iniciar/Reiniciar.
de 60 segundos, sem
interrupgao.
Tampa BIBAG aberta O conector do bibag esta | Fechar o conector do - -
aberto, apesar de ndo ser | bibag.
possivel nenhuma
operacdo com o bibag
Aviso - Det.f.sangue O detector de fuga de Confirmar com a tecla - -
sangue esta sujoou existe | Iniciar/Reiniciar.
grande quantidade de ar
. o Executar o programa de
no sistema do dialisato. .
limpeza.
Ver também mensagem
Pgm. enchimento.
Erro CPU Il Erro do sistema Ligar e desligar a - -
maquina, através da tecla
Ligar/Desligar.
Colocar conect.banho Os conectores do Ligar conectores ao aprox. aprox.
dialisador ainda se dialisador. 9 min 9 min

encontram no
interconector.

Tubos dialisante
desligados

Os conectores do
dialisador nao se
encontram no
interconector.

Inserir os conectores do
dialisador no
interconector e esperar 3
minutos.

Concentrado errado,

Composicéao de
concentrado errada

Verificar o concentrado.

ERRO NO RCU

Erro na informacgéao do
controle remoto.

Pressionar a tecla
Iniciar/Reiniciar.
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Mensagem Motivo Possivel eliminacéo de Primeiro | Repeti-
erro aviso cao
Erro médulo Hep. E# Falha na comunicacao Pressionar a tecla - -
entre a bomba de Iniciar/Reiniciar (ver
heparina e o monitor. capitulo 5.7.2 na
pagina 200).
A heparinizagao
continuara sem tempo de
paragem.
Aviso fluxo deslig. O fluxo de dialisato foi Pressionar a tecla 30 min 30 min
desligado. Iniciar/Reiniciar (quando | 45 min 45 min
nao for desejado nenhum | 60 min 60 min
fluxo) ou ligar o fluxo do (SETUP) | (SETUP)
dialisato.
Fungdo nao permitida E sempre indicado Observar a correta - -
quando nao é possivel sequéncia da operacao.
efetuar uma fungao.
F# falha UF Problema na bomba de Pressionar a tecla - -
UF ou na fungéo de Iniciar/Reiniciar.
controlo.
UF - Desligada A ultrafiltragéo esta Pressionar a tecla 10 minou | 10 minou
desligada. Iniciar/Reiniciar (se 30 min 30 min
temporariamente (SETUP) | (SETUP)
nenhuma UF for
requerida) ou ligar a
ultrafiltragao
pressionando a tecla
UF l/O.
Colocar tubo concen. Nenhum concentrado Verificar o concentrado. - -
ligado.
Verifique concent. ! Bidao de concentrado Conectar um bidao de - -
vazio concentrado novo.
A mensagem apaga-se
automaticamente.
Interconector aberto O interconector foi aberto. | Fechar o interconector. 1 min -
Ar no sistema Ar no sistema do dialisato | Ligar o fluxo. - -
Na ISO-UF:
desligar UF, depois
desligar ISO-UF.
Anomalia no Médulo Anomalia no processador | — - -
hidraulico.
Pausa nos perfis Os perfis foram parados. Iniciar novamente os 10 min 10 min
perfis ou manter parados
através da tecla
Iniciar/Reiniciar .
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Mensagem

Motivo

Possivel eliminagao de
erro

Primeiro
aviso

Repeti-
cao

Desvio tempo perfil

Desvio entre o tempo UF
e o tempo do perfil.

Pressionar a tecla
Iniciar/Reiniciar ou parar
o perfil.

Falha eléctrica

Uma das tensoes
encontra-se fora dos
valores limite (+5 V,
+12V, +24 V)

Desligar a maquina na
rede elétrica (interruptor
de alimentagéo) por pelo
menos dez segundos ou
desconecte-a da rede
elétrica (redefine o
monitor de tenséo e
corrente na rede elétrica).

ERRO TECLADO RCU

Erro na informacéao do
controle remoto.

Pressionar a tecla
Iniciar/Reiniciar.

Fim fungédo tempo

O tempo do temporizador
terminou.

Pressionar a tecla
Iniciar/Reiniciar.

Fim tempo para UF

O tempo da UF terminou.

A bomba de UF esta
parada.

Pressionar a tecla
Iniciar/Reiniciar.

Fixar taxa UF

O objetivo de UF nao
pode ser alcangado
dentro do tempo restante
do conjunto tempo e a
taxa de UF.

Desligar a unidade UF.
Ajustar os parametros UF
(p. ex. taxa UF).

UF total atingida

Tempo UF decorrido e
objetivo UF atingido. A
bomba de UF esta
parada.

Pressionar a tecla
Iniciar/Reiniciar.

Parametros UF ?

Para confirmar premir

Os dados UF ndo foram
totalmente introduzidos.

Confirmar com a tecla
Conf..

Iniciar/Reiniciar.

Parar o tratamento devido
a um possivel erro de
balanceamento.

Efetuar uma desinfecgéo
(programa de limpeza 1 a
4).

tecla [Conf] Corrigir dados de UF, se
for necessario.
Iniciar UF.
Falha V84! Avaria na valvula 84. Confirmar com a tecla - -
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Mensagem Motivo Possivel eliminacéo de Primeiro | Repeti-
erro aviso cao
Rel. Déb.BS/Taxa UF? A taxa de ultrafiltragéo Pressionar a tecla 2 min 30 min
esta demasiado alta, Iniciar/Reiniciar. (com uni-
compargtwarpente com a Reduzir a taxa de puncao)
taxa de infusdo da bomba . ~
de sangue ultrafiltracdo ou aumentar | 30 segun
' a taxa da bomba de dos (para
sangue. bipungéo)
Test cicl.pres. F# Fuga no sistema de Tendo em conta um aprox. aprox.
~ . balanceamento durante a | possivel erro de 13 min 3 min
Atencao! Possivel erro de . )
dialise. balanceamento, confirmar
balanceamento,
Operacgéao bypass, UF com a tecla
. ’ Iniciar/Reiniciar.
desligada.
No caso de inobservancia
podera ocorrer umerro de
balanceamento.
Test cicl.pres. F04 Alarme de sangue Tendo em conta um aprox. aprox.
durante mais de possivel erro de 15 min 6 min

Atencao! Possivel erro de
balanceamento,

3 minutos.
ou

o teste ciclico de
manutencgao da presséao
nao pode ser efetuado

(erro da maquina).

balanceamento, confirmar
com a tecla
Iniciar/Reiniciar.

No caso de inobservancia
podera ocorrer um erro de
balanceamento.

5.8 Falha de energia

5.8.1

Falha de energia e operacgao a bateria

Nota

@

No caso de uma breve queda de energia, com a bateria intacta os

limites de alarme definidos pelo usuario sdo memorizados. Estes
limites de alarme sdo novamente usados apoés a volta da energia.

Se a bateria estiver esgotada, os limites de alarmesao definidos apds
a volta da energia, como no inicio do tratamento.
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Falha de corrente

Teste k

Condutividade

mSicm

Preencher Z 155

Iniciar
Reiniciar

w0 00

4

135

@

—
Fluxo

@

Dialisante

Menu

Teste k

Condutividade

mSicm

Preencher

]
&
™

Iniciar
Reiniciar

135

f —}
Fluxo

Dialisante

Menu

® ool 8 0

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Sinal sonoro

A funcgao para chamar a enfermeira esta ativa
O sistema hidraulico esta desligado

A bomba de UF esta parada

Dependendo da carga da bateria, o circuito
de sangue extracorporeo € mantido ativo.

Apo6s uma mensagem de aviso BATERIA
VAZIA !, proceder conforme descrito no
capitulo "Falha de energia e bateria
descarregada" (ver capitulo 5.8.2 na
pagina 207).

Indicagéo de texto

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Indicador de estado Audio pausa pisca.

Pressionar a tecla Audio pausa.

Indicador de estado de funcionamento
amarelo (aviso/info).

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

Indicador de estado Audio pausa apaga.
N&o ha sinal acustico.

No caso de falha de energia prolongada, o
tratamento tem de ser interrompido.

Assim que a energia voltar, continuar
normalmente o programa.
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5.8.2 Falha de energia e bateria descarregada

. No caso de falha da energia e descarga de
bateria simultaneamente, o circuito de

sangue extracorpéreo para. A maquina nao

transmite sinais acusticos nem 6pticos.

O circuito de sangue extracorporeo deve ser
mantido ativo manualmente. No caso de
uma falha de energia mais longa, o sangue
deve ser reinfundido no paciente com a
manivela.

(ver capitulo 5.9 na pagina 207).

5.9 Devolugao de sangue em caso de falha da maquina
(operacao de emergéncia)

Aviso
A Risco de embolia gasosa devido a presenca de ar no sistema de
linhas

A operacao inadequada ao devolver sangue manualmente pode causar
infusdo de ar no paciente.

> Ao devolver manualmente o sangue ao paciente, observar os
seguintes aspectos:

— Girara manivela da bomba de sangue apenas na dire¢do da seta
para evitar o risco de infusao de ar através do sistema de linhas
arteriais.

— Monitorar visualmente o sistema de linhas venosas quanto a
auséncia de ar para evitar o risco de uma infusdo de ar.

Reinfusdo de sangue com a manivela
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> Iniciar a reinfusdo com uma solugéo de
lavagem.

> Desconectar a linha arterial do paciente e
conecta-la a solugédo de lavagem.

> Girar a alavanca de travamento do rotor
para fora (1) para a manivela.

> Retirar o sistema de linhas do clamp da
linha venosa.

Para operagao de unipuncgéo:

> Remover também o segmento da bomba
de unipungido da mesma.

> Empurrar a manivela (2) para a alavanca
de travamento do rotor.

> Girar a manivela somente no sentido
horario.

Se o sangue foi devolvido manualmente:
> Fechar os clamps no sistema de linhas.
> Remover a linha venosa do paciente.

> Desmontar manualmente o sistema de
linhas.
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5.10 Mensagens de erro nos programas de limpeza

5.10.1 Reacoes de erros

-

Fresenius Medical Care
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Menu
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Menu

Reacdes de erros durante os programas de
limpeza:

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Mensagem: Alarme ou Aviso

Indicador de estado Limpeza pisca.
Indicador de estado Audio pausa pisca.
O circuito do dialisato esta inativo.

Sinal sonoro
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5.10.2 Mensagens de erro

Mensagem

Motivo

Possivel eliminagao de erro

Pressao arterial?

(apenas para o
enchimento/pré-circulagao
durante os programas de
limpeza)

A tensao arterial encontra-se fora dos
limites de alarme.

Verificar o sistema de linhas.
Conectar o sistema de linhas.
Substituir sistema de linhas.

Ajustar a velocidade da bomba de
sangue.

Contatar o servigo técnico.

Tubo bicarbonato
desligado

O conector de bicarbonato nao se
encontra na camara de lavagem.

Colocar o conector de bicarbonato na
camara de lavagem.

Espere por favor

Aspiragao de desinfetante através da
bomba de concentrado.

desaparece automaticamente

Falha V26 O estado atual da valvula bypass Confirmar com a respectiva tecla do
(on/off) ndo corresponde ao estado programa de limpeza.
pretendido. . -
Contatar os servigos técnicos.
Erro CPU Il Erro do sistema Ligar e desligar a maquina, através da

tecla Ligar/Desligar.

Contatar os servigos técnicos.

Bidao desinf. vazio?

O interruptor de boia ndo detecta
liquido.

O sensor da valvula do desinfetante
115 nao detecta condutividade.

O sensor de nivel/concentrado ndo
detecta liquido.

Verificar o biddo do desinfetante.
Confirmar com a tecla Limpeza.

Contatar os servigos técnicos.

Ligue desinfectante

Nenhum desinfetante ligado.

Ligar o desinfetante.
Mensagem: Premir tecla [Conf]

Pressionar a tecla Conf..

Temp. desinf. alta,

Apés a lavagem a temperatura é
superior a 40 °C.

A lavagem continua até a temperatura
<40°C.

Desaparece automaticamente.

Contatar os servigos técnicos.

Falha V24

O estado atual das valvulas do
dialisador (on/off) ndo corresponde ao
estado pretendido.

Confirmar com a respectiva tecla do
programa de limpeza.

Contatar os servigos técnicos.

F# Pressao pos.

(apenas para o
enchimento/pré-circulagdo
durante os programas de
limpeza)

O transdutor da presséo 9 néo registra
nenhuma formacgao de pressao.

O problema n&o pode ser corrigido no
programa de limpeza (a pré-circulagéo
nao é possivel). Apds a limpeza:
executar o Teste T1. Contatar os
servigos técnicos.
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Mensagem

Motivo

Possivel eliminagéo de erro

Falha Detector Ar

(apenas para o
enchimento/pré-circulagcéo
durante os programas de
limpeza)

Falha no teste do detector de ar.

O problema n&o pode ser corrigido no
programa de limpeza (a pré-circulagédo
nao é possivel). Apos a limpeza:
executar o Teste T1. Contatar os
servigos técnicos.

Falha Detec. opt.

(apenas para o
enchimento/pré-circulagcéo
durante os programas de
limpeza)

Teste detector 6ptico defeituoso.

O problema nao pode ser corrigido no
programa de limpeza (a pré-circulagédo
nao é possivel). Apos a limpeza:
executar o Teste T1. Contatar os
servigos técnicos.

Trocar filtro!

Erro detectado durante o teste T1.
(Falha do teste de manutencéao da
pressao.)

Validade do filtro excedida.

Atingido o nimero maximo de
desinfecgbes com o Sporotal.

Selecionar outro programa de limpeza
ou proceder a substitui¢cdo do filtro (ver
capitulo 4.4.1.4 na pagina 150).

Se o filtro néo for substituido, ja ndo
sera possivel realizar um tratamento.

Alarme de fluxo

As linhas do dialisato estdo dobradas.

Verificar as linhas.
Desaparece automaticamente.

Contatar os servigos técnicos.

Falha lavagem F01 Erro V84 Confirmar com a tecla Limpeza .
Falha lavagem FO03 Contatar os servigos técnicos.
Falha lavagem F02 Erro V84 Ligar e desligar a maquina, através da

tecla Ligar/Desligar.

Contatar os servigos técnicos.

Na desinfeccéo (PGM5):
O sensor de nivel/concentrado ndo
detecta liquido.

Na desinfeccéo (PGM5):
Conectar o desinfetante.

Falha lavagem F#

Erro no programa de limpeza

Ligar e desligar a maquina, através da
tecla Ligar/Desligar.

Contatar os servigos técnicos.

Falha lavagem FO07

Perda de pressdo na PSW 124.

Contatar os servigos técnicos.

A mensagem de erro pode alternar com a mensagem NCO DESLIGAR

MAQUINA

Desligar a maquina s6é apds 1 minuto!

Falha lavagem FO08

Perda de pressdo na PSW 123.

Contatar os servigos técnicos.

A mensagem de erro pode alternar com a mensagem NCO DESLIGAR

MAQUINA

Desligar a maquina s6é apds 1 minuto!
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Mensagem

Motivo

Possivel eliminacgao de erro

Falha lavagem F21

Excedido o nimero maximo de

impulsos na aspiragao do desinfetante.

Ligar e desligar a maquina, através da
tecla Ligar/Desligar.

Substituir o biddo de desinfetante.

Contatar os servigos técnicos.

Erro interno #

Erro de funcionamento no programa.

Ligar e desligar a maquina, através da
tecla Ligar/Desligar.

Contatar os servigos técnicos.

Conc. detectado F01

Curto-circuito no sensor de nivel do
bicarbonato (204).

Iniciar o programa de desinfecc¢éo apds
a lavagem/lavagem térmica.

Contatar os servigos técnicos.

Conc. detectado F02

Curto-circuito no sensor de nivel do
concentrado (202).

Iniciar o programa de desinfecc¢éo apds
a lavagem/lavagem térmica.

Contatar os servigos técnicos.

Conc. detectado F03

Curto-circuito no sensor de nivel de
bicarbonato (204) e no sensor de nivel
de concentrado (202).

Iniciar o programa de desinfecc¢éo apds
a lavagem/lavagem térmica.

Contatar os servigos técnicos.

Tubo acido desligado

O conector de concentrado ndo se
encontra na camara de lavagem.

Colocar o conector de concentrado na
caémara de lavagem.

Shunt cover defect
alternadamente com
Trocar linhas!

(apenas para o
enchimento/pré-circulagao
durante os programas de
limpeza)

As linhas do dialisador estao
conectadas ao dialisador, embora a
magquina se encontre no modo de
limpeza.

Substituir sistema de linhas.
Verificar os conectores do dialisador.
Verificar o interconector.

(Se for possivel efetuar uma limpeza
sem que ambos os conectores do
dialisador estejam no interconector:
Contatar os servigos técnicos).

Falha de corrente

Falha de alimentagéo durante a
operagao.

O respectivo programa podera
prosseguir normalmente no
restabelecimento da alimentacéo.

Alarme fluxo alto

Fluxo de sangue sobe acima dos
1000 ml/min.

Confirmar com a respectiva tecla do
programa de limpeza.

Contatar os servigos técnicos.

Sangue detectado

O detector 6ptico detecta sangue ao
iniciar um programa de limpeza.

Verificar o detector optico.

Contatar os servigos técnicos.

Falha det. de nivel

O ponto de comutagéao inferior nao foi
atingido.

Confirmar com a respectiva tecla do
programa de limpeza.

Contatar os servigos técnicos.
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Mensagem

Motivo

Possivel eliminagéo de erro

Falha eléctrica

Uma das tensdes encontra-se fora dos
valores limite (+12 V, +24 V).

Confirmar com a respectiva tecla do
programa de limpeza.

Ligar e desligar a maquina, através da
tecla Ligar/Desligar.

Contatar os servigos técnicos.

Lavagem requerida !

A lavagem obrigatéria foi interrompida.

Selecionar o programa de lavagem.

Temperatura alta

Temperatura > 41 °C

durante a lavagem térmica:
Temperatura > 90 °C.

Contatar os servigos técnicos.

Temperatura baixa

Temperatura < 33 °C

durante a lavagem térmica:
Temperatura < 78,5 °C.

Contatar os servigos técnicos.

Falha bomba-UF

A taxa atual da bomba UF ndo
corresponde a predefinida.

Confirmar com a respectiva tecla do
programa de limpeza.

Contatar os servigos técnicos.

Falha V39

Anomalia V39

Contatar os servigos técnicos.

Falha V91/vV100

A valvula ndo abre.

Contatar os servigos técnicos.

Falha V99 A valvula ndo abre. Contatar os servigos técnicos.
Falha V102 V102 abriu eletricamente. Contatar os servigos técnicos.
Falha V104 V104 abriu eletricamente. Contatar os servigos técnicos.
Falha V130 Anomalia V130. Contatar os servigos técnicos.
Falha V188 Anomalia V188. Contatar os servigos técnicos.

Pressao venosa?
(apenas para o
enchimento/pré-circulagéo
durante os programas de
limpeza)

A tensao venosa encontra-se fora dos
limites de alarme.

Verificar o sistema de linhas.
Conectar o sistema de linhas.

Substituir o sistema de linhas. No caso
de uma linha de pressdo com um filtro
hidrofébico imido, utilizar uma linha de
presséo substituta (acessorio
disponivel junto ao fabricante).

Ajustar a velocidade da bomba de
sangue.

Contatar o servigo técnico.

Alarme falta de agua

Interruptor de boia na posigao baixa
durantet> 10 s.

Verificar o fornecimento de agua para
dialise (permeada).

Desaparece automaticamente.

Contatar os servigos técnicos.

Alarme falta agua

Interruptor de boia na posigao alta
durante t > 30 s.

Desaparece automaticamente.

Contatar os servigos técnicos.
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5.11 Mensagens de erro apoés ligar a maquina

Mensagem

Motivo

Possivel eliminagao de erro

Tela vazia ou branca

Bios Test, ROM Test ou RAM Test
defeituoso.

Contatar o servigo técnico.

F# Configuracao

Configuragao incorreta da maquina.

Contatar os servigos técnicos.

Erro teclado

Tecla do monitor pressionada ao
iniciar.

Curto-circuito no teclado.

Ligar e desligar a maquina com a tecla
Ligar/Desligar.

Contatar o servigo técnico.

Erro Watchdog

Esta mensagem de erro ocorre apenas
pouco depois de ligar.

Ligar e desligar a maquina com a tecla
Ligar/Desligar.

Contatar o servigo técnico.

Erro no HPU E#

Anomalia no processador hidraulico.

Ligar e desligar a maquina com a tecla
Ligar/Desligar.

Contatar o servigo técnico.

5.12 Mensagens na transferéncia de dados de parametros de
tratamento (opgao)

Download de mensagens

Mensagem

Motivo

Possivel eliminagao de erro

Erro de download 001

Detector 6ptico ndao reconhece claro.

Confirmar se as condi¢des basicas
estao preenchidas.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 003

PatientCard removido durante o
download.

Verificar se o download foi preparado
no servidor.

Inserir PatientCard.

Erro de download 005

Erro de formato interno

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 006

Unidade de UF ligada durante a
transferéncia de dados.

Desligar a unidade UF.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 008

Nome do paciente invalido
(vazio ou apenas contém espacos).

Introduzir o nome do paciente.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)
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Mensagem

Motivo

Possivel eliminagéo de erro

Erro de download 009

Margem de parametros UF excedida.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 010

Numeros de perfil invalidos
(Perfil UF / Perfil Na*).

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 011

Excedido o limite para o perfil de UF ou
Na™.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 012

Excedido o valor do fluxo do dialisato.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 013

Valor da base de Na* / conc. de Na* ou
plausibilidade da limitagdo do ajuste
1(0 — 13) mmol excedidos.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 015

Excedido valor do bicarbonato.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 016

Valor da temperatura excedido.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 018

Plausibilidade taxa UF, objetivo UF,
tempo UF.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 019

Valor excedido ou erro de
plausibilidade de Na¥inicial.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 020

Verificagao bloco taxa UF, objetivo UF,
tempo UF, perfil UF. Perfil Na*, Base
de Na*, conc. de Na* prescrita,
Na*inicial.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 021

Plausibilidade dados perfil UF.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 022

Plausibilidade dos dados de perfil Na™.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 026

Plausibilidade do fluxo de dialisato
(AdaptedFlow — configuragbes
SETUP).

Alterar o ajuste externo do fluxo de
dialisato ou ativar o AdaptedFlow no
SETUP.
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Mensagem

Motivo

Possivel eliminacgao de erro

Erro de download 027

Erro de protocolo (data de nascimento)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 028

Erro de protocolo (dia reg.)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 029

Erro de protocolo (CRC)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 030

Erro de protocolo (tipos)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 031

Erro de protocolo (geral)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 032

Erro de protocolo (ID inesperada do
paciente)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 033

Erro de protocolo (ID inesperada da
sesséo)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 034

Erro de protocolo (ID de sessao)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de download 035

Dados ISO-UF programados, embora
tenham sido transferidos dados UF.

Apagar dados ISO-UF.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Erro de download 036

Parémetros de tratamento
relacionados com o paciente
incompletos.

Verificar os dados externos.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

) Mensagens da rede

Mensagem

Motivo

Possivel eliminagao de erro

Erro de rede 001

Endereco MAC no P.C.B. LP 1631
incorreto.

Contatar os servigos técnicos.

Erro de rede 002

Configuragbes SETUP incorretas.

Contatar os servigos técnicos.

Erro de rede 003

Sem ligagéao fisica com o posto
terminal.

Verificar cabo de rede.

Reiniciar a transferéncia de dados
(Inserir novamente PatientCard)

Se necessario, contatar os servigos
técnicos.

Erro de rede 004

Nenhum endereco IP (servidor DHCP)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de rede 005

Erro do sistema (estabelecimento de
ligagéo)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de rede 006

Erro do sistema (enviar)

Contatar os servigos técnicos.

Erro de rede 007

Servidor fora do alcance.

Verificar ligagdes de rede até ao
servidor.

Se necessario, contatar os servigos
técnicos.
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Mensagem Motivo Possivel eliminagéo de erro
Erro de rede 008 Servidor fora do alcance. Verificar ligagcdes de rede até ao
servidor.

Se necessario, contatar os servigos
técnicos.

Erro de rede 009

Servidor fora do alcance. Verificar ligagbes de rede até ao
servidor.

Se necessario, contatar os servigos

técnicos.
Erro de rede 010 Erro do sistema (buffer excedido) Contatar os servigos técnicos.
Erro de rede 011 Erro do sistema (dados incompletos) Contatar os servigos técnicos.

5.13 Mensagens de entrada do alarme externo

Mensagem

Descricao

Alarme externo

Alarme na entrada do alarme externo
— Desligar o alarme.
— Pressionar a tecla Start/Reset.

Aviso paciente

A tecla do paciente (fabricante) foi pressionada.
— Pressionar a tecla Start/Reset.

Alarme osmose inv.

Falha no sistema Unico de OR
— Verificar o sistema Unico de OR.

Falha eléct. osmose

Falha no sistema Unico de OR
— Verificar o sistema Unico de OR.

Limpeza osmose invr.

O sistema uUnico de OR esta sendo limpo.

Lavagem obri. osmose

A mensagem ¢é exibida apds a limpeza do sistema unico de OR.
— Realizar um programa de lavagem obrigatério na maquina.

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020

217



Capitulo 5: Alarmes

218 Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 6: Limpeza/desinfecgéo

6 Limpezal/desinfeccao

Aviso
Risco de queimaduras quimicas durante os programas de limpeza

(para programas de limpeza que usam desinfetante, por ex.,
desinfeccgédo térmica ou desinfecgao)

Risco de queimaduras durante os programas de limpeza

(para programas de limpeza, tais como desinfec¢ao térmica ou
desinfecgéo)

'E Aviso de substancias corrosivas

Aviso de superficie, liquidos ou vapores quentes

Quando os programas de limpeza sao executados, o sistema hidraulico
é lavado com desinfetante e/ou liquido quente. Durante esse processo,
o contato com certas pegas da maquina pode provocar queimaduras ou
queimaduras quimicas. Estes riscos podem prevalecer até que o
respectivo programa de limpeza termine.

> Observar os seguintes aspectos ao executar programas de limpeza:
— N&o tocar nem abrir as tampas do concentrado e do bicarbonato.
— N&o abrir a tampa do interconector. Nao tocar nas linhas nem
nas conexdes do dialisato.
— Na&o tocar nos transbordos (parte traseira da maquina) ou
drenagem da agua.
— Nao tocar nem remover o DIASAFE® plus.

Aviso
Risco para o paciente devido ao mau funcionamento da maquina

O uso de produtos de desinfecgéo e limpeza inadequados pode
provocar danos na maquina, prejudicando a sua funcionalidade.

> Utilizar apenas os desinfetantes e agentes de limpeza listados no
capitulo 8.
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6.1 Generalidades

Indicagao de texto T
(durante o programa de desinfeccao) ** 40085/ VXX X **

_L_*1 = ‘ " -
Ultima desinfeccao
Data
PLALT-LA- 06.06.09
-PL-LT-,
-DTI-*2 s
14:55
-PL-DQ-LO- =

-PL-DQQ-LO-,
-PL-DQ-LO-LT-,
-PL-DQQ-LO-LT-,

-PL-DQ(I)-LO-,
Indicacao das desinfecg6es ainda possiveis

Programa de troca de filtro I Troca de filtro ‘

Indicacao da data, hora e programa
da ultima desinfecgdo completa (seta)

*1 Selecionar Lavagem ou Lavagem sem fim com as teclas +/—.

*2 Selecionar Lavagem térmica integrada ou Lavagem Térmica

Integral c/ arrefecimento com as teclas +/—.

A parte do programa de limpeza atualmente em curso ¢é indicada da
seguinte forma: > < (p.ex. > PL<DQQ-LO-, pré-lavagem em curso).

® Explicagao das abreviaturas utilizadas

L Lavagem

-L- indetert Lavagem sem fim

PL Pré-lavagem

LT Lavagem térmica

A Arrefecimento

DQ Desinfecg¢ao quimica
DQ(l) Limpeza

Desinfetante é aspirado pela frente (vareta de
aspiracao do concentrado)!

DQQ Desinfec¢ao quimica quente
LO Lavagem obrigatéria
DTI Lavagem térmica integrada
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6.1.1 Notas gerais

@; Nota
Os tempos restantes indicados nos programas de desinfecgéo séo
valores aproximados. Este tempo pode variar em fungéo das condi¢des
ambientais.

Com a tecla Desinfecgdo, o menu Limpeza aparecera na tela quando
o filtro Diasafe precisar ser trocado (ver capitulo 4.4.1 na pagina 148).

A pedido estao disponiveis informagdes sobre os procedimentos de
controlo, através dos quais foi provada a eficiéncia da desinfegao.

6.2 Limpeza da superficie

Aviso

A Risco de contaminagéao cruzada devido a desinfecgdo inadequada
Risco de contaminagao devido a desinfecgdo inadequada
Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Desinfectar a maquina apés cada tratamento mediante um
desinfetante com agente descalcificante (ver capitulo 6 na
pagina 219).

> Desinfectar a superficie apos cada tratamento (ver capitulo 6.2 na
pagina 221).

> Desinfectar a maquina conforme especificado no manual de
instrugdes. Em caso de procedimentos inadequados, a desinfecgdo
ou limpeza nao sera eficiente.

> Utilizar apenas os desinfetantes e agentes de limpeza listados no
capitulo 8.

) Limpeza regular

@ Nota
Os seguintes componentes devem ser limpos regularmente:
— os conectores do dialisador e o interconector
— a area de vedacao onde o bibag é conectado
— a area de vedacgao das varetas de aspiragado do concentrado
(concentrado/bicarbonato)
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A

Aviso
Risco de contaminagao cruzada pela limpeza dos componentes
Risco de contaminagao pela limpeza dos componentes

A contaminagao pode penetrar no sistema hidraulico da maquina como
resultado do processo de limpeza.

> Realizar uma desinfecg¢éo apds limpar os componentes indicados.

6.3 Condigoes basicas dos programas de limpeza

— As linhas do dialisato estdo conectadas ao interconector.
— O interconector esta fechado.

— As varetas de aspiragado do concentrado estdo conectadas a
camara de lavagem.

— A tampa do conector bibag esta fechada.
— O detector 6ptico ndo detecta sangue.

As condigdes basicas ndo preenchidas serao indicadas na tela através
de uma mensagem.

Todos os dados do tratamento serdo eliminados ao selecionar um
programa de limpeza.

6.4 Desinfeccao e descalcificacao

6.4.1 Iniciar

-

Fresenius Medical Care

Detector Fuga de
de Ar Sangue
—

Presséo Presséo
Arterial Venosa PTM

{— — {—
mmHg m Hg mm Hg

500

g

400

&

300

o
s
=3

200

~
3
=4

VS

A definicdo padrao é de Citrosteril ou Diasteril. Para utilizar um
desinfetante diferente, esta programacéo tem de ser alterada por um
técnico.

Pressionar a tecla Desinfec¢ao.
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Através das teclas de seta selecionar o

programa de desinfec¢do desejado.
Lavagem térmica e p.ex. Desinfec¢do quimica quente

Lavagem térmilca sem arrefecimento

Pressionar a tecla Conf..

Lavagem térmica integrada

Limpeza

A tela mostra o progresso do programa de

Desinfecgdo quimica quente - limpeza
Temmraie[ak Indicag&o de texto p.ex.
Temperatura >PL<DQQ-LO-
v . . P
100 Indicador de estado Limpeza esta iluminado.
Irci
50 O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéao).
ar
a 25 50 -] w 100
A

Mo Menu limi
Fim lav agem cbrigat . . .
| Opcionalmente fim do programa com sinal

acustico e indicador de estado Audio pausa
pisca.

Selecionavel no SETUP.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Aviso
Recomendamos que a verificagdo de residuos de desinfetante seja
realizada na linha de drenagem da maquina.

No caso de serem aplicados outros métodos de verificagéo, a
responsabilidade sera assumida pela organizagao responsavel.
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6.4.2.1 Verificagao da auséncia de desinfetante

A verificacdo da auséncia de desinfetante deve ser realizada conforme
descrito abaixo.

Se for utilizado algum dos desinfetantes aprovados listados abaixo,
deverao ser aplicados os seguintes indicadores e critérios ao verificar
a auséncia de desinfetante:

Desinfetantes Indicador Critério

Diasteril pH-Fix 3.6 — 6.1 Valor de pH > 4.1
Puristeril 340, Tiras de papel de Nenhuma
Puristeril plus, potassio iodado mudancga de cor
Sporotal 100

Certificar-se de observar os prazos de validade, condi¢des de
armazenamento e instrugdes do usuario referente aos indicadores.

Se néo foi possivel verificar com sucesso a auséncia de desinfetante,
um programa de lavagem deve ser realizado para eliminar quaisquer
residuos de desinfetante. A verificagdo da auséncia de desinfetante
deve ser realizada novamente.

6.4.3 Parar o programa

Aviso
A Nao é permitido parar um programa de desinfecgdo. Uma paragem
prematura ndo garante a eficacia da desinfeccao.

Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Desinfecgao.
Detector Fuga de
deAr Sangue
— —
, = Pressdo Presséo
mmHg mm Hg mm Hg
- %0 500 50
- 200

400 400

3
8

300 300

o

A
[

200 200

= 100

Mensagem de Informagéo
@Terminar programa limpeza? ( Mensagem de Informagao

Premir [Conf] para parar )
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GG
COEEIE]

Pressionar a tecla Conf..

>PL<DQQ-LO-

Exibicédo alternada de texto

Fim lavagem obrigat.

Sinal sonoro

@

Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Nota

Se um programa de limpeza for interrompido, a maquina solicitara que
o operador realize uma lavagem obrigatdria.

Apbs a realizagéo da lavagem obrigatéria, outro programa de
desinfeccao podera ser reiniciado.

Os programas de desinfec¢ao também
podem ser cancelados através da rotagédo da
vareta de aspiragdo do concentrado ou
bicarbonato.

Nota

De modo a evitar a saida de liquido, que pode infiltrar-se na maquina,
nao é permitido retirar as varetas de aspiragdo do concentrado e do
bicarbonato.

6.5 Programa de limpeza/desengorduramento

Programa de limpeza com a aspiragédo do produto de limpeza
(Sporotal 100) pela frente, através da vareta de aspiragédo do
concentrado.

O uso de agentes de limpeza com outra composicéo pode fazer com
que a mensagem Bidao desinf. vazio? seja exibida, mesmo que o
bidao esteja cheio.
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@

6.5.1 Iniciar

4 Fresenius Medical Care

Detector Fuga de
deAr $Sangue
{—

—
D = =
{ Presséo Presséo

Arterial Venosa PTM
 —

| — [ —
ik

— 280

]
@
=
8

[l
g
3

N
8
S

rs

8

8

400

=
8

300

~
8
8

200

3
8

Ultima desinlecgio
Dat

mento
fmin

armica

Nota

Dentro do tempo de vida do filtro do DIASAFE® plus, ele pode ser limpo
por Sporotal 100 no maximo 11 vezes.

O processo de limpeza usando o Sporotal 100 € monitorado pela
magquina (ver capitulo 4.4.1 na pagina 148).

Pressionar a tecla Desinfecgao.

Com as teclas de seta selecionar o
programa Limpeza (fornecimento frontal).

Pressionar a tecla Conf..

Limpeza :'PL‘::DOI:I”‘LC"

Pré-Lavagem

Limpeza (fornecimento frontal)
Tempo que lalta himin

Temperatura "C

I'El

El

Indicador de estado Limpeza esta iluminado.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informacgao).

do Menu limitas
tratamento

do alarme
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Aviso

@ Ligue desinfectante

Mensagem: Aviso
Sinal sonoro
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Inserir a vareta vermelha de aspiragédo do
concentrado no produto de limpeza
(Sporotal 100).

Pressionar a tecla Conf..

Evitar a aspiragéo de ar.

Confirmar que o biddo contém agente de limpeza suficiente para
completar o programa de lavagem.

Aviso

@ Espere por favor

Mensagem: Aviso

O indicador de estado de funcionamento esta

amarelo (aviso/informagéao).
O agente de limpeza é aspirado.
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Aviso

@ Tubo acido desligado

6.5.2 Sequéncia

Limpeza :PL:DOLH‘LD'

Limpeza (fornecimento frontal)

Tempo que lalta 0:52 himin
Temperatura "C

Mensagem: Aviso
Sinal sonoro
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Inserir a vareta vermelha de aspiragéo do
concentrado na camara de lavagem.

A tela mostra o progresso do programa de
limpeza.
Indicacao de texto: >F<D(F)-M-

Indicador de estado Limpeza esta iluminado.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informacgao).

Opcionalmente fim do programa com sinal
acustico e indicador de estado Audio pausa

pisca.
Selecionavel no SETUP.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).
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Aviso
Recomendamos que a verificagdo de residuos de desinfetante seja
realizada na linha de drenagem da maquina.

No caso de serem aplicados outros métodos de verificagéo, a
responsabilidade sera assumida pela organizagao responsavel.

Se a verificagao de residuos de desinfetante detectar uma
concentragao residual:

> Reiniciar o programa de lavagem correspondente.

6.5.3 Parar o programa

(ver capitulo 6.4.3 na pagina 224)

6.6 Lavagem térmica

6.6.1 Iniciar

-

Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Desinfecgao.

Detector Fugade
deAr Sangue

— —
= Pressdo Pressdo

Arterial Venosa PTM

[w— [ —
m Hg mm Hg mm Hg

500 500

400

300

200

Através das teclas de seta selecionar o

Ullima desinlecgo programa de lavagem térmica desejado.
Data
= .ex. Lavagem térmica
06,0609 p-ex. Lavag :

. Pressionar a tecla Conf..

Troca de lillro
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6.6.2 Sequéncia

Limpeza

Lavagem térmica
Tempo que lalta 0:32 himin

Temperatura "C

Modo Menu limites
tratamento do alarme

6.6.3 Parar o programa

4 Fresenius Medical Care
Detector Fuga de
deAr Sangue
—

o
‘ Pressdo Presséo

Arterial Venosa PTM

— — =
mmHg mmHg mm Hg

- 20 50 500
- 200
= 100

Mensagem de Informagéo

Terminar programa limpeza?
@ ( Premir [Conf] para parar )

400 400

300 300

200 200

A tela mostra o progresso do programa de
limpeza.
Indicagao de texto p.ex. >PL<LT-A-

Indicador de estado Limpeza esta iluminado.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).

Opcionalmente fim do programa com sinal
acustico e indicador de estado Audio pausa
pisca.

Selecionavel no SETUP.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Pressionar a tecla Desinfec¢ao.

Mensagem de Informagéao
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CIGIGEIE]
ERE3 ENE

>PL<LT-LA-

Fim Pré-lavagem

6.7 Lavagem

6.7.1 Iniciar

Pressionar a tecla Conf..

Exibicédo alternada de texto
Sinal sonoro
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Os programas de limpeza também podem
ser cancelados através da rotagéo da vareta
de aspiragao do concentrado ou bicarbonato.

De modo a evitar a saida de liquido, que pode infiltrar-se na maquina,
nao é permitido retirar as varetas de aspiragdo do concentrado e do
bicarbonato.

-

Fresenius Medical Care

&5

Detector
deAr
 —

Presséo
Arterial

mm Hg
— 280

. ~
3 8
8 8

=

= 00

Pressdo

Venosa
—

mm Hg

500

400

300

200

Fuga

de

Sangue

PTM

mmHg

50

rs
8
8

@
8
8

N
1=
8

0

Pressionar a tecla Desinfecgéo.
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Através das teclas de seta selecionar o
programa de lavagem desejado.

Ultima desinlecgio
Dat

06.06.09 Com as teclas +/—, selecionar Lavagem ou
= Lavagem sem fim.
9
Pressionar a tecla Conf..

Limpeza

A tela mostra o progresso do programa de

" Lavagem

; limpeza.
010
TempeUeTaRE o Indicacdo de texto: >R<
Temperatura C . . .
Indicador de estado Limpeza esta iluminado.
100
rei Oindicador de estado de funcionamento esta
50 amarelo (aviso/informacgao).
a7

- Opcionalmente fim do programa com sinal

acustico e indicador de estado Audio pausa
pisca.

Selecionar no SETUP
Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).
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6.7.3 Parar o programa

-

Fresenius Medical Care

Detector
deAr
—

—

( %

~n
8
8

3
8

=

=3
8

P

®0 ( Pressio Pressio

Arterial Venosa PTM
—

Fugade
Sangue

mm Hg mmHg

500 500

rs
8
8

@
8
8

N
8
8

Mensagem de Informagao

Terminar programa limpeza?
@ ( Premir [Conf] para parar )

CIGIGEIE]
ERE3 ERE

>L<

Espere por favor

>L<

Fim lavagem

Pressionar a tecla Desinfecgéo.

Mensagem de Informacgéao

Pressionar a tecla Conf..

Exibicao alternada de texto
durante aprox. 20 segundos

Exibicao alternada de texto
Sinal sonoro
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Os programas de lavagem também podem
ser cancelados através da rotagdo da vareta
de aspiragao do concentrado ou bicarbonato.

Fresenius Medical Care 4008 S
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@ Nota
De modo a evitar a saida de liquido, que pode infiltrar-se na maquina,
nao é permitido retirar as varetas de aspiracdo do concentrado e do
bicarbonato.

6.8 Enchimento durante os programas de limpeza

6.8.1 Condicoes basicas

Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Desinfecgao.

Detector Fuga de
deAr $Sangue
—

-
°
| o Pressdo Pressio

Arterial Venosa PTM

— [ — —
mmHg mm Hg mm Hg

@
=]
=4
s
=4

200

S
8
s
]
5

w
8
8
@
2
=

~
8
8
~
15
S

=+ 4008S , .
Através das teclas de seta selecionar o

programa desejado.
p.ex. Lavagem

Ultima desinlecgio
Data

Pressionar a tecla Conf..

Troca de lillro
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6.8.2 Inicio

N J
[:}: Conduhidads Pressionar a tecla Preencher durante
mlem 1 segundo.

Indicador de estado Preencher esta

o) o) iluminado.

9

5 Dialisante UF BPM
@! Menu Menu Menu

&

9l

=
)

=

rrrrrrerrrreerrrrrrrreneey
=

=

O indicador de estado de funcionamento esta
A amarelo (aviso/informagéao).

H Preencher ‘ . ~ -
Indicagao temporaria de texto

” Vol lavagem # ml ‘ .
Se foi programado um volume de lavagem no

SETUP:

Indicacéo temporaria de texto

” - Indicacao de texto p.ex. >L<

6.8.3 Ajuste da taxa de infusdao da bomba de sangue

Indicador de estado Operagao (verde) esta
iluminado.

Rate: mih f:m\
[r§‘
Start

A bomba de sangue esta funcionando.

A bomba de sangue arterial enche o sistema
de linhas até a camara de gotejamento
venosa.
Se a taxa de infus&o for > 100 ml/min,
esta retrocede automaticamente para
100 ml/min. A taxa de infusédo pode ser
alterada pelo operador.

Com a tecla A ou a tecla ¥, selecionar a
taxa de infusdo desejada.
(Pressionar a tecla por mais de 3
segundos fara com que o ajuste seja
alterado mais rapidamente.)
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6.8.4 Paragem da operagao de transporte

ou
Vol lavagem atingida
A\
I
4 Fresenius Medical Care
Detector Fuga de
deAr Sangue
—
Pressio Presséo
Arterial Venosa PTM
—=

g

— 280

200

3
S

09

o

<D
4‘{'

mm Hg mm Hg

500

@
=
8

e
8
8

400

w
g
8

300

~
154
8

200

A bomba de sangue para logo que a camara
de gotejamento venosa esteja cheia ou apos,
no maximo, 1 a 5 minutos.

Dependendo da programagéao
selecionada no menu SETUP.

Indicagéo de texto
Se foi programado um volume de
lavagem no SETUP.

Durante 2 segundos:

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Indicagéo de texto

Indicador de estado Limpeza esta iluminado.

Sinal sonoro
Desliga automaticamente apo6s
2 segundos.

Podera ser necessario aumentar o nivel na
camara de gotejamento venosa.

Para tal, pressionar a tecla A até obter o
nivel pretendido.
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6.8.5 Interrupcgao do programa de enchimento

Pressionar a tecla Start/Stop.

Indicador de estado Operagéao (verde)
apaga.

Pressionar novamente a tecla para continuar.

6.8.6 Interrupgao prematura

\ J
C}: Congutidade Pressionar a tecla Preencher durante
_D_ﬂ 1 segundo.
= 155 ﬁ F

Pressionar novamente a tecla Preencher
o o para continuar o enchimento.

o

=
)

135  Dialisante UF BPM

rrrrrrerrrrerrrrrrrrreneey
=

=

Menu Menu Menu

6.8.7 Anomalias

Fresenius Medical Care 4008 S Indicador de estado Preencher pisca.

3
8

300

o
8
8

Detector Fuga de .
ol Sangue S Pressionar a tecla Preencher.
Pressio Pressao
" | Aot ewsa p Uma mensagem de erro
e omig g aparecera no display de texto (ver
(C® . E” [E™ capitulo 5.10 na pagina 209).
400

Y

200

=5

8
N
8
8

100

Y

15

8
3
8

rrrrrrrrrrrrrerrrrererreereeer D
N
8
8

o

&
5
(

@3 Condutividade
—
Coreencher)

mSfcm

—_ (e
155 Fuo UF
5 [ o 1o

135 Dialisante UF BPM

frrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrerrreeny
=

13 Menu Menu Menu
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6.9 Recirculagao durante os programas de limpeza

6.9.1 Condicoes basicas

Selegédo de um programa de limpeza.

O enchimento foi iniciado com a tecla
Preencher.

Aviso
Os conectores do dialisador devem encontrar-se no interconector.

6.9.2 Pré-selecionar

Fresenius Medical Care 4008 S Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar durante
(
S:tztor ;:ga:: 1 Segul’ldO

Pressio  Pressio Indicador de estado Preencher esta
Arterial Venosa PTM . .
[ R iluminado.

mmHg mm Hy mim Hg

M=% [Fa []

[
N
=4
S
g
S

s
]
8
8
S

3
S

w
g
8
@
2
2

N
2
8
~
2
2

3
8
3
2

o
rrrerrrrerrrrerrrrerreeeereeet

o

o

&
8
C
(

D:' Condutividade
{—

m8icm

M= — —=
= 155 Fluxo UF

Iniciar
Reiniciar

135  Dialisante UF

13 Menu Menu

frrrrrrerrrrerrrrerrreeeen
=

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informacgao).
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‘ Prime/Recirculagao

“ >L<

6.9.3 Iniciar

é Fresenius Medical Care 4008 S
( Detector Fugade
&rl Sangue
Presséio Presséo

Arterial Venosa PTM

[— — [—

mm Hg mm Hg mm Hg
=2 500 500

200
400

rs
8
8

100
300

@
8
8

DI E

200

=5

8
N
=4
8

100

[

=3

8
3
8

0

<

=
rrrrrrrrerrrrrrrrrerrrreerener

L
&
8
I

D:‘ Condutividade
—
mSlem
M= = [}
— 155 Fluxo UF
@ =15
- l[e] 1o
Iniciar —
Reiniciar = 145
- 14
5135 Dialisante UF
=13 Menu Menu

“ Recirculagao

Indicagao temporaria de texto

A recirculacgéo inicia automaticamente apés
terminar o enchimento.

Indicagao de texto p.ex. >L<

O enchimento terminou.
A bomba de sangue para, a camara de
gotejamento venosa esta cheia.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar durante
1 segundo.

Indicador de estado Preencher esta
iluminado.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informagéo).

Indicagao temporaria de texto

I

Indicagao de texto p.ex. >L<
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6.9.4 Ajuste da taxa de infusdo da bomba de sangue

Indicador de estado Operagéo (verde) esta
iluminado.

U
Stop

A bomba de sangue esta funcionando.

Com a tecla A ou a tecla V¥, selecionar a

taxa de infusédo desejada.
(Pressionar a tecla por mais de
3 segundos fara com que o ajuste
seja alterado mais rapidamente.)

6.9.5 Paragem da operagao de transporte

Quando o volume de lavagem for atingido.

Durante 2 segundos:

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
vermelho (alarme).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

‘ “ 7L< Indicacdo de texto

-

Fresenius Medical Care Indicador de estado Limpeza esta iluminado.

Detector Fuga de .
ok Sangue Sinal sonoro

Pressio  Pressio Desliga automaticamente apo6s
frersl  Yercea  PTM, 2 segundos.

mmHg mm Hg mm Hg

500 500

rs
8
8

400

3

2
@
8
8

300

09Ol E

o
~
15
8

200

3
8

Podera ser necessario aumentar o nivel na
camara de gotejamento venosa.

Para tal, pressionar a tecla A até obter o
nivel pretendido.

<D
4“‘
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6.9.6 Interrupgao da recirculagao

Pressionar a tecla Start/Stop.

Indicador de estado Operagéao (verde)
apaga.

Pressionar novamente a tecla para continuar.

6.9.7 Interrupgao prematura

Fresenius Medical Care 4008 S Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar durante
~
7 %ﬂor g:ga:: 1 Segundo.
OOP) pressio  pressio Pressionar novamente a tecla
Arterial Venosa PTM s . " m .
S S S Iniciar/Reiniciarpara continuar a

M= 20 s (= 50 recirculagao.

= 200

400 400

300 300

200 200

=3
8

100 100

&
1=
8

0 0

=
frrerrrrrrrrrrrrrrerrrrerrener

&
S
I

D:\ Condutividade
—_

mSlcm

= — —
— 15,5 Fhuxo UF

&

l[e] /(o]

=
o

135  Dialisante UF BPM

k=

Menu Menu Menu

I
=
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Capitulo 7: Descrigao funcional

7 Descricao funcional

7.1 Descrigao do procedimento

711  Fluxograma do sistema hidraulico 4008 S
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Legenda

2 Sensor de temperatura

3 Sensor de temperatura

4 Sensor de temperatura

5 Interruptor de boia

6 Detector de nivel

7 Célula de medigao da condutividade

8 Detector de fuga de sangue

9 Transdutor da pressao

10 Interruptor Reed para o concentrado

12 Interruptor Reed para o bicarbonato

21 Bomba de fluxo

22 Bomba UF

23 Bomba de concentrado

24 Valvula do dialisador 1

24b Valvula do dialisador 2

25 Bomba de bicarbonato

26 Valvula de bypass

29 Bomba de desgasificagédo

30 Valvula de saida

31 Valvula de cdmara de balanceamento 1
32 Valvula de cdmara de balanceamento 2
33 Valvula de cdmara de balanceamento 3
34 Valvula de cdmara de balanceamento 4
35 Valvula de cdmara de balanceamento 5
36 Valvula de cdmara de balanceamento 6
37 Valvula de cdmara de balanceamento 7
38 Valvula de cdmara de balanceamento 8
39 Valvula de vacuo

41 Valvula de entrada de agua

43 Valvula de enchimento

54 Resisténcia de aquecimento

61 Valvula redutora de presséo

63 Filtro/entrada de agua

65 Valvula de presséo de carga

66 Bloco de aquecimento

66a Camara de entrada de agua

66b Camara da resisténcia

66¢c Camara de flutuagdo

68 Camara de balanceamento

7 Filtro/concentrado

72 Filtro/bicarbonato

73 Filtro/dialisato externo

74 Filtro/UF

76 Filtro/valvula de enchimento

77 Permutador de calor

78 Valvula de alivio da presséo

84 Valvula de desinfecgao

85 Conector de desinfecgéo

86 Valvula de recirculagdo

87 Valvula de drenagem

88 Bloco multifungbes

88a Camara de desgasificagédo

88b Separador de ar secundario

88c Separador de ar primario

89 Estrangulador de desgasificagao

90a Camara de lavagem do concentrado
90b Camara de lavagem do bicarbonato

91 Valvula de lavagem

92 Valvula de ventilagédo

94 Vareta de aspiragao do concentrado

95 Vareta de aspiragao do bicarbonato
97 Bomba de separacao de ar
99 Valvula de lavagem

100 Valvula de lavagem

102 Alim. central valvula conc.

109 Sensor de temperatura

110 Célula de medigéo da condutividade
111 Filtro hidrofébico

112 Valvula de ventilagao

114 Filtro do dialisato

115 Sensor da valvula de desinfecgao
116 Valvula de coleta de amostras

117 Valvula antirretorno (concentrado)
119 Filtro (concentrado)

121 Alim. central ponto de conexao conc.
123 Interruptor de presséo para V102
130 Valvula de drenagem do bibag

132 Célula de medigéo da condutividade do bibag
133 Sensor de temperatura do bibag

136 Conector do bibag

137 Microinterruptor 1 do bibag

138 Microinterruptor 2 do bibag

148 Filtro/valvula de lavagem 100

149 Filtro/valvula de lavagem 99

150 Filtro

151 Estrangulador

182 Transdutor da presséo 2

183 Valvula de teste

184 Filtro/valvula de teste

185 Compressor

188 Valvula de evacuagao

189 Valvula de retengdo

201 Separador do ar

202 Detector de nivel

203 Separador do ar

204 Detector de nivel

205 Ponto de mistura do concentrado/bicarbonato
210 Filtro (estrangulador de desgasificagéo)

Pontos de medigdo do sistema hidraulico:

Presséo reduzida de entrada de agua

Presséo de carga da camara de balanceamento
Pressao da bomba de fluxo

Presséo da bomba de desgaseificagéo

ooOow>»
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® Descrigao

O sistema hidraulico da maquina de hemodialise consiste num sistema
de balanceamento volumétrico do dialisato, o qual é fechado para a
atmosfera. Nas camaras de balanceamento, o dialisato usado &
substituido por dialisato novo (e vice versa). Daqui resulta que o volume
do fluido que entra e sai seja idéntico. O dialisato novo e o usado
encontram-se separados por uma membrana elastica.

No bloco de aquecimento (66) ha um interruptor de boia (5) que
controla a entrada de agua para dialise (permeada) através da valvula
de entrada de agua (41). A valvula redutora de presséo ligada a
montante (61) serve para manter a pressao de entrada de agua a um
valor constante.

A agua para dialise (permeada) é aquecida na cAmara da resisténcia
(66b). A bomba de desgaseificacao (29) e o estrangulador de
desgaseificacao (89) séo utilizados para gerar uma pressao negativa
afim de desgaseificar a agua. O ar é recolhido na camara de separacéo
de ar (88c). A partir dai é dirigido através da valvula de presséo de
carga (65) para a cAmara da resisténcia (66b) e entdo descarregada
para a atmosfera através da camara de flutuacéo (66c).

A agua para dialise (permeada) pré-aquecida e desgaseificada &
entregue a partir da cAmara de separacao de ar (88c) para o ponto de
mistura (205).

O concentrado de acetato (ou no caso da dialise com bicarbonato,
concentrado acido) é aspirado pela vareta de aspiragédo de
concentrado (94) para o separador de ar (201) e bomba de concentrado
(23), chegando depois ao ponto de mistura (205). Na dialise com
bicarbonato, este ultimo é transportado via vareta de aspiracéo de
bicarbonato (95), para o separador de ar (203) e bomba de membrana
(25) para o ponto de mistura (205). A valvula de evacuacéo (188) e a
valvula de drenagem do bibag (130) destinam-se a separagéo do ar.

A célula de medicao da condutividade (132) e o sensor de temperatura
(133) medem e controlam a condutividade do bicarbonato.

No ponto de mistura (205), a agua para dialise (permeada) é misturada
com os concentrados apropriados. Em seguida, o dialisato flui através
da cadmara de balanceamento (68), do DIASAFE® plus (114) e da
célula de medigao da condutividade (7) para o dialisador.

O DIASAFE® plus (114) retém substéncias pirogénicas e
microrganismos.

Na célula de medigao da condutividade (7) a condutividade e a
temperatura (sensor de temperatura 3) sdo medidas e indicadas no
monitor. O sensor de temperatura (109) controla a temperatura.

Se a temperatura e a condutividade se encontrarem dentro dos limites
do alarme, as duas valvulas do dialisador (24 e 24b) estéo abertas e a
valvula de bypass (26) fechada. Caso um dos dois valores se encontrar
fora dos limites do alarme (alarme da temperatura ou CD), a valvula de
bypass (26) abre e a valvula do dialisador (24) fecha.

A integridade da membrana do DIASAFE® plus (114) é verificada ao
ventilar o espaco capilar externo através do compressor. Em
simultaneo, a V43 ¢ aberta para a atmosfera.

246 Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 7: Descrigao funcional

A valvula de retencao (189) é utilizada para lavar as substancias
acumuladas no interior do espaco capilar interno DIASAFE® plus (114).

O dialisato usado proveniente do dialisador € monitorizado por um
detector de fugas de sangue (8), de onde flui para a cAmara (88b) do
bloco multifungdes. O fluido vindo desta cAmara é entao forgado pela
bomba de fluxo (21) para a camara de balanceamento (68). Isso
garante que o dialisado que é expelido seja sempre substituido pela
mesma quantidade de dialisado novo.

Debaixo da camara (88b) do bloco multifuncdes (88) encontra-se o
transdutor de pressao (9). A presséo aqui medida é utilizada para
calcular a PTM.

Uma bomba de membrana (bomba de UF 22), com um volume de 1 ml
por impulso, retira liquido do sistema a uma taxa especifica. Sendo o
sistema fechado, o mesmo volume flui como ultrafiltrado do sangue
através do dialisador.

Depois da camara de balanceamento (68) o dialisato usado é
direcionado para a drenagem através da valvula (30), permutador de
calor (77) e valvula (87).

O permutador de calor (77) transmite uma parte do calor do dialisato
que sai para aquecer a agua para dialise fria (permeada) que entra.

Qualquer penetracao de ar no sistema, provocado por uma forte
desgasificagdo ou durante o enchimento das linhas, é detectada pelo
sensor de nivel (6). Este ar € libertado para a atmosfera através da
bomba de separacéo de ar (97).

A valvula de coleta de amostras (116) encontra-se na linha de entrada
do dialisador. Aqui pode ser retirado dialisato com uma seringa Luer-
Lock.

Os pontos de medida da pressao A, B, C e D permitem uma medigao
direta das varias pressoes, sem necessidade de separar as linhas e os
tubos. O ponto de medicdo A mede a presséo de entrada de agua, o B
a pressao de carga da caAmara de balanceamento, o C a presséo da

bomba do fluxo e o D a pressao negativa da bomba de desgasificagao.

Durante programas de lavagem térmica e desinfec¢do, a maquina
opera em modo de recirculagdo. Neste caso, a valvula de drenagem
(87) encontra-se fechada e a valvula de recirculacao (86) aberta. Este
método de recirculagéo destina-se a poupar energia (lavagem térmica)
e desinfetante. O desinfetante é introduzido no circuito através da
valvula (84) e do sensor (115) da bomba UF (22). O sensor (115)
detecta a presenca ou auséncia de desinfetante.

Ao utilizar a opgdo ACC (alimentagéo central de concentrado), o
concentrado de acetato ou, no caso de didlise com bicarbonato, o
concentrado acido, flui do conector de concentrado (121) através da
valvula (102) para a camara de lavagem (90a).
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7.1.2 Alimentacao Central de Concentrado (ACC)

@)

O tipo de distribuicao de concentrado tem de ser selecionado no
SETUP (ver Manual de Assisténcia). Estao disponiveis as seguintes
opgoes:

— Sem alimentacao central de concentrado (configuragdo padrao)
— Alimentagao central de acido
— Alimentacéao central de acetato

Ao selecionar um tipo de alimentagao central, o utilizador ndo esta
limitado apenas aos concentrados distribuidos pela central. Outros
concentrados podem ser utilizados se retirar ou aplicar as varetas de
aspiragao de concentrado. Além disso, a maquina de hemodialise
reconhece o tipo de dialise a executar (acetato ou bicarbonato),
ativando a bomba de concentrado ou bicarbonato respectivamente.

Nota
A aspiragao de concentrados dos biddes tem prioridade.

Ao utilizar a alimentagéo central, se as varetas de aspiragédo de
concentrado forem retiradas repetidamente, a cAmara de lavagem
derramara agua. A camara de lavagem so sera esvaziada no proximo
programa de lavagem.

O operador pode desligar a alimentagao central de concentrado (ver
capitulo 4.1.4.1 na pagina 65).

Nota

A organizagao responsavel fica encarregada da instalagdo adequada e
do funcionamento correto da ACC, da unidade de osmose reversa e
das linhas de conex&o da agua com a maquina.

7.1.3 Descrigao da dialise com bicarbonato

® Modo de operagéao

A maquina de hemodialise permite a execugéo de dialise com
bicarbonato ou acetato.

O tipo de tratamento é determinado pelo(s):
— 0(s) concentrado(s).
— 0 posicionamento das varetas de aspiracdo do concentrado.

A didlise de bicarbonato requer o uso de dois concentrados:
— Concentrado acido
— Concentrado de bicarbonato ou bibag

Os concentrados sao fornecidos por duas bombas e misturados com
agua para didlise (permeada) na maquina de hemodialise.

Além disso, as varetas de aspiragdo do concentrado estdo conectadas
aos respectivos bidoes.
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@)

Na fungao ACC os respectivos concentrados sao distribuidos por esta.

A mistura é efetuada de forma volumetricamente proporcional, isto &,
quantidades precisas de concentrado sdo adicionadas a uma
quantidade especifica de agua para didlise (permeada) pelas bombas
de concentrado.

A relagao da mistura pode ser alterada. A relagao pretendida pode ser
selecionada no menu do dialisato. Pressionar a tecla
Dialisante Menu.

Durante a dialise com bicarbonato podem surgir sais indissoluveis de
calcio e magnésio. Por este motivo, a maquina deve ser descalcificada
e desinfetada, apos cada dialise com bicarbonato, usando um agente
recomendado (p. ex. Puristeril 340 ou Citrosteril).

Durante os programas de limpeza, as varetas de aspiracéo de
concentrado tém de estar inseridas nas camaras de lavagem da
maquina de hemodialise.

Concentrados para dialise com bicarbonato

A concentragao ibnica correta no dialisato apenas podera ser obtida
pela utilizagdo de concentrados apropriados ao sistema de mistura.

— Concentrado acido
SK-F 203 (PGS 21)/SK-F 003 (PGS 01),
35 vezes, 6 | no recipiente de 10 I.

— Concentrado de bicarbonato
Solugéo de bicarbonato de sodio 8,4%,
8 I no recipiente de 10 I.

Nota

Um recipiente de concentrado de bicarbonato aberto ndo pode ser
armazenado.

— Concentrado de bicarbonato (bibag)
P6 de bicarbonato de sédio,
saco de 650 g ou 900 g.
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® Dialisato para dialise com bicarbonato

) Conectores de concentrado

Dialise com acetato

Depois dos concentrados terem sido misturados, o acido acético do
concentrado acido reage com a quantidade equivalente de
bicarbonato, produzindo acido carbdnico e acetato de sodio.

Composicéo ibnica para os ajustes basicos das bombas:
— SK-F 203 (PGS 21) e bicarbonato de sédio 8,4 %

Sodio
Potassio
Célcio
Magnésio
Cloro
Acetato
Bicarbonato

138,00 mval/l
2,00 mval/l
3,50 mval/l
1,00 mval/l

109,50 mval/l
3,00 mval/l

32,00 mval/l

138,00 mmol/l
2,00 mmol/l
1,75 mmol/l
0,50 mmol/l

109,50 mmol/l
3,00 mmol/l

32,00 mmol/l

— SK-F 003 (PGS 01) e bicarbonato de sédio 8,4 %

Sodio
Potassio
Célcio
Magnésio
Cloro
Acetato
Bicarbonato

138,00 mval/l
0,00 mval/l
3,50 mval/l
1,00 mval/l

109,50 mval/l
3,00 mval/l

32,00 mval/l

138,00 mmol/l
0,00 mmol/l
1,75 mmol/l
0,50 mmol/l

109,50 mmol/l
3,00 mmol/l

32,00 mmol/l
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Dialise com bicarbonato
(Bidao para bicarbonato)

Dialise com bicarbonato
(bibag)

() Seguranga durante a dialise com bicarbonato

A seguranca do procedimento é assegurada por:

— dois sistemas volumétricos de mistura independentes.

— sistema de monitorizagdo da condutividade com compensagao por
temperatura.

— codificacdo colorida dos tubos de aspiragédo e dos biddes.

— detecgao automatica do tipo de alimentagdo conectada.

Método O dialisato é continuamente preparado a partir do concentrado de
bicarbonato, do concentrado acido e da agua para didlise (permeada).
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Duas bombas de membrana, independentes uma da outra, fornecem
as solugdes de concentrado acido e de bicarbonato, num sistema de
mistura volumetricamente proporcional.

® Preparacédo do dialisato (esquema de funcionamento)
para 4008 S

Através da camara de balanceamento para o dialisador
Bomba de bicarbonato

bibag

Concentrado B (Bicarbonato)

Agua para didlise (permeada)

O Ga A WON -

Concentrado A (acetato ou acido)
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7 Bomba de desgasificacao

8 Bomba de concentrado

) Sistema de segurancga

A leitura da condutividade e o circuito de bypass previnem que dialisato
com concentragdo errada entre no dialisador.

A monitorizagao da condutividade esperada em +£5 % com os limites de
alarme ajustados, proporciona a seguranga necessaria contra erros no
sistema de mistura.

No caso de dialisato com uma composigéo errada, a condutividade
excedera os limites de alarme. O alarme de condutividade entéo sera
gerado e colocara a maquina em modo bypass, acompanhado de um
alarme acustico e visual.

Um erro inicial no sistema de mistura sera detectado, antes que um
desvio dos valores do dialisato se torne perigoso.

Erro Desvio maximo
Anomalia na entrada do CD: -0,4 mS/cm
concentrado acido (bomba com
avaria, obstrugao do filtro) resulta Na: -4 mmol/l
sempre numa diminui¢ao da Bic: +0 mmol/l
concentragao.
pH: +0,04
Anomalia na alimentacao de CD: -0,4 mS/cm
bicarbonato (bomba com avaria,
obstrugao do filtro) resulta sempre | N&: 6 mmol/l
numa diminui¢do da concentragdo. | gic: 6 mmol/l
pH: -0,19
Anomalia no fornecimento de agua | CD: 10,4 mS/cm
para didlise (permeada) ou na
camara de balanceamento: Na: 6 mmol/l
alteragdo da concentragao total Bic: +1 mmol/l
maxima de aprox.
0,4/13,5=0,03 = 3% pH: 10,05
Anomalia no monitor de Sem desvio.
condutividade: O erro sera detectado
Indicacao incorreta durante o Teste T1 seguinte.
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Erro

Desvio maximo

Anomalia no monitor de
condutividade:
Avaliagado de alarme defeituosa

Sem desvio.
O erro sera detectado
durante o Teste T1 seguinte.

Troca de concentrado bicarbonato e
concentrado acido

Condutividade fora dos
limites de alarme. (Valor
esperado!).

Minimizado através da
codificacao colorida dos
biddes.

Uso de concentrados errados

LF: £0,4 mS/cm

® Relagoes de mistura

Programacgao no Setup | H,O em | Acido em | | Bic.em || Misturade | Misturade | Indicagao
conc. bic. no menu

1+34 32,775 1 1,225 35 28,57 1+34
1+35,83 (NaCl 20) 34 1 1,83 36,83 20,13 1+35,83(A)
1+35,83 (NaCl 26) 34 1 1,83 36,83 20,13 1+35,83(C)
1+35,83<B*> 33,8 1 2 36,83 18,42 1+35,83(B)
1+44 ACF 42,425 1 1,575 45 28,57 1+44 ACF
1+44 C 42,225 1 1,775 45 25,35 1+44 C
LIVREMENTE - - - - - -
AJUSTAVEL'
B* corresponde a bicarbonato belga

1

Informagdes detalhadas: ver Manual de Assisténcia

@

Nota

O tratamento com bibag é apenas possivel com relagdes de mistura de

1+34 ou 1+44.

Condutividade total do dialisato pronto a utilizar

A condutividade total do dialisato pronto a utilizar (em mS/cm) é

determinada através da parte acida e basica dos concentrados de

bicarbonato para hemodialise.

254

Fresenius Medical Care 4008 S

IFU-PT 24A-2020



Capitulo 7: Descrigao funcional

® Alteragao da condutividade

Exemplo

A condutividade total do dialisato pronto a utilizar com a respectiva taxa
de mistura esta indicada em todas as embalagens de concentrado de
bicarbonato acido para hemodialise da Fresenius Medical Care. No
caso de um dialisato pronto a utilizar com 32 mmol/l de bicarbonato e
3 mmol/l de acido (p. ex. teor de acetato) a contribuicdo do componente
basico do concentrado de bicarbonato para a condutividade total é de
2,2 mS/cm. A contribuigdo do componente acido do concentrado de
bicarbonato para a condutividade depende dos diferentes conteidos
no respectivo eletrolito.

Considerando um valor basico de sédio de, por exemplo, 140 mmol, o
valor de sédio altera em 5 %, se o valor esperado de sodio é
aumentado para 147 mmol. A condutividade total do dialisato pronto a
utilizar aumenta também em 5 %.

Se a proporgao do bicarbonato variar, a proporgéo do acido variara na
diregdo oposta, de maneira a manter o valor de sodio pretendido
constante. Isto podera resultar numa variagdo minima da
condutividade.

O valor de sédio esperado 140 mmol/l corresponde a 105 mmol/l do
concentrado acido e 35 mmol/l do concentrado de bicarbonato. Num
ajuste Bic. + 3 mmol/l (= 38 mmol/l na bomba de bicarbonato) a bomba
do concentrado acido é ajustada em —3 mmol/l para 102 mmol/l. O
valor de sédio esperado de 102 + 38 = 140 mmol/l é preservado.

7.1.4 Descrigao da funcao de variagao

De modo a aumentar a tolerancia individual no tratamento de didlise, os
perfis de ultrafiltragdo e os perfis de s6dio podem ser combinados de
forma dependente (p. ex. ultrafiltragdo alta com concentragéo de sédio
alta) ou independente.

O fabricante disponibiliza documentacao adicional, mediante pedido.
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Ultrafiltracao

CEEL L/

Possibilidades de combinar perfis de sédio e de ultrafiltragao

2

Sodio

=

=
N

v

v

v
v

v

SIS ISISIIS

v

7.1.5 Descrigao da Monitorizagao da Clearance Online (OCM)

Restrigoes

Clearance K

Dose de dialise Kt/V

A funcao de Monitorizagéo da Clearance Online (OCM) determina a
média da Clearance efetiva (K) para a ureia, a dose de didlise kt/V e a
concentracdo de sddio (Na) plasmatico durante o tratamento de dialise.

As seguintes fungbes nado sdo permitidas com OCM:
— Unipuncao
— Unipuncgéo Click-Clack

K (em ml/min) corresponde a clearance efetiva média da ureia. Indica
a percentagem do fluxo sanguineo, que esta totalmente isenta de ureia.

Kt/V corresponde a dose de dialise do tratamento de dialise em
execucao.

K Fluxo sanguineo totalmente isento de ureia por unidade de
tempo (Clearance)

—

o tempo efetivo de didlise
V volume de distribuicdo da ureia
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) Na plasmatico

@)
@

A

A qualidade da informacéao do Kt/V depende da exatidao dos
parametros individuais, i.e. essencialmente da exatiddo do volume de
distribuicdo da ureia V introduzido. A precisdo do V é da
responsabilidade do médico assistente.

Se néo existir um valor valido para V, nao for introduzido diretamente
nem calculado a partir dos dados do paciente, sera calculado e
indicado Kt em vez de Kt/V.

Na* plasmatico (em mmol/l) corresponde a concentragéo de sédio no
plasma do paciente.

Através do calculo do Na™ plasmatico é possivel ajustar a concentragéo
de sdédio do dialisato ao valor fisiolégico do paciente.

Com uma clearance < 70 ml/min, o valor do Na™ plasmatico ja néo sera
exibido.

Nota

O valor do Na* plasmatico depende da recirculagdo. A recirculagéo
tipica é de 5-6 %.

Nota

A medicdo do Na™ plasmatico deriva da medigéo da clearance. Desta
forma nao é possivel indicar com precisdo o conteudo de sédio do
plasma, caso sejam utilizados outros tipos de filtro que n&o os de
Polisulfona Fresenius. Os valores da clearance ndo sao afetados.

Notas gerais sobre os parametros de medigédo

Aviso

Risco para o paciente devido a uma decisao de tratamento
inadequada

Risco para o paciente como resultado de uma desintoxicagao
insuficiente

Utilizar apenas os valores medidos pela maquina para definir os
parametros de tratamento pode resultar em uma decisao de tratamento
inadequada.

> Nao definir os parametros de tratamento apenas com base nos
valores medidos pela maquina (Clearance, Kt/V, Na* plasmatico).

> Nao utilizar as informacdes de Na™ plasmatico para fins de
diagnéstico.

> Se os valores parecem ser duvidosos, eles devem ser verificados
utilizando um método independente antes de tomar uma deciséo
sobre outros tratamentos.
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7.1.51

Técnica de medigao da OCM

A Online Clearance Monitoring (Monitorizagéo da Clearence Online) é
utilizada em diferentes periodos de tempo durante um tratamento de
dialise de modo a medir a clearance ao longo do tempo e detectar
qualquer eventual redugao na eficiéncia. As medi¢gdes podem ser
iniciadas pelo operador na maquina de hemodialise ou ser
programadas no SETUP para serem efetuadas em cada tratamento de
dialise.

Durante uma medigao da clearance da ureia a condutividade do
dialisato que flui para o dialisador é ajustada de acordo com um plano
predefinido. Se a condutividade base estiver dentro de determinados
limites, a diregdo das medig¢des variara.

Condutividade maxima: 15,7 mS/cm, valor
maximo +17,5 % do valor médio da janela de
condutividade no inicio.

Condutividade minima: 12,8 mS/cm, valor
minimo -17,5 % do valor médio da janela de
condutividade no inicio.

t

»

L

Uma medigao da condutividade antes e ap6s o dialisador é realizada
por duas células da condutividade independentes compensadas por
temperatura.

|
1 2 3
7
6, 5 4,
1 Drenagem do dialisato
2  Célula de condutividade (110)
3 Entrada arterial
4 Retorno venoso
5  Célula de condutividade (7)
6 Entrada do dialisato
7 Dialisador
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7.1.5.2 Sequéncia cronolégica da Monitorizagdo da Clearance Online

Apods iniciar uma OCM, ciclos de medicdo seréo gerados em periodos
de tempo regulares. A direcdo e o desenvolvimento dos ciclos
dependem de parametros externos tais como do valor atual da
condutividade ou do teste ciclico de manutencéo da presséao (CPHT).

O ciclo de medigao inicia com o CPHT. A medigdo sé iniciara quando a
condutividade estabilizar. A condutividade tem de permanecer estavel
durante, no minimo, 60 seg. Seguidamente, o sistema ird medir a
condutividade atual e decidir qual a direcdo da variagdo da CD. Sé
agora sera iniciado o ciclo de medig&o atual. O primeiro ciclo de
medigao é iniciado imediatamente apds o primeiro CPHT.

Se, durante um periodo de 120 seg., a condutividade n&o estabilizar
pelo menos durante 60 seg., a medigédo sera interrompida.

A alteragéo na fase de condutividade n&o dura mais de 60 segundos.
Apés a variagéo de condutividade segue-se uma fase de condutividade
constante, em que se mede e registra a condutividade na entrada e na
saida do dialisato.

A duracéo total de uma medicao é de aprox. 11 minutos (1 minuto para
aguardar que a condutividade estabilize; 10 min. fase de medic¢éo).

Fig.: Sequéncia cronolégica de uma medi¢do (esquema)

4. Variagéo CD

- Aguardar CD
— CPHT

1 1T T 1T T 1T 1T T T T 1T T T T1%
0 100 200 300 400 500 600 700 tlsl

7.1.5.3 Evolugao dos ciclos de medicao durante o tratamento

O intervalo entre duas medigdes pode ser selecionado livremente em
incrementos de 12,5 minutos. O intervalo minimo é de 25 minutos.
Estas medig¢des estdo sincronizadas com o teste ciclico de
manutencéo da pressado (CPHT) que, em geral, é executado a cada
12,5 minutos.

Se CPHT tiver sido desativado, presume-se um padrao de 12,5 min. Na
edi¢ao do perfil e cancelamento de um ciclo é possivel desviar-se deste
esquema de tempo.

N&o sera iniciada uma medig¢ado se so faltarem 12 minutos para
completar o tempo de UF.
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A direcao de variagdo da CD é determinada pela condutividade antes
de a medicdo ser iniciada, de modo a assegurar que a condutividade
nao se situara fora do limite absoluto de 12,8 a -15,7 mS/cm. Se a
condutividade se encontrar abaixo dos 13,9 mS/cm, a variagdo da CD
sera aumentada; se a condutividade se situar acima dos 14,6 mS/cm,
a variagcao da CD sera reduzida. Se a condutividade se encontrar
dentro dos limites ou nos limites, as dire¢cées das medigdes alternario.
Com condutividades base de 13,9-14,6 mS/cm sera produzida uma
variagado da CD alternada.

A
- /7
14,6 .................................................... \ ........................................... \ ....... ;/. ...........................................................................
X
Janela de
condutivida- y
de base \
/ X
139 // ..... \ ............................................................................
1 2 3 t

Se o Online Clearance Monitoring for interrompido durante um
tratamento e depois reiniciado, a primeira variagdo CD da nova série de
medig¢des é executada na diregdo oposta a da Ultima variagdo CD antes
da interrupgao, se a condutividade o permitir.

7.1.5.4 Teste ciclico de manutengao da pressao

Durante o teste ciclico de manutencéo da presséo (CPHT), a maquina
de dialise encontra-se no modo de bypass alargado, ou seja, durante
este tempo (durante aprox. 20 segundos) o fluxo do dialisato através do
dialisador é interrompido (0 ml/min).

O fluxo do dialisato sera incluido no calculo da clearance, i.e. a
clearance é também zero durante este tempo. Dado a clearance ser
atualizada em intervalos de minutos, o valor da clearance baixa apés
um teste ciclico de manutencéo da pressao para aprox. 2/3 do valor
médio.
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DIASAFE® plus,

Transdutor de pressao 2

— Diagrama OCM
- ki 063 - ki 010 - Clearance @ 234 plimin
1.0 ann
0.2 1 Fodio0
0.5+ P00
0.4 F T CPHT
0.2 4 o100
0.0 r r I}
0:0a 1:00 2:00 brmin 3:00
) Remocéo das substiancias acumuladas DIASAFE
Durante a Monitorizagao da Clearance Online, a remocao das
substancias acumuladas no filtro DIASAFE® plus é suprimida até que
a medicéo seja concluida.
7.1.5.5 Seguranc¢a durante uma OCM
A seguranca do procedimento é alcangada através de uma
monitorizagdo continua da temperatura e condutividade.
7.1.5.6 Manutengao
Para a fungcdo OCM é necessario verificar a calibragdo do OCM
PULSE, no ambito dos procedimentos de manutengao.
7.1.5.7 Verificagdes Técnicas de Seguranga
Aplicam-se as VTS da maquina de hemodialise a efetuar em intervalos
de tempo normais.
7.1.6 Descrigao DIASAFE® plus
) Componentes do sistema

O DIASAFE® plus é um filtro de fibras ocas. As suas excelentes
caracteristicas de filtragem devem-se & membrana Fresenius
Polysulfona®.

Este transdutor € um sensor colocado na unidade hidraulica, como um
componente standard. Destina-se a controlar e avaliar o teste de
integridade da membrana.
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Compressor

Valvula de teste

O compressor € necessario para testar a integridade da membrana do
DIASAFE® plus. Durante um curto periodo de tempo, o compressor
ventila um lado da membrana do filtro, até atingir a presséo do teste.

A valvula de teste so esta aberta enquanto o compressor ventila as
membranas do filtro e a presséo do teste aumenta.

e e e —
1 Filtro hidrofobico (111) :
! Vélvula de ventilagdo (112) ] Filtro/valvula de teste (j184)
) ::> re - ) Compressor (185) |
e <= L I N Vélvula de teste(183):
A il e S
Valvula Camara de fi i NS — [ - iwDetector de-ar—-
de dre- balancea- fI o o - ?A I = Transdutor da |
nagem mento | u = | g— g S presséo 2 (182) | X4.Q Monitor,
e e T I'S8S | 1. transdutor da
| <5i ls6d o o o4 - __ | | " pressao venosa
| 0S5 d =
&= SR = . Camara de
% - : = = 59 \b/alvula de gotejamento venosa
% & SR —-2 ypass G Detector de ar
£ w g 2] 8 (26) . 5
= A =) é o © Valvula do dialisador 1 E
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Teste de integridade da
membrana DIASAFE® plus

A integridade da membrana do DIASAFE® plus ¢ testada através de
um teste de manutencao da presséao. Este teste esta integrado no teste
T1. Neste teste os capilares externos do DIASAFE® plus sao
ventilados. Isto é efetuado pelo compressor que bombeia o ar através
da valvula de teste para o sistema hidraulico. O ar que entra desloca o
liquido do sistema através da membrana do filtro hidrofilico e da valvula
de retengéo para a drenagem. Este processo prossegue até o espaco
capilar externo se encontrar cheio de ar. Dado que uma membrana
intata ndo permite a passagem de ar, sera entédo formado vacuo do lado
da ventilagao. O transdutor de pressao 2 controla o compressor e avalia
o teste de integridade. Quando a presséo de teste for atingida, o
compressor € desligado e a valvula de teste fecha. A queda de pressao
por periodo de tempo é a medida para a avaliagéo da integridade da
membrana.
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Filtro hidrofobico (111) @

Valvula de ventilagao (112) Filtro/valvula de teste (184)

Compressor (185)
— - Valvula de teste (183)
g 5 g : ==t
Valvula Camara de 32 —=
balancea- ®@ —~ <= Transdutor de
de dre- o< Do~ ©
mento LT || g D press&o 2
nagem L= €8S
(68) & SRS (182)
5 252
[a) S =
—~ 0508
Y v Sx =
NS —~ o (=S
o — — = A 9
b= IN N o © bypass
3 = s 21 (26)
¥ £ N C%;_:‘ 81 °c Valvula do dialisador 1
A2 ] P o 3 (24)  |Interconector
o 3 s ° |ng
© € 2 _§ @ >
« 6 E 3 .
3 m n 32 Valvula do dialisador 2
ol c
©
> 2 (24b)
<=

o Diadlise

O dialisato fresco flui da cAmara de balanceamento para o
DIASAFE® plus.

Este filtro esta integrado no sistema hidraulico de modo a assegurar
que, no estado de inexisténcia de alarmes (inexisténcia de alarme do
dialisato: V26 fechada, V24 e V24b abertas), o dialisato “fresco” flui
através da membrana do filtro.

Através da valvula V24 ¢é fornecido dialisato ultrapuro ao dialisador.

No modo de bypass (alarme do dialisato: V26 aberta, V24 e VV24b
fechadas), o liquido flui através dos espacos capilares internos do
DIASAFE® plus. As substancias retidas sédo lavadas dos capilares e
transportadas para a drenagem, evitando assim as desvantagens de
uma filtragdo sem saida
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Filtro hidrofébico (111)
Valvula de ventilagdo (112) [~ Filtro/valvula de teste (184)

=) —t ) Compressor (185)
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o Limpeza

Nos programas de limpeza as linhas do dialisador (vermelha/azul) tém
de estar no interconector.

O agente de limpeza, a agua ou o desinfetante fluem através da
camara de balanceamento para o DIASAFE® plus. Através da abertura
alternada das valvulas de retencéo, V26 e V24/\VV24b, o liquido flui
também de forma alternada através do espaco capilar interno e da
membrana do filtro.
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Filtro hidrofobico (111)

Valvula de ventilagdo (112) [ Filtro/valvula de teste (184)
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Valvula do dialisador 2
(24b)
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7.2 Descrigao do circuito de sangue extracorporeo

7.2.1 Dialise de bipungao

a Filtro hidrofébico, externo

1

2 Monitor da tensédo arterial

3 Bomba de sangue arterial

4 Bomba de heparina

5 Céamara de gotejamento arterial

6  Dialisador

7a Filtro hidrofébico, externo

7b Filtro hidrofébico, interno
Valvula de ventilagao

9 Monitor da tensdo venosa de retorno
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® Descrigcao

10 Bomba de ventilagado
11  Filtro hidrofébico

12 Detector de ar

13 Clamp da linha venosa

14 Detector éptico

A bomba de sangue arterial bombeia o0 sangue do acesso vascular do
paciente para o dialisador. A pressao do lado de aspiragdo da bomba
é medida e monitorizada por um monitor de tensao arterial, o qual se
encontra separado por um filtro hidrofébico. Se a pressédo exceder ou
ndo atingir os valores limites estabelecidos, sera emitido um alarme de
sangue: a bomba de sangue arterial para, o clamp da linha venosa
fecha e é emitido um alarme acustico e visual. A ultrafiltragdo para.

A bomba de heparina é utilizada para administrar doses de heparina no
sangue a uma taxa ajustavel. O tempo de paragem é programavel
desde 0 min até 2 horas. E determinado assim o momento em que a
heparinizacao ira parar antes do fim de tratamento.

Depois do dialisador, o sangue entra na camara de gotejamento
venosa. Aqui, a tensdo venosa de retorno € medida e monitorizada
dentro de limites restritos. O monitor para a tensdo venosa de retorno
encontra-se separado por dois filtros hidrofébicos. A camara de
gotejamento venosa esta localizada no detector de ar. Este constitui
uma proteg¢ao contra a infusdo de ar. Se o nivel baixar ou se existir
espuma de sangue na camara de gotejamento venosa, € emitido um
alarme de sangue: a bomba de sangue arterial para, o clamp da linha
venosa fecha e é emitido um alarme acustico e visual. A ultrafiltragcado
para.

Apds a camara de gotejamento venosa, o sangue passa pelo detector
6ptico (DO), que efetua a diferenciagcao do seguinte modo:

— DO claro (solugdo NaCl ou ar no sistema de linhas) ou

— DO escuro (sangue no sistema de linhas).

A partir do detector 6ptico, o sangue é devolvido ao paciente
(agulha venosa).
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7.2.2 Dialise de unipuncgao click-clack

@:

Nota

Este procedimento s6 deve ser usado em casos excepcionais, porque
o volume por impulso e a recirculagao correspondente poderao ser
altamente desvantajosos.

O fluxo do dialisato sera ajustado automaticamente para 500 ml/min
apesar da ativagao do AdaptedFlow.

Exemplo para a aplicagao deste procedimento

Se surgirem problemas de débito sanguineo num dos acessos
vasculares durante a didlise de bipungao, sera ainda possivel continuar
o tratamento usando o sistema de linhas instalado, através da selegéo
do procedimento de unipuncéo click-clack. Apés a introducao dos
valores limite de comutacéo da pressao, o transdutor da tensdo venosa
controla a bomba de sangue e o clamp da linha venosa. Os sistemas
de linhas arterial e venoso séo ligados ao acesso vascular restante
através de uma pega em forma de Y.

O clamp da linha venosa permanece fechado, enquanto a bomba de
sangue arterial se encontrar em funcionamento. Assim que o valor do
transdutor da tensdo venosa atingir o limite superior no sistema de
linhas, a bomba de sangue para e o clamp abre. A presséo existente
no sistema de linhas transporta o sangue guardado para o paciente.
Assim que a pressao definida atinja o limite inferior, o clamp de oclus&o
da linha venosa fecha, a bomba de sangue arterial comeca a trabalhar
e 0 mesmo procedimento é repetido periodicamente.

Se o tempo do ciclo for excedido em 15 segundos, sera emitido um
alarme. O clamp da linha venosa fecha-se. A bomba de sangue e a
bomba de ultrafiltragdo param.
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7.2.3 Dialise de unipungao (opg¢ao)

15b

16a
(LM
Ui

vZ2 ca. 150ml

1l

== |

1a Filtro hidrofébico, externo

2  Monitor da tensé&o arterial

3  Bomba de sangue arterial

4 Bomba de heparina

5 Céamara de gotejamento arterial
6 Dialisador

7a Filtro hidrofébico, externo

7b Filtro hidrofébico, interno

8  Valvula de ventilagédo

9  Monitor da tenséo venosa de retorno
10 Bomba de ventilagado

11  Filtro hidrofébico

12 Detector de ar

13 Clamp da linha venosa
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® Descrigao

14 Detector 6ptico

15a Camara de expansao, externa

15b Camara de expanséo, interna

16a Filtro hidrofébico, externo

16b Filtro hidrofébico, interno

17 Monitor da pressao de controlo da unipungao

18 Bomba de sangue da unipuncgéo

Durante a didlise de unipuncéo, o sangue é alternadamente retirado e
devolvido ao paciente através da mesma agulha. Isto é conseguido
através de uma bomba de sangue adicional, que inclui o controle
eletrénico unipuncgéo (procedimento de 2 bombas com controlo
tenséo-tenséo).

O fluxo de sangue médio na unipungéo (Qgy) com sistema de
unipungao de dupla bomba é calculado da seguinte forma:
Qgn = (BPR4t X BPRgy) / (BPR,t + BPRgy)

[Valor tedrico]

A seguinte formula é suficiente para um uso pratico:
Qgn = (BPR4t + BPRgy) / 4

A bomba de sangue arterial bombeia o sangue para cAmara de
expanséao externa. O volume de sangue depende do volume do
impulso (10-50ml) definido. A bomba de unipuncéo esta parada. O
clamp da linha venosa esta fechado. A cAmara de expanséao externa
esta ligada a um transdutor de pressdo na bomba de sangue de
unipungao. A camara de expanséao, que se encontra cheia de ar, esta
localizada no interior da bomba de sangue de unipungéo. Logo que a
tenséo exceder o limite superior, a bomba de sangue arterial para. A
bomba de unipungdo comeca a trabalhar e bombeia o sangue através
do dialisador, da camara de gotejamento venosa e do clamp da linha
venosa para o paciente. Assim que a tensdo na camara de expansao
interna baixar para o limite inferior, o procedimento descrito sera
novamente iniciado.

O ponto de comutagéo inferior esta fixado em 75 mmHg. O ponto de
comutagao superior depende do volume por impulso introduzido.

Volume por impulso (ml)

|1o 15 |20 |25 |30 |35 |40 |45 |50

Ponto de comutagao superior (mmHg) I‘I‘IO 130 | 150 172 | 195 | 219 | 244 | 270 | 299

A posicao da bomba de unipungéo antes do dialisador previne as
oscilagdes de nivel na cAmara de gotejamento venosa. e melhora a
estabilidade da PTM.
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@

O resultado do tratamento (clearance) depende do fluxo de sangue
efetivo e do volume do impulso. Quanto maior o volume do impulso,
menor a recirculagéo proporcional. Por este motivo, devera ser definido
o maior fluxo de sangue possivel e o maior volume do impulso possivel.
Estas definicbes variam de paciente para paciente e, devido aos
acessos vasculares individuais, possuem limites diferentes.

Todos os outros componentes e respectivas fungdes correspondem as
ja descritas para a dialise de bipuncgao.

Esta ativado o reconhecimento de paragem em ambas as bombas de
sangue. Se uma das bombas de sangue parar durante um tempo
superior ao programado (ajuste de fabrica: 30 segundos), € emitido um
alarme de parada da bomba de sangue.

Nota

A construgdo das maquinas de hemodialise 4008 S (sistema fechado)
assegura que variacdes da presséo durante a operagédo SN nao afetam
a taxa de UF ou o volume de UF.

7.2.4 Fluxo efetivo de sangue e volume acumulado de sangue

A taxa de infus&o indicada no visor da bomba de sangue indica o valor
tedrico do fluxo de sangue. Este valor é calculado através da
velocidade do rotor e do didmetro interno do sistema de linhas utilizado.

O fluxo de sangue atual (fluxo de sangue efetivo) podera divergir
ligeiramente deste valor, porque depende das diferentes introdugbes
de tenséo (tenséo arterial) na bomba.

O computador do monitor contém um algoritmo que corrige o fluxo
tedrico do sangue, dependente da tenséo arterial. O valor é indicado no
menu de dialise atual.

Utilizando o fluxo de sangue atual e o tempo de tratamento decorrido,
0 monitor computa o volume de sangue acumulado. Esta informacéo é
apresentada no menu Dialise na janela Volume acumul..
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7.3 Programas de limpeza

7.31

Informagoes gerais dos programas de limpeza

@)

&

A duracdo dos programas individuais de limpeza pode ser selecionada
livremente (consulte o0 manual de assisténcia, instrugbes de
configuragdo no menu SETUP).

Nota

A ocorréncia de alarmes de fluxo durante os programas de limpeza
provoca um prolongamento do tempo do programa pela duragéo do
alarme.

Nota

Se nao proceder a selegdo de um programa, apés a maquina de

hemodialise ter completado os programas de limpeza, esta desliga-se

automaticamente, apds aproximadamente 10 minutos.

Excecoes:

— Se o programa de limpeza foi iniciado com Auto On e se a fungéo
AutoOFF after AutoON estiver desativada no SETUP.

— se o programa de limpeza tiver sido cancelado (p. ex. rodar a vareta
de aspiracéao).

Os seguintes componentes e fungdes sdo monitorizados durante
os programas de limpeza:

— Valvula do dialisador

— Valvula de bypass

— Impulso de comutagédo da camara de balanceamento (fluxo)

— Interruptor de boia

— Bomba de UF

— Temperatura

— Tensoes de alimentagdo 24 Ve 12V

— Software de seguranca

— Porta do interconector

— Conexéo das linhas do dialisador

— Conexao dos tubos de aspiragédo de concentrado e bicarbonato
— CDS

- V84

— Valvula de retengao
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7.3.2 Desinfec¢ao e descalcificagao

Aviso
Risco de intoxicagdo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante periodos de inatividade mais longos, os componentes
defeituosos podem permitir que o desinfetante penetre na maquina.
Portanto, isso representa um risco de intoxicagao para o paciente
durante o préximo tratamento.

> Ap0s periodos de inatividade da maquina de mais de 72 horas,
realizar uma desinfecgéo antes do tratamento.

Durante a execucgao destes programas, a maquina de hemodialise é

— desinfetada termicamente e descalcificada (com Fresenius
Citrosteril ou Fresenius Diasteril)

— desinfetada e descalcificada (com Fresenius Puristeril 340)

— desengordurada (com Fresenius Sporotal 100).

Os produtos para a desinfecgao (Puristeril 340) e para a desinfecgéo
térmica (Citrosteril ou Diasteril) séo ligados na parte detras da maquina
(Programas de desinfecgéo 1 a 4).

Independentemente do biddo se encontrar ligado na parte traseira da
maquina, o programa especial 5 podera ser utilizado, se necessario,
para aspirar desinfetante de hipoclorito (p. ex. Sporotal 100) da parte
frontal através da vareta de aspiragao de concentrado.

Nota

G

Ao utilizar o Diasteril tem de estar programado um tempo de lavagem
obrigatério de, no minimo, 17 minutos.

Nota

}

O programa da desinfeccgéo térmica sé pode ser executado com
Citrosteril ou com Diasteril.

Se for conectado um outro desinfetante na parte traseira da maquina
(p. ex. Puristeril 340 em vez de Citrosteril ou Diasteril), devido a uma
mudangca de programa, o desinfetante previamente utilizado tem de ser
cuidadosamente lavado do tubo de aspiragao.

Quando o desinfetante esta a ser aspirado pela parte frontal (PGM 5),
um biddo com uma quantidade suficiente de desinfetante tem de estar
ligado. Evitar a aspiracéo de ar.

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020 273



Capitulo 7: Descrigao funcional

® Fluxograma da desinfecgéao

Desinfecgéao Desinfecgao Desinf. quimicacom | Desinf. quimica Limpeza

quimica quimica quente, lavagem térmica, quente + lavagem (fornecimento
térmica, frontal),

PGM 1: PGM 2: PGM 3: PGM 4: PGM 5:

-PL-DQ-LO- -PL-DQQ-LO- -PL-DQ-LO-LT- -PL-DQQ-LO-LT- -PL-DQ(I)-LO-

—PL- —PL- —PL- —PL- —PL-

Temp.: 37 °C Temp.: 37 °C Temp.: 37 °C Temp.: 37°C Temp.: 37 °C

Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min

Duragdo  4-10 min Duragdo  4-10 min Duragdo  4-10 min Duragdo  4-10 min Duragdo 4-10 min

-DQ- -DQQ- -DQ- -DQQ- -DQ(Iy-

Temp.: 37 °C Temp.: 84 °C Temp.: 37 °C Temp.: 84 °C Temp.: 37 °C

Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 450 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 450 ml/min Fluxo: 800 ml/min

Duragédo  10-20 min Duragédo  10-20 min Duragdo  10-20 min Duragdo  10-20 min Duragédo  10-20 min

Contagem : : Contagem
do tempo: do tempo:
desde > desde >
80 °C 80°C
-LO- -LO- -LO- -LO- -LO-
Temp.: 37 °C Temp.: 37 °C Temp.: 37 °C Temp.: 37°C Temp.: 37 °C
Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min Fluxo: 800 ml/min
Duragdo  15-30 min Duragdo  15-30 min Duragdo  15-30 min Duragdo  15-30 min Duragdo  15-30 min
-LT- -LT-
Temp.: 84 °C Temp.: 84 °C
Fluxo: 450 ml/min Fluxo: 450 ml/min

Duragédo  10-20 min Duragdo  10-20 min

Contagem : Contagem
do tempo: do tempo:
desde > desde >
80 °C 80 °C
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8 Consumiveis, Acessorios, Equipamento
Adicional

Aviso
A maquina foi aprovada para ser utilizada com os consumiveis e
acessorios especificos (ver capitulo 8 na pagina 275).

Se a organizagéao responsavel pretender utilizar outros consumiveis ou
acessorios que nao os estipulados, € necessario consultar primeiro o
fabricante acerca da sua compatibilidade. As respectivas prescrigdes
legais em vigor devem ser respeitadas.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade e obrigacéo
relativamente a ferimentos ou outros danos e exclui qualquer garantia
relativamente a danos na maquina, originados pela utilizagdo nao
autorizada ou inadequada de consumiveis e acessorios.

A pedido, o servigo de assisténcia técnica local fornece informagdes
sobre acessorios, consumiveis e outros equipamentos
complementares.

) A maquina esta disponivel nas seguintes versoes
1. V10
) Os seguintes acessoérios (opgdes) encontram-se disponiveis

1. Bomba de unipuncéao

2. Monitor da tensé&o arterial BPM 4008
3. Alimentacdo Central de Concentrado
4

. AdaptedFlow (fluxo adaptado)

o Outros equipamentos adicionais

1. Controlo remoto (MO em separado)

2. Filtro de entrada de agua (n&o pode ser utilizado em conjunto com
a funcéo "Lavagem térmica integrada")
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8.1 Artigos descartaveis

Y Dialisador

Os simbolos (ver capitulo 13.4 na pagina 329) impressos nas
embalagens dos consumiveis tém de ser observados.

Ao utilizar consumiveis, prestar especial atengcéo aos seguintes
simbolos (ver capitulo 13.4 na pagina 329):

N&o reutilizavel

2

Valido até

4

Os consumiveis s6 devem ser utilizados se a embalagem e o
respectivo consumivel, bem como as tampas de protecao e fecho, ndo
estiverem danificadas. As tampas de protegéo e fecho 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 rupturas de
tensdo, quando estes sao expostos a solu¢gbes aquosas com um valor
de pH > 10 ou a solugbes gordurosas.

Dialisador de alto-fluxo FX-Class

Designacao Informacao Esterilizagao
Fresenius FX 60 Superficie 1,4 m? Esterilizacdo a vapor
INLINE

Y Sistema de linhas

Dialise de bipungéo:

Designacgao Camara de gotejamento | Esterilizacdo
venosa
AV-Set B-R 22 mm Feixe de eletrbes
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Dialise de unipungao:
Designacgao Camara de gotejamento | Esterilizagao
venosa
AV-SN-Set B-R 22 mm Feixe de eletrées
) Seringas descartaveis
@) Nota
O calculo da taxa de infusdo é feito com base na seringa de heparina
aprovada de 20 ml de Fresenius (numero de artigo FO0001255). Nao é
aconselhada a utilizac&o de outro tipo de seringa, dado que podem
ocorrer oscilagdes consideraveis em termos de taxa de infusao.
Designacao Informacgao
Seringa de heparina de 20 ml de Fresenius Conector Luer-Lock, isento de latex.
(n.° de artigo F0O0001255)

8.2 Consumiveis

Concentrados de hemodialise

Solugdes Fresenius para dialise com bicarbonato:
— Concentrado acido 35 partes,
por ex. SKF 003 (PGS 01), SKF 203 (PGS 21) e SKF 213 (PGS 22)
— Bicarbonato de sédio 8,4%
— AC-F (1+44) no bidéo
— Smartbag (1+44)
Fresenius bibag para a dialise com bicarbonato:

— Po6 de bicarbonato de sédio
650 gou 900 g

Tempos de tratamento maximos por bibag dependendo do
fluxo de dialisato:

Fluxo 650 g 900 g

300 ml/min aprox. 10 horas aprox. 15 horas
500 ml/min aprox. 6 horas aprox. 9 horas
800 ml/min aprox. 4 horas aprox. 6 horas
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Solugao NaCl

Desinfetantes

Desinfecgao

Devem ser utilizadas solugées NaCl adequadas.

Solugbes para a desinfecgéo e descalcificagdo de depdsitos de calcio
do circuito do dialisato

As seguintes indicagbes tém de ser estritamente observadas para os

desinfetantes:

— O prazo de validade impresso.

— As condigdes de armazenamento para os concentrados de
desinfecgao.

— As instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Aviso

Antes de utilizar desinfetantes que nao se encontram mencionados
nesta lista, assegurar-se da sua eficacia e compatibilidade em relagédo
aos materiais afetados na maquina e no DIASAFE® plus.

A utilizagdo indevida dos desinfetantes (concentracéo, nivel da
temperatura, tempo de permanéncia) pode provocar danos na maquina
de hemodidlise e no DIASAFE® plus.

Diluigao:

O concentrado existente no galdo é diluido na maquina de hemodialise
com agua para dialise em uma proporgéo de 1+24 (programas de
limpeza 1-4) ou 1+34 (programa de limpeza 5).

Fresenius Puristeril 340

Temperatura da agua no programa de limpeza: 37 °C

Base ativa da substancia: Acido peracético
Concentracéo da substancia aprox. 0,15 % (diluida)
ativa:

Fresenius Puristeril plus

Temperatura da agua no programa de limpeza: 37 °C

Base ativa da substancia: Acido peracético
Concentracéo da substancia < 0,1 % (diluida)
ativa:
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@

Desengorduramento

Descalcificagao

Fresenius Citrosteril

Temperatura da agua no programa de limpeza: 84 °C

Base ativa da substancia: hidrato de acido citrico

Concentragao da substancia
ativa:

aprox. 0,8 % (diluida)

Fresenius Diasteril

Temperatura da agua no programa de limpeza: 84 °C

Base ativa da substancia: acido hidroxiacético

Concentragao da substancia
ativa:

aprox. 0,8 % (diluida)

Nota

Ao utilizar o Diasteril tem de estar programado um tempo de lavagem
obrigatério de, no minimo, 17 minutos.

Fresenius Sporotal 100

Temperatura da agua no programa de limpeza: 37 °C
(apenas programa de limpeza 5)

Base ativa da substancia: hipocloreto de sodio

Concentracao da substancia
ativa:

aprox. 0,1 % (diluida)

Nota

Dentro do tempo de vida do filtro do DIASAFE® plus, ele pode ser limpo
por Sporotal 100 no maximo 11 vezes.

Os ciclos de limpeza usando o Sporotal 100 sdo monitorados pela
maquina.

Fresenius Puristeril 340

Temperatura da agua no programa de limpeza: 37 °C

Base ativa da substancia: Acido peracético

Concentragao da substancia
ativa:

aprox. 0,15 % (diluida)
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Fresenius Puristeril plus

Temperatura da agua no programa de limpeza: 37 °C

Base ativa da substancia: Acido peracético
Concentracéo da substancia < 0,1 % (diluida)
ativa:

Fresenius Citrosteril

Temperatura da agua no programa de limpeza: 84 °C

Base ativa da substancia: hidrato de acido citrico
Concentracéo da substancia aprox. 0,8 % (diluida)
ativa:

Fresenius Diasteril

Temperatura da agua no programa de limpeza: 84 °C

Base ativa da substancia: acido hidroxiacético
Concentracéo da substancia aprox. 0,8 % (diluida)
ativa:

@ Nota
Ao utilizar o Diasteril tem de estar programado um tempo de lavagem
obrigatério de, no minimo, 17 minutos.

Indicador para
desinfetantes

Aviso
Recomendamos que a verificagdo de residuos de desinfetante seja
realizada na linha de drenagem da maquina.

No caso de serem aplicados outros métodos de verificagéo, a
responsabilidade sera assumida pela organizagéo responsavel.

Desinfetantes Indicador Critério

Diasteril pH-Fix 3.6 — 6.1 Valor de pH > 4.1
Puristeril 340, Tiras de papel de Nenhuma
Puristeril plus, potassio iodado mudancga de cor
Sporotal 100

Utilizar tiras indicadoras (brancas) novas.
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Solugbes para a
desinfeccgao e limpeza
externa damaquina e caixa
exterior do filtro
DIASAFE® plus (opgio)

° DIASAFE® plus,

@)

A

Realizar o teste durante aprox. 10 a 15 segundos. No caso de uma
reacao positiva do pH (alteragéo da cor, pH inferior a 4,1), € necessario
executar um programa de lavagem de, no minimo, 5 minutos.
Seguidamente determinar novamente o pH.

Fresenius ClearSurf:

Modo de desinfecgao: Desinfecgdo com pano
Base ativa da substancia: tensioativo catiénico
Concentragao a utilizar: ver descri¢ao do produto

0,5 % — 1 hora

1,0 % — 15 minutos

Fresenius Freka-NOL:

Modo de desinfecgao: Combinacgao entre desinfecgao
com pano e toalhetes
descartaveis Freka-Wipes.

Base ativa da substancia: 45 % de etanol

Nota

O contato do DIASAFE® plus com agentes organicos pode provocar
alteragdes nas caracteristicas do material da carcaga, vedantes e
capilares. Portanto, a fungdo de seguranca ndo pode ser garantida e o
fabricante ndo assume qualquer responsabilidade (ver o folheto
informativo DIASAFE® plus).

Aviso

Utilizar apenas o DIASAFE® plus original da Fresenius, aqui
especificado.

Observar o prazo de validade impresso na embalagem.

Simbolo “valido até”: g
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8.3 Acessorios

8.3.1 Bracadeiras da tensao arterial/linhas de pressao

® Bragadeiras da tensao arterial

XS — Criangas

S — Adultos com bracgos finos
M — Adultos

L — Adultos com bragos fortes

XL — Coxas de adultos

® Linhas de presséao

Linha reta

Linha espiral
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9 Instalacao

9.1 Condicoes de conexao

9.1.1 Ambiente fisico

A maquina foi especificada pelo fabricante para uso em espacgos
adequados para dialise em instituicdes profissionais de cuidados de
saude ou para cuidados médicos em ambientes domésticos.

Devido as tolerancias da tensao permitidas, o suprimento médico em
ambientes domésticos ndo é possivel com uma tensao de rede de
100 V.

> Os regulamentos normativos e locais devem ser observados.

> Devem ser levados em consideragéo os espacgos para didlise:

— Nenhuma area deve entrar em contato com a agua

— Tetos, superficies de paredes, pisos: liso, impermeavel a agua,
resistente a abrasao, pode ser desinfetado com liquidos

— Garantir que o solo tenha capacidade de carga suficiente

— Emisséao de calor por maquina

— Ventilagéo da janela (requisito minimo)

— Exigéncia de espaco

— Chamar a equipe/enfermeira para cada unidade de dialise

— lluminac&o de seguranca

— Distancias de areas como ressonancia magnética

9.1.2 Rede de fornecimento (elétrica)

9.1.2.1 Requisitos gerais

Os requisitos da norma IEC 60364-7-710 devem ser cumpridos.

Aviso
A Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Sem uma conexao de protegao a terra, existe o risco de choque
elétrico.

> Sempre conectar a maquina a uma rede elétrica com um condutor
de protecgao a terra.

Durante a conexdo da maquina a rede de energia elétrica & necessario
prestar atengéo as prescrigdes nacionais em vigor.

— Falhas de energia < 20 milissegundos
— Um sistema de aterramento adequado deve ser instalado.

— Sao necessarias tomadas com uma conector de protecéo a terra.
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Compatibilidade
eletromagnética (EMC)

Ligacao equipotencial

A

— A secéo transversal do cabo e o comprimento do cabo da tomada
devem ter um comprimento que garanta que as tolerancias de
tensdo sejam sempre observadas e que o equipamento de protecéo
possa sempre funcionar.

(Recomendacéo para a secgéo transversal do cabo na tomada:
minimode 3 x 1,5 mm? Cu a 220 V—240 V e minimo de 3 x 2,5 mm?
Cu para tensdes inferiores a 220 V).

— Protecéo individual de cada circuito elétrico com protecéo de arame
que corta automatica e rapidamente em caso de falha.
(Recomendacéo: 16 A a 220 V a 240 V e 20 A a tensdes inferiores
a220V.)

— Maximo de 1 maquina por tomada e circuito elétrico.

— Dispositivos de corrente residual (RCDs) que protegem contra
choques perigosos em caso de falha.
Recomendacgéo: um dispositivo de corrente residual (RCD menor ou
igual a 30 mA) por maquina (ou tomada)

— Protecéao contra picos de tens&o/protegéo contra raios na fonte de
alimentagéo principal e de emergéncia.

— Para a utilizagcdo em ambientes domésticos existem requisitos
especiais para a conexao da maquina.
Devido as tolerancias da tensao permitidas, o suprimento médico
em ambientes domésticos ndo é possivel com uma tensao de rede
de 100 V.

— Nao podem ser utilizadas extensdes de uma ou varias tomadas.

Observar o capitulo relevante para instalagéo e colocagdo em
funcionamento: (ver capitulo 12.6 na pagina 309).

Conectar a conexao de ligagao equipotencial na parte traseira da
maquina com o acessorio aprovado pelo fabricante, sempre que
exigido por lei, no local da instalacao.

Se for ligado a maquina de didlise equipamento adicional, que ndo
esteja incluido nos acessorios, havera perigo de exceder as correntes
de fugas permissiveis.

Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Para tratamentos com cateter venoso central, se a ponta estiver
posicionada no atrio direito do paciente, devem ser observadas as
seguintes precaucdes:

> Conectar a maquina (4008 S) a conexao de ligagédo equipotencial.

> Mover todos os equipamentos elétricos ndo médicos e médicos com
correntes de toque ou correntes de fuga do paciente além dos
limites das pecas aplicadas do tipo CF fora do alcance do paciente
(pelo menos 1,5 metros em todas as diregoes).
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Cabo de rede

Baterias recarregaveis

A corrente de toque ou a corrente de fuga do paciente de outro
equipamento elétrico ndo médico ou equipamento elétrico médico
préximo ao paciente pode fluir para o solo através do cateter venoso
central e da pega aplicada do tipo B ou BF da maquina (4008 S).

Cateter venoso central
posicionado nos atrios

4008 S
(Equipamento '
elétrico médico) v S
i | Outro equipamento |
elétrico
I (Equipamento elétrico I
| meédico ou |
equipamento elétrico
Opacienteé 17 I n&o médico) I
eletricamente ¥ I I
conectado ao i
potencial da terra 1 | |
através do seu i I I
sangue e do i
dialisato E | |
(diretamente com o
tipo B, Y I I
capacitivamente 1 | |
com o tipo BF). i
@4_____________' I |

L -

r 1
Os limites de alarme das correntes de fuga do paciente para pegas
aplicadas do tipo CF séo:

— 10 uA AC/DC (condigbes normais, sem defeitos)

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

Em caso de duvidas deve entrar em contato com o agente autorizado
local.

— Se for ligado a maquina de dialise equipamento adicional, que n&o
esteja incluido nos acessorios, havera perigo de exceder as
correntes de fugas permissiveis.

— Nao é permitido utilizar equipamentos que irradiem ondas
eletromagnéticas (p. ex. walkie-talkies, telefones sem fio e todo o
tipo de equipamento de transmisséo de radio) no espago em que
estdo a decorrer tratamentos de dialise. A utilizagao deste tipo de
equipamento podera provocar avarias no funcionamento das
magquinas de dialise.

Se for necessario substituir o cabo de alimentacéo, utilizar apenas o
cabo original indicado no catalogo de sobressalentes.

Apds o recebimento da maquina, carregar as baterias da seguinte
maneira:

— Ligar a maquina a rede elétrica com o cabo de alimentacgéo.

— Ligar a maquina durante aprox. 10 horas.

Se néo utilizar a maquina, este procedimento devera ser repetido a
cada seis meses.
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9.1.2.2 Requisitos adicionais ao operar em um ambiente doméstico

9.1.3

Operagao em um ambiente
doméstico (dialise
doméstica) de acordo com
a norma IEC 60601-1-11

A

Fixo

Relocalizagdo em um
ambiente domeéstico

Transporte para um
ambiente doméstico

Alimentacao de agua

A

Se a maquina for usada em um ambiente doméstico (didlise
domeéstica), aplicam-se requisitos especificos de conexao elétrica.
Devido a especificagbes normativas, uma conexao de energia distinta
deve ser usada para a conexao elétrica.

Uma conexao da tomada adequada seria uma conexao de energia de
3 polos, de acordo com a norma IEC 60309-2. Cabos de alimentagao
adequados para a maquina estao disponiveis mediante solicitagao.

Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Devido a um fio de terra danificado na instalagéo, pode ocorrer um
choque elétrico

> Certifique-se, que o fio terra da instalagao corresponda aos
requisitos da IEC 60364-7-710.

> O pessoal especializado deve verificar as conexdes do fio de terra
da instalacgéo.

O fabricante declara que as leis locais tém precedéncia sobre os
requisitos normativos acima mencionados.

Quando conectado a conexao de energia distinta, a maquina é
considerada fixa (somente com esta conexao). Somente uma conexao
distinta pode ser instalada em um ambiente doméstico.

Quando séo prestados cuidados médicos em um ambiente doméstico
(dialise doméstica), a maquina deve ser instalada em um local fixo.
Apos a instalagdo da maquina em um local fixo, os requisitos
especificados neste capitulo devem ser cumpridos se a maquina
precisar ser operada em um local diferente.

(ver capitulo 10.2 na pagina 299)

Aviso

Compete a organizagao responsavel assegurar a instalagao correta,
funcionamento e qualidade da higiene de todas as conexdes como, por
exemplo, da alimentagéo da agua, da instalagédo OR e da alimentacéo
central do concentrado, incluindo as linhas dos liquidos desde os
pontos de conexao até a maquina.
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Aviso
Risco de intoxicagdo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante a desinfecgédo da unidade de osmose reversa, o desinfetante
da mesma pode penetrar na maquina através da entrada de agua para
dialise.

> Ao limpar a unidade de osmose reversa e seus tubos de

alimentagao, desconectar a maquina da unidade de osmose
reversa.

Aviso
Risco de intoxicagdo devido a desinfetante contido no dialisato

Durante a desinfecgédo da ACC, o desinfetante da unidade ACC pode
penetrar a maquina através do tubo de alimentagédo da ACC.

> Ao limpar o tubo de alimentagédo da ACC, desconectar a maquina da
ACC.

Ao utilizar uma unidade de osmose reversa ou ACC é necessario
observar o seguinte:

> O manual de instrugdes da unidade de osmose reversa ou ACC
utilizada

Aviso
Risco de contaminagao devido a agua inadequada para dialise
Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Verificar regularmente a qualidade da &gua para didlise e, se
necessario, os ciclos de desinfecgao/limpeza do sistema de
fornecimento de agua para didlise. Isso também se aplica a linha de
fornecimento de agua para dialise conectada a maquina.

Aviso

Somente agua adequada para dialise deve ser usada para operar a
magquina. A qualidade da agua deve obedecer as normas locais (p.ex.
ISO 13959:2009).

— Para obter mais informagdes sobre a faixa de pressao de entrada de
agua, a pressao de fornecimento do concentrado de dialisato, a
temperatura e as taxas de fluxo necessarias para operar a maquina,
consulte o capitulo Especificagbes (ver capitulo 12 na pagina 307).

— Os regulamentos nacionais relativos a prevengéo de retorno de
fluxo para a rede de alimentagc&o de agua, bem como o espago de
ar entre a ligagcédo da drenagem e do esgoto, tém de ser observados
na instalagcéo e operagdo da maquina. Para informacg6es adicionais
consultar o capitulo Dados técnicos (ver capitulo 12 na pagina 307).
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9.1.3.1

Alimentacdo de agua DIASAFE® plus

A

Descrigcao geral

Qualidade da agua para
dialise (permeada)

Qualidade do concentrado

Qualidade do dialisato

Ao utilizar o DIASAFE® plus é necessario observar os seguintes
critérios em relacédo a qualidade da agua para dialise (permeada), o
concentrado e o dialisato:

Aviso
Somente agua para didlise (permeada) deve ser usada.

Garantir sempre que a agua para didlise (permeada) e o dialisato
atendem ao padrao aplicavel (ver abaixo).

Para os padrdes de qualidade microbiolégica/recomendacdes
consultar a tabela abaixo.

A pureza microbiolégica do dialisato preparado no centro de didlise é
de elevada importancia.

A 1SO 13959:2009 contém os valores limite para a qualidade quimica e
microbiolégica.

Este padrao é obtido com unidades de osmose reversa modernas, bem
como com o adequado desenho do armazenamento da agua e de
sistemas de distribuicao (p. ex. loops de distribuicdo curtos de modo a
evitar zonas de estagnacéao do fluxo).

Enquanto o concentrado acido é considerado bacteriostatico, o
concentrado de bicarbonato € um nutriente ideal para os
microrganismos. E recomendado utilizar concentrados estéreis ou
pobres em microrganismos. Concentrados secos Online (bibag)
ajudam na preparacao de um dialisante com elevada qualidade
microbiolégica. A utilizagcéo de restos de concentrados de galdes
abertos e a produgao de concentrado bicarbonato no centro de dialise
nao é recomendada. Sistemas de alimentagao central de concentrado
ou dialisato tém de cumprir elevados padrdes de higiene e requerem
uma inspecéo regular.

O DIASAFE® plus remove as bactérias e endotoxinas do dialisato,
permitindo, assim, a preparacao de dialisato ultrapuro.

Mesmo ao usar o DIASAFE® plus, ainda é necessario garantir o
cumprimento dos padrdes de qualidade microbioldgica.
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Padroes de qualidade
microbiolégica/

recomendagoes
1SO 13959:2009 Limite de alarme
Valores maximos Concentragao microbiana total Concentragao de endotoxinas
permitidos para [UFC/mI] [EU/mI]
concentragao R R
HereliEne (el o <100 (AL*: 50) < 0,25 (AL*: 0,125)
concentragao de
endotoxinas na agua
para dialise (permeada)
1SO 11663:2009 Limites de alarme
Valores maximos Agente Concentragéo Concentragao de
permitidos para microbiana total endotoxinas [EU/mI]
concentracéo [UFC/mI]
microbiana total e — -
concentragéo de Dialisato padrao <100 (AL*: 50) <0,5
endofoxinasnodialisato | pjgjisato ultrapuro <0,1 <0,03
padrao, dialisato
ultrapuro e na solugéo Solugéo do liquido de Estéril N&o pirogénico
eletrolitica substituigéo (<0,03)

* AL: nivel de agdo. ISO 13959:2009: Concentracao a partir da qual devem ser tomadas medidas para
interromper a tendéncia de crescimento para niveis inaceitaveis. O valor situa-se normalmente nos
50 % do valor limite.

) Verificagoes funcionais

Antes de cada tratamento tém de ser efetuadas as verificagbes
funcionais prescritas (ver capitulo 4.1.10.1 na pagina 99)

9.1.4 Como ligar a maquina de hemodialise

Aviso
A Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Devido a um fio de terra danificado na instalagcao, pode ocorrer um
choque elétrico

> Certifique-se, que o fio terra da instalagao corresponda aos
requisitos da IEC 60364-7-710.

> O pessoal especializado deve verificar as conexdes do fio de terra
da instalagéo.

A primeira colocagdo em funcionamento deve ser realizada pela
assisténcia técnica ou por uma pessoa autorizada pela mesmal
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Ao transportar a maquina de dialise de um local frio para um local mais
quente, deixar a maquina ajustar-se a temperatura ambiente durante
aprox. 2 horas antes de a ligar.

Antes da primeira colocagdo em funcionamento devem ser controladas
as posigoes dos interruptores DIP e os ajustes no SETUP (ver manual
de assisténcia).

Recomenda-se que a organizacéo responsavel verifique os valores
pré-configurados no SETUP e, sempre que necessario, os adapte as
necessidades.

A posicéo atual dos interruptores DIP tem de ser anotada no respectivo
Registo de Dispositivos Médicos.

Ligar a maquina a agua.
Os acessorios incluem um tubo reforcado com bragadeiras.
O comprimento do tubo ndo pode exceder os 3 m.

Ligar a maquina a drenagem de agua.

Nos acessorios esta incluido um tubo reforgado.

O comprimento do tubo ndo pode exceder os 3 m.

A altura de escoamento deve situar-se entre 0 - 100 cm

(acima do solo).

Cada maquina de didlise tem de possuir uma queda livre de, no
minimo, 2 cm.

Ligar a maquina a rede elétrica.

Na funcao de alimentagao central de concentrado:
efetuar a ligacdo a alimentacao central de concentrado, utilizando os
tubos fornecidos.

Aviso

No caso de se tratar de uma primeira instalagao, observar os dados
técnicos (ver capitulo 12 na pagina 307).

Abrir a alimentac&o da agua.

Pressionar o interruptor de alimentagao
(interruptor geral).
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Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Ligar/Desligar.
Detector Fuga de Ligar a maquina.
% Sangue
ko presso !ndlgador de estado Ligar/Desligar esta
el Yenesa PN iluminado.
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Indicagao de texto

Indicador de estado Desinfecgao pisca.

Ligar os tubos do dialisador ao interconector
e fechar a porta do interconector.

Inserir a vareta vermelha de aspiragado do
concentrado na camara de lavagem.

Inserir a vareta azul de aspiragéo do
bicarbonato na camara de lavagem.

@ Nota
Para evitar problemas durante a lavagem obrigatéria (para remover o
anticongelante), o interruptor Service tem de estar em ON (em cima).
Apés a lavagem obrigatdria colocar o interruptor de Service novamente
em OFF (em baixo).

Fresenius Medical Care Pressionar a tecla Desinfecgéo.
Detector Fugade . . ~ .
deAr Sangue Indicador de estado Desinfecgao pisca.

= —
- Pressao Pressio

Arterial Venosa PTM
[
mm Hy mm Hg mmHg
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[}
N
8
8

]
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N
2
8

400 400
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8

300 300

Y
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Desinfeccio
Menu

Lavagem requerida !

Desinfec¢ao Menu

Ultima desintecgao , .
| Cak Através das teclas de seta selecionar o

06.06.09 programa de limpeza desejado.

i

Pressionar a tecla Conf..

Indicador de estado Desinfecgao esta
iluminado.

Dlesinl. quimlca quente + lavagem térmica

Troca dea lillro |

O programa de limpeza em execugéo &

" Lavagem frh : o
- indicado (p. ex. Lavagem obrigatdria).
Tempo que lalta Ujb himin (p g g )

a7
Temperatura C

Modo
tratamento

Fim lavagem cbrigat

No final do programa de lavagem, o
programa esta automaticamente terminado.

Indicador de estado Desinfec¢ao apaga.
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9.1.5 Inserir/encher o DIASAFE® plus

) Condigbes basicas

Y Procedimento

A

@

4 Fresenius Medical Care

Detector
deAr
[

)
®0oF Presséo Pressao
Arterial Venosa

= 200

100

Fuga

de

Sangue

PTM

Aviso

Risco de contaminagdo causado por falha no cumprimento das
regras de higiene

Observar as seguintes condi¢cdes de higiene ao instalar o
DIASAFE® plus:

— Utilizar unicamente filtros de embalagens ndo danificadas.

— Remover a embalagem e a pelicula de protecdo apenas antes de
proceder a instalagao do filtro.

— Mexer nos conectores apenas se necessario.

— Efetuar uma desinfecgdo antes do primeiro tratamento.

Nota

A instalagao do DIASAFE® plus tem de ser registrada no Registro de
Dispositivo Médico (data, numero do lote). Antes da primeira colocagéo
em funcionamento, verificar e ajustar, se necessario, os interruptores
DIP. Registrar, igualmente, os ajustes no Registro de Dispositivos
Médicos.

— O detector 6ptico detecta claro.
— Ambas as linhas do dialisador encontram-se no interconector.
— A tampa do interconector esta fechada.

— As varetas de aspiragédo do concentrado devem estar travadas na
camara de lavagem.

Pressionar a tecla Desinfecgéo.

Fresenius Medical Care
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Menu

Desinfec¢ao Menu

Ultima desinlecgio .
tah Com as teclas de seta selecionar o

programa Troca de filtro.

Pressionar a tecla Conf..

Mensagem de Informagao
@ Esvaziar o filtro Mensagem de Informacgéao

Mensagem de Informagao
@ Filtro trocado ? Mensagem de Informagéao
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1. Abra a alavanca de travamento.

2. Deslizar as conexdes para cima e para
fora da ranhura da guia.

1. Deslizar o filtro de cima para dentro da
ranhura da guia.

2. Fechar os bloqueios.

Pressionar a tecla Conf..
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Mensagem de Informagéo

@ Enchimento filtro Mensagem de Informagéao

Desinfec¢ao Menu

Efetuar a desinfecgédo de acordo com o
Manual de instrugoes.

Troca dea lillro

Executar as verificagdes técnicas de
segurancga (VTS) (ver capitulo 11 na
pagina 305).
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10 Transporte/armazenamento

Q Aviso

Risco de queimaduras quimicas durante o transporte

Risco de queimaduras durante o transporte

'E Aviso de substancias corrosivas

Aviso de superficie, liquidos ou vapores quentes

Quando os programas de limpeza sao executados, o sistema hidraulico
é lavado com desinfetante e/ou liquido quente. Se a maquina for
transportada antes da finalizagdo completa dos programas de limpeza,
o contato com certas pegas da maquina podera provocar queimaduras
quimicas e/ou queimaduras.

> Transportar as maquinas somente depois que os programas de
limpeza, como desinfec¢ao ou desinfecgao térmica (incluindo a
lavagem de arrefecimento), tenham sido totalmente concluidos.

Aviso
Risco de ferimentos se a maquina cair
Risco de queda ao empurrar ou apoiar-se contra a maquina
A ou no caso de inclinagao > 5°

Exercer forca lateral sobre a maquina ou inclina-la em um angulo > 5°
pode provocar inclinagédo ou escorregamento da maquina.

> Observar as informagdes sobre relocalizagéo e transporte.

> Verificar se a maquina esta posicionada com segurancga.
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10.1 Relocalizagcao

Em unidades de cuidados de saude profissionais, o equipamento
podera ser relocalizado dentro do edificio de uma sala para outra, numa
superficie plana e elevagdes até 1 cm de altura (p. ex., entradas de
elevadores).

No caso de uma utilizagdo doméstica do equipamento médico, a
maquina encontra-se instalada de forma fixa.

O equipamento apenas podera ser relocalizado pelo fabricante ou
técnicos autorizados pelo fabricante.

Pequenas margens de desvio sao permitidas dependendo do
comprimento das ligacoes.

Requisitos para uma relocalizagéo:

— Desligar a maquina.

— Retirar o plug da tomada.

— Fixar o cabo de rede na maquina.

— Desligar o fornecimento de agua para dialise e a drenagem da agua.

— Fixarotubo de entrada de agua para didlise e de drenagem da agua
na maquina.

— Desligar a alimentagéo central do concentrado (opgé&o).

— Fixar a mangueira central de alimentagao do concentrado na
maquina (op¢éo).

— Remover o galdo do concentrado.

— Remover os objetos do suporte de soros.

— Inserir totalmente o suporte de soros.

— Remover o compartimento para a bragadeira da tenséao arterial e a
linha de pressé&o (opgéo).

— O galao do desinfetante esta fixado de forma segura.

- Soltar a manivela do freio.
] A maquina pode ser inclinada, movida ou
vV empurrada.
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Agarrar a maquina na parte traseira e
| empurrar com a parte frontal para a frente.

10.2 Transporte

As relocalizagdes além das definicdes mencionadas no capitulo 10.1
podem ser realizadas apenas pelo fabricante ou por pessoas
autorizadas pelo mesmo. Estas relocalizagdes estdo descritas no
"Manual de Assisténcia".

Os operadores podem preparar a maquina para o transporte com
antecedéncia da seguinte maneira:

— Desligar a maquina.

— Retirar o plug da tomada.

— Fixar o cabo de rede na maquina.

— Desligar o fornecimento de agua para dialise e a drenagem da agua.

— Fixar o tubo de entrada de agua para didlise e de drenagem da agua
na maquina.

— Desligar a alimentagéo central do concentrado (opgéo).

— Fixar a mangueira central de alimentac&o do concentrado na
maquina (opgao).

— Remover o galdo do concentrado e do desinfetante.

— Remover os objetos do suporte de soros.

— Inserir totalmente o suporte de soros.

— Remover o compartimento para a bragadeira da tens&o arterial e a
linha de pressao (opgéo).
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10.3 Armazenamento

10.3.1 Condigdes de armazenamento

Temperatura de
armazenamento

Pressao atmosférica
Umidade relativa

Colocagéo de
anticongelante

Resisténcia ao gelo

Manutengao das baterias
integradas

A maquina deve ser armazenada na vertical, em um local bem arejado
com poucas variagoes de temperatura.

Temperatura de armazenamento:

sem anticongelante +5°C a +60 °C
com anticongelante -20 °C até +60 °C

500 hPa a 1060 hPa
30 % a 75 %, temporariamente 95 %

Ao armazenar a maquina com anticongelante, este deve ter a seguinte
composigao:

— 49,875% de agua para dialise (permeada)

— 49,875 % glicerina

— 0,25 % ClearSurf

Até -20 °C

Se a maquina néo for utilizada, devem carregar-se as baterias a cada
seis meses da seguinte forma:

— Ligar a maquina a rede elétrica com o cabo de alimentagao.

— Ligar a maquina durante aprox. 10 horas.

Se néo utilizar a maquina, este procedimento devera ser repetido a
cada seis meses.
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10.4 Impacto/descarte ambiental

10.4.1 Materiais usados

Plasticos

Nos estados membros da UE, a maquina deve ser devolvida de acordo
com a "Diretiva relativa a residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos" (Diretiva WEEE). Deverao igualmente ser observados os
regulamentos legais locais.

Antes de a maquina ser enviada para descarte, a organizagao
responsavel deve garantir que todos os consumiveis conectados a
magquina sejam removidos e que a maquina tenha sido desinfetada
conforme especificado pelo fabricante (ver capitulo 6 na pagina 219).

Além disso, antes de iniciar o processo de descarte, a organizagéo
responsavel deve informar a organizagéo responsavel pelos residuos
encarregada de desmontar e descartar a maquina do seguinte:

— E possivel que a maquina esteja contaminada quando for devolvida.
Ao desmonta-la, portanto, devem ser tomadas as devidas
precaugdes, como o uso de equipamentos de protecéo individual.

— Informacdes sobre baterias e materiais usados podem ser
encontradas neste manual de instrugdes (ver capitulo 10.4.1 na
pagina 301) e (ver capitulo 12 na pagina 307).

— As baterias e baterias recarregaveis devem ser descartadas de
acordo com os regulamentos legais locais.

— A maquina contém PCBs e uma tela LCD.

— O fabricante pode fornecer mais informagdes, se solicitado pela
organizacéao responsavel pelos residuos.

Os materiais destacados em cinza entram em contato com a agua para
dialise (permeada), dialisato ou concentrado de dialisato.

Abreviaturas Material

ABS Acrilonitrila-butadieno-estireno

CM/ EPDM-L Borracha de etileno-propileno-dieno
EPDM Terpolimero de etileno-propileno-dieno
NBR Borracha de nitrilo butadieno

PA Poliamida

PBT Tereftalato de polibutileno

PC Policarbonato

PE Polietileno
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Poliéster Poliéster

POM Polioximetileno

PP-E Eter de polipropileno

PS Poliestireno

PSU Polissulfona

PUR Poliuretano

PVC Cloreto de polivinil

TEEE Elastdmero termoplastico éter éster
TPE Elastdmero termoplastico
VMQ SI Borracha de silicone

® Metal/vidro/grafite/
ceramica

AL Aluminio

Cu Cobre

St Aco

VA Aco inoxidavel
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Abreviaturas Material

Ti Titanio
Ms Latéao
Ceramica Ceramica
® Materiais auxiliares
Categoria Material
Adesivo Loctite
3M
UHU
Tinta Tinta a base de agua
Tinta a base de solvente
Revestimento em pé
Tinta para telas
® Componentes eletronicos

Componentes

Tela LCD

Motores

Conectores

Transformadores

Cabos

Material base PCB

Baterias de litio

Baterias de chumbo recarregaveis
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Capitulo 11: Verificagdes técnicas de seguranga / Manutencao

11 VerificagOes técnicas de seguranca /
Manutencao

11.1 Informacgoes importantes sobre verificagoes técnicas de
seguran¢a/manutengao

Verificag6es técnicas de E necessario realizar a primeira TSC o mais tardar antes do final do

seguranga (TSC) 24° més consecutivo apos a primeira colocagdo em funcionamento
apos a entrega da fabrica. Todas as outras TSCs devem ser realizadas
o0 mais tardar antes do final do 24° més consecutivo ap6s a ultima TSC.

Manutengao A manutencéo é recomendada pelo fabricante. A MA é utilizada para
evitar falhas e deve ser realizada pela primeira vez antes do final do
24° més consecutivo apds a primeira colocagdo em funcionamento
apos a entrega da fabrica. Todas as outras MAs devem ser realizadas
o mais tardar antes do final do 24° més consecutivo apds a ultima MA.

Qualificagao do verificador As verificagdes devem ser realizadas pela assisténcia técnica ou por
uma pessoa autorizada pela mesma.

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 verificagcdes
corretamente. Além disso, as pessoas que realizam estas verificagdes
nao podem estar sujeitas a quaisquer diretrizes quando no
desempenho desta atividade.

Dados técnicos As informagdes nos dados técnicos tém de ser respeitadas.

Documentagao As verificagbes técnicas de segurancga, procedimentos de manutengao
e explicagdes adicionais sobre a implementagéo podem ser
encontradas no manual de assisténcia.

A pedido estao disponiveis protocolos.

A execucgao das Verificagdes Técnicas de Seguranga tem de ser
registrada no Registro de Dispositivos Médicos.

Aviso

No caso de recolocagdo da maquina em funcionamento, € necessario
verificar se a pressao da alimentagédo da agua corresponde a presséo
minima prescrita.
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12 Dados técnicos

12.1 Dimensoes e peso

Dimensoes Altura: aprox. 137 cm (aprox. 164 cm com suporte de soros)
Largura: aprox. 50 cm (com interconector)
Profundidade: aprox. 65 cm (aprox. 83 cm superficie de
posicionamento estendida do bidao)

Peso Peso vazio incluindo todas as opcdes: aprox. 86 kg

Carga de trabalho segura: aprox. 39 kg
Peso total maximo: aprox. 125 kg

12.2 Etiqueta de identificacao (Identificacao da maquina)

A etiqueta apresentada é apenas um exemplo. Os dados indicados na
etiqueta de identificagdo do sistema sédo determinantes.

13 — L Type: 4008S 1 1P21—

2N osxaoooo  [ECT: 0000 | (g
o | JONINRNEY 7y = | g

Power : 50 - 60 Hz
9 _ 1
Current : A

35°C 1060 hPa 7 75%
15%’:’& 700 hPa_@ 30%_’

M43592/b

Frisenius Medical Care AG & C(.KGaA
D-61346 Bad [Homburg
2011 +49 (0) 6172 / 609-0

7 6 5 4

1 Indice de protecdo IP 21
2: protegao contra o contato e corpos estranhos a partir de um
didametro de 12,5 mm
1: protegéo contra a entrada de liquidos: a prova de gotas de agua

Marca CE
Identificagéo de dispositivos elétricos e eletrénicos
Tipo de peca aplicada (nivel de protecéo do paciente)

Umidade relativa no ar (condi¢cdes de operacgéo)

oo g A~ WDN

Pressao atmosférica (condi¢des de operacao)
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12.3 Segurancga elétrica

12.4

7 Gama de temperatura de operagao

8 Fabricante com ano de produgéao

9  Valores de conexao (tensao/consumo de corrente)

10 Peso maximo total (peso em vazio mais carga de trabalho segura)
11 Cddigo de equipamento (EC: Equipment Code)

12 Numero de série

13 Designacéo

Classificagdo conforme EN 60601-1, IEC 60601-1

Tipo de protegao contra
choque elétrico

Peca de aplicagao

Tipo de pecga aplicada
(nivel de protecgao do
paciente)

Protegao contra a entrada
de liquidos

Correntes de fuga

Nivel de seguranca |

Dependendo do procedimento de tratamento, a peca aplicada consiste
no circuito de sangue extracorpéreo, no circuito do dialisato e em todos
os componentes que estao permanentemente ligados aos circuitos por
uma conexao condutora.

Tipo B

A prova de gotas

De acordo com a norma EN 60601-1

Alimentacao elétrica

Tensao da rede

Alimentacgao elétrica
(interna)

100V AC, 50-60 Hz, 16 A

(Os tratamentos médicos domésticos ndo sdo possiveis com uma
tenséo de rede de 100 V).

110V AC, 50-60 Hz, 15 A

120V AC, 50-60 Hz, 14 A

127 V AC, 50-60 Hz, 14 A

220V AC, 50-60 Hz, 9 A

230V AC, 50-60 Hz, 9 A

240V AC, 50-60 Hz, 9 A

(A tensao de rede e a poténcia absorvida constantes na etiqueta de
identificacdo da maquina sdo fundamentais.)

+5V, +0,3 V, (protegida contra curtos-circuitos)
+12V, +0,4 V, (protegida contra curtos-circuitos)
+24 V, £0,7 V, (protegida contra curtos-circuitos)
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Bateria

Interruptor de alimentagao

12.5 Fusiveis

Bateria

Bateria de chumbo (sem manutencéo)

18V (=1x12V+1x6V)/>3Ah

Voltagem para emitir um alarme sonoro durante, pelo menos, um
minuto no caso de uma falha de energia.

Interruptor principal, multipolar, de desativagao simultanea

1 x T 3,15 AL; fonte de alimentagéo, fusivel no pé da caixa (parte
traseira)/SI5

12.6 Informacoes sobre compatibilidade eletromagnética
(IEC 60601-1-2:2014)

As informagdes sdo baseadas nos requisitos da norma
IEC 60601-1-2:2014.

As informagdes se aplicam a maquinas fabricadas a partir de 2019.

12.6.1 Distancia minima entre a fonte de radiagcao e equipamento elétrico médico

A

A maquina elétrica médica esta sujeita a precaugdes especiais no que
diz respeito a compatibilidade eletromagnética (CEM).

Aviso
Risco para o paciente devido ao mau funcionamento da maquina

Os equipamentos portateis de comunicagédo RF (equipamentos de
radio, incluindo seus acessorios, como cabos de antena e antenas
externas) nao devem ser usados a uma distancia menor que 30 cm
(12 polegadas) das pecas e linhas indicadas pelo fabricante. A ndo
conformidade pode levar a uma redugao nas caracteristicas de
desempenho da maquina.

> No caso de equipamentos de comunicagdes RF portateis, sempre
manter uma distancia de pelo menos 30 cm da maquina.

Os equipamentos de comunicagdes RF portateis podem incluir as
fontes de radiagao (exemplos de maquinas) designadas abaixo:
Celular, smartphone, tablet, telefone sem fio, notebook/laptop, teclado
sem fio, mouse sem fio, alto-falante sem fio, controle remoto a radio
(n&o incluindo controles remotos a radio especificos da maquina do
fabricante.)
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A

Aviso

Risco para o paciente devido ao mau funcionamento da maquina

O uso de outros acessorios e cabos elétricos que nao os listados no
manual de instrugdes pode causar um aumento nas emissoes
eletromagnéticas ou uma reducéo na imunidade a interferéncias
eletromagnéticas na maquina.

> Utilizar apenas acessorios e cabos aprovados pelo fabricante.

Aviso
A Risco para o paciente devido a incompatibilidade eletromagnética
com outras maquinas

A interferéncia eletromagnética de outras maquinas pode causar mau
funcionamento da maquina.

> N&o utilizar a maquina diretamente ao lado ou junto de outros

equipamentos.

Se néo for possivel evitar operagdes nas proximidades de outras
maquinas:

> Observar o equipamento para verificar a operagao adequada.

12.6.2 Diretrizes EMC e declaragao do fabricante

® Emissoes eletromagnéticas

Diretrizes e declaracao do fabricante sobre emissoées eletromagnéticas

A maquina 4008 S destina-se a operacdo em um ambiente eletromagnético como o descrito abaixo. O
comprador ou operador da maquina 4008 S deve garantir que ela esteja sendo operada nesse ambiente.

Testes de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

de tensao/flicker
IEC 61000-3-3

Emissoes de RF Grupo 1,
CISPR 11 Classe B
Emissdes de corrente Classe A
harménica

IEC 61000-3-2

Emissdes de flutuacdes Estaem

conformidade

A maquina 4008 S utiliza energia de RF exclusivamente para o
funcionamento interno. Por isso, a sua emissdo de RF é muito
baixa e é improvavel que cause interferéncia em equipamentos
eletrdnicos nas imediagoes.

A maquina 4008 S é adequada para o uso em todas as
instalagdes, incluindo as existentes em uma area habitacional
e as que estejam diretamente conectadas a uma rede de
abastecimento publico que também abasteca edificios, e que
sejam utilizadas para fins habitacionais.
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Imunidade a interferéncia eletromagnética

Diretrizes e declaracao do fabricante sobre imunidade a interferéncias eletromagnéticas

A maquina 4008 S destina-se a operacdo em um ambiente eletromagnético como o descrito abaixo. O cliente
ou o usuario da maquina 4008 S deve se assegurar de que ela seja operada em um ambiente semelhante.

Testes de
imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga de
eletricidade estatica

Descarga por
contato +8 kV

Descarga por
contato 8 kV

O piso deve ser de madeira ou cimento ou
estar revestido com cerdmica. Se o piso

(ESD) Descarga por Descarga por estiver revestido com material sintético, a

IEC 61000-4-2 contato +15 kV contato +15 kV umidade relativa deve ser de no minimo
30%.

Perturbagdes 12 kV paracabosde | +2 kV paracabosde | A qualidade da tensao de alimentacao

elétricas transitorias
rapidas/bursts
IEC 61000-4-4

alimentagao
+1 kV para cabos de
entrada/saida

alimentagao
+1 kV para cabos de
entrada/saida

devera ser a comum em um ambiente
comercial e/ou hospitalar.

Pico de tenséo
IEC 61000-4-5

+1 kV fase - fase
+2 kV fase - terra

+1 kV fase - fase
+2 kV fase - terra

A qualidade da tensdo de alimentacéo
devera ser a comum em um ambiente
comercial e/ou hospitalar.

Quedas de tensao,
interrupgdes de
curta duragéo e
oscilagbes da
tenséo nos cabos
de alimentacéo de
entrada

IEC 61000-4-11

0% Ut para 0,5
ciclos a 0, 45, 90,
135, 180, 225,270 e
315 graus

0% U para 1 ciclo

70% Uy para
25 ciclos

0% Ut para
250 ciclos (5 s)

0% Ut para 0,5
ciclos a 0, 45, 90,
135, 180, 225,270 e
315 graus

0% Ut para 1 ciclo

70% Uy para
25 ciclos

0% Ut para
250 ciclos (5 s)

No caso de uma falha de energia, a
bateria da 4008 S comecara a fornecer
energia para pegas do sistema
brevemente e sem demora.

A qualidade da tensao de alimentagao
devera ser a comum em um ambiente
comercial e/ou hospitalar.

Campo magnético
das frequéncias de

30 A/m

30 A/m

Com a frequéncia de rede, os campos
magnéticos deveréo corresponder aos

alimentagao valores tipicos encontrados em
(50/60 Hz) ambientes comerciais e hospitalares.
IEC 61000-4-8
Nota: Ut é a tensdo de rede CA antes da aplicacao do nivel de teste.
Perturbagbes de RF | 3 Vg 3 Vei
conduzidas 150 kHz a 80 MHz
segundo
IEC 61000-4-6 6 V., bandas ISM | 6 V,,,c em bandas
entre 150 kHz e ISM
80 MHz
Perturbagbes de RF | 10 V/m 10 V/m
emitidas segundo 80 MHz a 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

Nota: Essas diretrizes podem nao ser aplicaveis a todos os casos. A propagacéao de grandezas
eletromagnéticas ¢ influenciada por absorgdes e reflexdes pelos edificios, objetos e pessoas.
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12.7 Condigoes de operagao

Pressao de fornecimento
de agua para dialise
(permeada)

Temperatura de
fornecimento de agua para
dialise (permeada)

Taxa de entrada de agua
para dialise (permeada)

Entrada de agua para

dialise (permeada)

Drenagem da agua

Temperatura na drenagem
da agua

Fornecimento de
concentrado

Alimentagao Central de
Concentrado

Gama da temperatura de
operagao

Pressao atmosférica

Umidade relativa

Capacidade de carga do
suporte de soros

Colocagéao temporaria fora
de servigo

1,5a6,0 bar

5°Ca30°C
durante "lavagem térmica integrada": max. 95 °C

1,3 I/min; com uma pressao de entrada de 1,5 bar

O comprimento da linha de fornecimento de agua para dialise
(permeada) até uma conexao permanente de agua para dialise
(permeada) (por ex., MVZ 08) ndo deve exceder 3 m.

0 a 100 cm acima do solo; cada maquina de hemodialise deve ter seu
proprio espaco de queda livre de pelo menos 2 cm. A drenagem de
agua deve estar posicionada abaixo do dialisador. O espago de queda
livre de pelo menos 2 cm deve ser mantido no final do tubo de
drenagem. Cada maquina de hemodialise deve drenar livre e
automaticamente. A conexao dos tubos de drenagem da maquina
antes de construir um espago de queda livre ndo é permitida. O
comprimento da linha de drenagem da maquina até a queda livre n&o
deve exceder 3 m. Quaisquer regulamentos nacionais relevantes sobre
a construcéo de espacgos de queda livre/prevengdes de refluxo devem
ser levados em consideragéao.

Temperatura maxima na drenagem da agua: 95 °C

0 até —100 mbar; altura maxima de aspiracdo 1 m, max. altura de
queda O m

Pressao: 0 até 500 mbar

Temperatura: 15-35 °C

Fluxo: max. 30 ml/min

15°C até 35 °C

700 hPa a 1060 hPa

30 % a 75 %, temporariamente 95 %

Max. 5 kg

E recomendado efetuar uma lavagem térmica sem arrefecimento

(PGM 2) antes de colocar a maquina temporariamente fora de servigco
e realizar uma desinfeccgao antes de a reutilizar.

312

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 12: Dados técnicos

12.8 Dados de consumo/Dados energéticos

Consumo médio de agua
(permeada) para dialise

Consumo médio do
concentrado acido

Consumo médio de
bicarbonato

Consumo médio de
energia

Perda média de energia na
drenagem

Perda média de energia
para o meio ambiente

Os dados do consumo/dados energéticos sdo exemplos de valores
meédios durante uma operagao tipica.

Condi¢bes ambientais: temperatura de fornecimento de agua para
dialise (permeada) 15 °C, temperatura ambiente 22 °C.

Para didlise, foram assumidos os seguintes dados: débito de sangue
350 ml/min e um fluxo de dialisato de 500 mi/min.

Se nada for dito em contrario, os valores de consumo mencionados
abaixo foram determinados para uma hora de operagao.

As especificacbes para os programas de limpeza foram baseados em
configuracdes de fabrica e sdo aplicaveis a cada programa.

Outros dados sao disponibilizados pelo fabricante a pedido.
Dialise: aprox. 30 litros

Desinfecgao: aprox. 14,5 litros

Desinfeccgéao térmica: aprox. 10,5 litros

Dialise (taxa de mistura 1+44 ACF): aprox. 0,7 litros
aprox. 650 g de bicarbonato (bibag) a cada 6 horas
Dialise: aprox. 0,67 kWh

Desinfecgéo a quente: aprox. 0,79 kWh

Dialise: aprox. 0,50 kWh
Desinfecgéo a quente: aprox. 0,46 kWh

Dialise: aprox. 0,17 kWh
Desinfecgéo a quente: aprox. 0,33 kWh

12.9 Condigcoes de armazenamento

Temperatura de
armazenamento

Pressao atmosférica

Umidade relativa

A maquina deve ser armazenada na vertical, em um local bem arejado
com poucas variagdes de temperatura.

Temperatura de armazenamento:

sem anticongelante +5°Ca+60 °C
com anticongelante -20 °C até +60 °C

500 hPa a 1060 hPa

30 % a 75 %, temporariamente 95 %
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Colocagéo de
anticongelante

Resisténcia ao gelo

Manutengao das baterias
integradas

Ao armazenar a maquina com anticongelante, este deve ter a seguinte
composicgao:

— 49,875% de agua para dialise (permeada)

— 49,875 % glicerina

— 0,25 % ClearSurf

Até -20 °C

Se a maquina néo for utilizada, devem carregar-se as baterias a cada
seis meses da seguinte forma:

— Ligar a maquina a rede elétrica com o cabo de alimentagao.

— Ligar a maquina durante aprox. 10 horas.

Se néo utilizar a maquina, este procedimento devera ser repetido a
cada seis meses.

12.10 Opcgoes para ligagoes externas

A

Cabo de compensacao de
potencial

Equipamentos de medigao
e manutencéo (4)

PC de servico (5)

Alarm in
(entrada do alarme) (6)

Aviso
Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Se o paciente entrar em contato com os pinos do conector ou os
contatos da tomada da maquina, diretamente ou através do operador,
podera ocorrer choque elétrico.

Nao tocar nos pinos do conector ou nos contatos da tomada da
maquina durante o tratamento.

Outros equipamentos adicionais que séo ligados a esta maquina tém,
de forma comprovada, que corresponder as normas IEC ou ISO validas
(p- ex. IEC 60950-1 para dispositivos da tecnologia de informacéo).

Além disso, todas as configuragdes da maquina tém de cumprir os
requisitos normativos para sistemas médicos (ver capitulo 16 e anexo
| de EN 60601-1:2006).

Comprimento maximo de 4 metros, nao blindado

Tomada para equipamentos de medi¢do e manutengao

(Os equipamentos de medigdo e manutengéo ndo podem ser utilizados
durante o tratamento.) Comprimento da linha serial: maximo 3 m,
blindada.

Destina-se exclusivamente a conexao de um PC de servigo (ndo pode
ser utilizado durante um tratamento).
Comprimento da linha serial: maximo 3 m, blindada

Destina-se a conexao de um botao externo Fresenius do paciente ou
um AquaUNO/AquaC UNO H. Com esta opcéo, é possivel fazer parar
a maquina.

Comprimento das linhas de controle: 3mou 11 m

314

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 12: Dados técnicos

Alarm out Para ligagdo de um indicador de alarme externo (chamada da

(saida do alarme) (7) enfermeira). (Saida do alarme sem potencial. Contato alternado no
maximo 24 V/24 W).
Conector: conector de diodo 5-pinos via linha blindada; blindagem com
ligagéo a terra em ambos os lados.

A maquina ndo monitora se um sinal foi enviado com sucesso para um
monitor de alarme externo. Os alarmes visuais e sonoros da maquina
nao sao afetados pela conexdao de um monitor de alarme externo.

Utilizar apenas o cabo dos acessorios aprovados pelo fabricante.
Comprimento: max. 3 m, nao blindado

Aviso
Riscos para o paciente devido a sinais de alarme nao perceptiveis

A confiabilidade das transmissdes do sinal de alarme para sistemas de
alarme externos ndo pode ser garantida, o que significa que os alarmes
podem falhar ao serem indicados externamente.

> Ficar perto o suficiente da maquina o tempo todo para perceber os
alarmes emitidos.

Controlo remoto (10) Tomada para controlo remoto (Opcional)

Rede (15) Ligacao a rede LAN (Local Area Network) (Opgéao)

A conexdo da maquina a uma rede Tl que contenha componentes, que
nao foram instalados e validados pelo fabricante, pode causar um risco
desconhecido para clientes, operadores ou terceiros. Estes riscos tém
de ser identificados, analisados, avaliados e controlados pela
organizacéao responsavel. Uma ajuda para tal é oferecida, entre outros,
pela IEC 80001-1:2010 e anexos H5 e H6 de EN 60601-1:2006.

As alteragdes a uma rede Tl instalada e validada pelo fabricante da

maquina podem conduzir a novos riscos e, por isso, precisam de uma

nova analise. Devem ser mencionadas principalmente:

— alteracbes da configuragcéo da rede Ti

— ligacéo de componentes e aparelhos adicionais a rede Tl

— remocgéao de componentes e aparelhos da rede Tl

— atualizagdo ou modernizagdo dos componentes e dispositivos da
rede de Tl

Chamamos a atencéo para o fato de as leis locais terem prioridade
sobre os requisitos acima indicados. Em caso de duvidas deve entrar
em contato com o agente autorizado local.

A organizagéo responsavel deve assegurar que a maquina esta
protegida contra uma carga de rede excessiva (p. ex. por frequentes
Broadcast-Messages ou Portscans). Se necessario, a ligagao a rede
tem de ser estabelecida por exemplo através de um roteador ou
firewall.

O configurador do sistema é responsavel pelo processamento seguro
dos dados p. ex. em aplicagdes de software para PC.

O operador da rede é responsavel pela protecao dos dados
transferidos e ndo encriptados.
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A transferéncia de dados dos estados de alarme através da rede ndo
pode ser utilizada como uma indicagado de alarme externo.

Blindagem: CAT5 ou superior
Comprimento: 4 m

12.11 Programas de operacao

Teste T1

Preencher

Enchimento do sistema de
linhas

Dialise

Ultrafiltragcdo sequencial

Dialise de unipungao
click-clack

Dialise de unipungao
(opgéo)

Programas de limpeza

Teste automatico para verificar os sistemas de seguranca. Tem de ser
realizado antes de cada tratamento de hemodialise. O teste T1 é
obrigatorio,

— ap6s a maquina ser ligada (ndo apds falha de energia).

— apo6s um programa de limpeza.

Definida pelo detector 6ptico que se encontra por baixo da camara de
gotejamento venosa.

A preparagéao termina logo que o detector 6ptico reconhece escuro no
sistema de linhas.

Enchimento automatico do sistema de linhas apds pressionar a tecla
(Preencher).

O enchimento termina automaticamente logo que a caAmara de
gotejamento venosa se encontre cheia, contudo, nunca apés mais de
1 a 5 minutos (tempo ajustavel no menu SETUP).

Dialise com acetato ou dialise com bicarbonato
Indicagao do tempo da dialise

Tempo maximo: 9:59 horas

Resolugdo: 1 minuto

Precis&o*: max. 0,6 segundo por hora

Ultrafiltragcdo sem fluxo de dialisato/ISO-UF (método de Bergstrém)

Controlada por pressao-pressao, utiliza ambos a pressdo da bomba
sangue arterial e clamp da linha venosa, com com valores de
comutagao de presséo ajustaveis. Procedimento excepcional, no caso
de problemas com o acesso vascular durante a didlise de bipungéao.

Procedimento com duas bombas com valor superior da pressao
ajustavel (ajustavel através do volume de impulso).

Lavagem e desinfec¢édo quimica:
Tempo ajustavel no SETUP, temperatura: aprox. 37 °C, fluxo: 600 ou
800 ml/min (ajustavel através do interruptor DIP)

Lavagem térmica/Desinfecgao quimica quente/Lavagem térmica
integrada:

Tempo ajustavel no SETUP, temperatura: aprox. 84 °C, fluxo:

450 ml/min

A contagem do tempo para no caso de emissao de alarme de baixa
temperatura.
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Aplicavel a todos os programas:

as bombas de sangue param e o clamp da linha venosa fecha-se.

A execugao do programa (contagem do tempo) é interrompida no caso
de ocorrer um alarme de fluxo.

Os programas de limpeza podem ser interrompidos.

Apés o programa de desinfecgdo quimica segue-se uma lavagem
obrigatdria.

(* = caracteristicas essenciais de desempenho para IEC 60601-1)

12.12 Circuito do dialisato e sistemas de segurancga

Detector de fuga de
sangue

Pressao transmembrana

Ultrafiltragao*

Resposta menor ou igual a 0,35 ml de perda de sangue por minuto para
o dialisato a um hematodcrito de 0,32.
(Taxa de fluxo 300 mI/min a 800 ml/min)

Com o fluxo de dialisato desligado, a emissao de um alarme de fuga de
sangue é retardada. O atraso na emiss&o do alarme depende do
volume do fluido existente no compartimento hidraulico entre o
dialisador e o detector de fuga de sangue (aprox. 110 ml volume total
do fluido), bem como da ruptura da membrana no dialisador. A emisséo
do alarme de detector de fuga de sangue esta ainda dependente da
taxa de ultrafiltragao.

Escala de indicagcédo: —60 a 520 mmHg
Resolugao: 20 mmHg

— O detector 6ptico ndo detecta sangue: largura da janela de alarme:
janela larga, LEDs superiores e inferiores

— O detector 6ptico detecta sangue: largura da janela de alarme:
depende do coeficiente de UF

Durante o tratamento de dialise, a PTM aumenta dentro de
determinados limites, devido a uma variagc&o da viscosidade do sangue
provocada pela remocgéo do liquido. Para manter a sensibilidade de
monitorizagcdo, sem causar alarmes desnecessarios, os limites de
alarme da PTM séo incrementados até, no maximo, 120 mmHg/h.

Dialise de unipungéo click-clack: limites de alarme alargados
+10 mmHg

Equipamento de medi¢do da PTM com limites ajustaveis.
Definicdo PTM = Py, — Py, + Offset

PTM = Pressao transmembrana

Ppo = Presséo arterial no lado de saida do dialisador

P4o = Pressao do dialisato no lado de saida do dialisador
Offset = Correcéo de quedas de pressado dependentes do fluxo

Taxa UF selecionavel: 0,00 I/h até a taxa maxima
Dissolugéo: 1 ml/h

Precisdo do volume da bomba: +1 %

Taxa maxima internamente ajustavel para 1, 2, 3 ou 4 I/h.
Estado seguro: equalizagéo da pressao através da membrana do
dialisador, ultrafiltragdo = 0
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Teste ciclico de
manutengao da pressao

Balanceamento*

Erro maximo de
balanceamento

Desgaseificagao

Concentragao do dialisato
(condutividade)*

V24 e VV24b fechadas; operagéo de bypass

Ativacao no lado de saida do dialisador a cada 12,5 minutos.

Preciséao:
+0,1 % relativamente ao volume total do dialisato

F =Fur* Fai

F = erro maximo de balanceamento

Fyr = erro de ultrafiltragéo

Fgi = erro de balanceamento

Exemplo:

Erro ultrafiltragdo: a 1000 ml em 1 hora: £1 % = £10 ml/h

Erro de balanceamento: num fluxo de 30 litros do liquido durante
1 hora, com um fluxo de dialisato de 500 ml/min:

10,1 % =+ 30 ml/h

Erro maximo de balanceamento:

F

= FUF + FBiI = (i10 mI/h) + (i30 mI/h) =140 ml/h

Processo: subpresséao

Escala de indicacdo: 12,8 a 15,7 mS/cm

Dissolugao: £0,1 mS/cm

Precisdo: £0,1 mS/cm

Amplitude da janela do alarme:

Com detector 6ptico escuro ou detector dptico claro e conectores do
dialisato no dialisador:

0,8 mS/cm ( £5 % a volta do valor atual)

Detector 6ptico claro e conectores do dialisato no interconector:
Conjunto de LEDs superiores e inferiores

Posicéo da janela de alarme:
Limite inferior:12,8 a 14,0mS/cm (ajustavel no SETUP)
Limite superior: 15,7 mS/cm (fixamente ajustado)

Condutivimetro eletrénico compensado por temperatura com limites de
alarme ajustaveis.

Sistema volumétrico proporcional de mistura. A concentragao
calculada é obtida num intervalo maximo de 10 minutos.

Acetato:

Ajuste normal 1+34

Margem de ajuste: 125 a 150 mmol/l, dependente do concentrado
utilizado.

Bicarbonato e acido:

Ajuste normal 1+34

(Outras taxas de mistura podem ser ajustadas no SETUP).
Margem de ajuste: 125 a 150 mmol/l, dependente do concentrado
utilizado.

Bicarbonato de margem de ajuste: £ 8 mmol /|

bibag:
Preparacao do bicarbonato a partir do bibag
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Temperatura do dialisato*

Temperatura da
desinfecgdo quimica e da
lavagem

Temperatura de lavagem
térmica e de desinfecgao
térmica

Fluxo do dialisato*

DIASAFE® plus

Fungdo OCM

— Margem de ajuste:
Temperatura nominal 35,0 °C até 39,0 °C,
ajustavel em passos de 0,5 °C
Precisao de medicao: 0,5 °C
(Precisao de medigdo em condigbes comparaveis com um fluxo de
dialisato de 500 ml/min.)
Limites de alarme: 33,0 °C e 40,0 °C
O equipamento de medicéo de temperatura é independente da
regulacéo e possui limites.
Dependente das condigdes ambientais e o fluxo dialisato
selecionado, a temperatura do dialisato no dialisador pode divergir
até +1,0 °C / -2,0 °C da temperatura nominal.

— Programas de limpeza: 37 °C
Escala de indicagao (indicacao de texto): 33 °C até 41 °C
Dissolugao: 1 °C
Precisdo de medicao: 0,5 °C

— Temperatura de lavagem térmica e de desinfecgéo térmica: 84 °C
Escala de indicagéo (indicacédo de texto): 72 °C até 99 °C
Dissolugao: 1 °C
Preciséo: +2 °C

— Fluxo do dialisato:
Valores nominais: 300, 500, 800 ml/min.
Quando "AdaptedFlow" esta ativo no SETUP, adicionalmente:
Fluxo do dialisato = fluxo de sangue efetivo x fator AdaptedFlow,
arredondado para a centena seguinte
Fator: 1,2 ou 1,5 do fluxo de sangue efetivo ou "variavel" de 1,0 até
2,0 em incrementos de 0,1 (ajustavel no SETUP)
Precisao:
Fluxo: #10 %
Medigao efetuada através da monitorizagdo do tempo do pulso

— Fluxo da desinfecgéo quimica e da lavagem:
Valor nominal: 800 miI/min (600 ml/min, ajustavel com interruptor
DIP)

— Fluxo da lavagem térmica:
Valor nominal: 450 ml/min

— Alarme de fluxo:
O fluxo pretendido ¢é inferior a 20 %.

— Em caso de falta de agua:
Alarme 6ptico, desativagdo do aquecimento,
apenas se OD detectar escuro no LD: alarme acustico

Tempo de vida: maximo de 12 semanas ou 11 programas de
desengorduramento.
A validade é monitorizada pela maquina de dialise e indicada por um

aviso (troca de filtro).

Clearance
Precisdo de medicéo: +6 % desvio padrao
Intervalo de medi¢c&o mais curto: 25 minutos

(* = caracteristicas essenciais de desempenho para IEC 60601-1)
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12.13 Circuito de sangue extracorpodreo e sistemas de seguranga

® Campo arterial

Medicao da pressao
arterial

Bomba de sangue (arterial)

Fluxo efetivo do sangue*

Fluxo de sangue

Escala de indicagéo: -300 a +280 mmHg
Resolugéo: 20 mmHg
Precis&o: £10 mmHg

O detector 6ptico no detector de ar reconhece o claro:
Largura da janela de alarme: de -300 até +280 mmHg

O detector 6ptico no detector de ar reconhece o escuro:
Amplitude da janela de alarme: 120 mmHg,
ajustavel a partir de toda a area de indicagéo

Na dialise de unipungao, assim como na dialise de unipung¢ao
click-clack:

o detector éptico reconhece quer o claro quer o escuro; limite superior
fixado para 280mmHg, limite inferior ajustavel de 0 a —300mmHg.

Monitorizagado da pressao arterial.

Taxa de infusdo: 15 a 600 ml/min

Resolugéo: 5 ml/min

Didmetro da linha: 2.a 10 mm

Resolugdo: 0,2 mm

Alarme de paragem da bomba de sangue: 15, 30 segundos
(valor padréo: 30 segundos)

Rolos com molas, de oclusdo completa, limitagdo de pressdo em
2,7 bar. (Com os sistemas de linhas prescritos.)

O sentido de rotagdo da bomba do sangue é monitorizado.

Por razdes de construgéo, o rotor da bomba do sangue s6 pode ser
rodado, no modo manual, no sentido dos ponteiros do reldgio.

Faixa de exibigdo: de 0 a 600 ml/min
Resolugéo: 1 ml/min

O fluxo efetivo de sangue s6 pode ser determinado corretamente se a
linha de medida da pressao arterial estiver conectada durante o
tratamento.

Precisdo do sistema para o volume de sangue entregue: +10%;
avaliado durante toda a duragao do tratamento e valido em situagdes
tipicas de tratamento.

Se alinha de presséo arterial ndo estiver conectada, pode haver
desvios superiores a +10%.

Taxa de infusdo: 30 a 600 ml/min
Resolugdo: 10 ml/min
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Aviso
Risco para o paciente como resultado de uma desintoxicagao
insuficiente

Se a presséao arterial apresentar valores negativos extremos antes da
bomba de sangue, o fluxo de sangue e a eficacia do tratamento podem
ser reduzidos.

> Tomar medidas adequadas para evitar pressao arterial negativa
extrema no acesso vascular.

Bomba de sangue (SN) Volume por impulso: 10 até 50 ml (definicao de fabrica 30 ml)
(opgéo) Resolugao: 5 ml

Dados técnicos semelhantes aos especificados para a bomba de
sangue (arterial)
Transdutor de press&o para unipuncéo: interruptor de presséo

Bomba de heparina Taxa de infusdo: 0,1 a 10 ml/h
Resolugao: 0,1 ml/h
Precisao:
10,6 ml ou + 6% do volume da seringa entregue (dependendo do que
for maior) acima do intervalo de contrapresséo de até 1,2 bar.
Tempo de paragem: 0 min. até 2 h.
Dissolugao: 1 min.
Volume de bolus: 0,1 a 5,0 ml
Dissolugao: 0,1 ml
Administracdo de bolus maxima acumulada: 1x a capacidade da
seringa

) Campo venoso

Medicao da tensdo venosa Escala de indicagéo: —60 a +520 mmHg
Resolugao: 20 mmHg
Precisdo: £10 mmHg

O detector 6ptico no detector de ar reconhece o claro:
Largura da janela de alarme: de -60 até +520 mmHg

O detector 6ptico no detector de ar reconhece o escuro:

Largura da janela de alarme: de 40 até 200 mmHg

(valor-padrao: 120 mmHg),

ajustavel no intervalo de 20 até 520 mmHg

(Configuragdes adicionais em toda a escala de indicagédo séo possiveis
se ven. window pos: ON estiver ativado no SETUP e —60 mmHg tiver
sido ajustado para o tratamento atual no menu Modo de tratamento.)

Com dialise de unipungao click-clack:
Amplitude da janela do alarme:
80 a 460 mmHg, ajustavel de 20 a 480 mmHg

Monitorizagdo da presséo venosa de retorno
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Detector de ar Limite de resposta: queda no nivel do fluido, bolhas de ar, espuma ou
micro espuma (mistura de sangue/ar) sobre todo o fluxo de sangue de
0 a 600 ml/min.

Um alarme é acionado a 1,2 ml/min de ar como mistura de sangue/ar
(microbolhas) em toda a area do fluxo de sangue.

O calculo do limite de volume de ar é baseado na ocorréncia de bolhas
de ar e microbolhas ao usar os sistemas de linhas aprovados para uso
com esta maquina.

Procedimento: transmissao ultrassons

o Alarme sonoro

Margem de ajuste para o volume do som do alarme:

Ajustavel com o regulador do volume na parte traseira do monitor,
Amplitude do volume: 55 até 70 dBA (£10 %)

Definicado de fabrica: > 65 dBA

(* = caracteristicas essenciais de desempenho para IEC 60601-1)
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13

13.1

Definicoes

Definicoes e termos

Os termos especiais utilizados neste manual de instrugées encontram-se explicados na lista abaixo.

Agua para dialise
(permeada)

Alarme de sangue

Alarmes de agua

Bypass
Cabecga de bomba

Camara de expansao

Camara de gotejamento

Cartao do paciente
Circuito extracorpéreo

Clamp da linha

Condutividade

Conector de medigao da
pressao

Dialisato
Equipamento EM
Equipamento nao EM

Estator da bomba

Agua prépria para hemodialise (p. ex. 4gua purificada por osmose
reversa).

Grupo de alarmes que originam a paragem da bomba de sangue:
— Presséo arterial

— Presséao venosa de retorno

— Pressao transmembrana

— Fuga de sangue

- Ar

— Alarme de paragem da bomba de sangue

Grupo de alarmes que nao originam a parada dos sistemas de sangue:
condutividade (operagéo bypass), temperatura (operacéo bypass),
fluxo.

Dispositivo que desvia o dialisato no dialisador.

A cabeca de bomba é composta pelo rotor e estator.

Dispositivo para nivelar as variacdes da presséo e do volume, p. ex. na
dialise de unipuncéo.

Dispositivo integrado no sistema de linhas para a separagao de gases
nao dissolvidos no sangue.

Cartao do paciente formatado
Parte da circulagdo de sangue que tem lugar fora do corpo.

Dispositivo que fecha automaticamente o sistema de linhas, p. ex. no
caso de alarmes ou durante a operac¢ao de unipuncao.

Resisténcia elétrica especifica reciproca, p. ex. do dialisato.

Conector para a linha de medig¢éo da presséo, p. ex. Luer-Lock.

Fluido de substituicao utilizado durante a hemodialise.
Equipamento elétrico médico
Equipamento elétrico ndo médico

Suporte estacionario para os rolos de pressao do rotor.
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13.2

Linha da bomba

Linha de medigao da
pressao

Método de unipungao
Ponto de conexao de
sangue do dialisador

Pressao arterial

Pressao do dialisato

Pressao transmembrana

Pressao venosa de retorno

Rotor da bomba
Sistemas de sangue
Suporte da linha da bomba

Terapia sequencial
(UF ISO)

Abreviaturas

AC
BIC
BS
CcD
CDS
DC
DO
Fig.

HD

Segmento de linha a ser instalado na bomba.

Linha que liga o sistema de linhas a unidade de monitorizagdo da
pressao.

Técnica em que o0 acesso vascular para o procedimento do tratamento
é estabelecido através de uma Unica pungao.

Conexao arterial ou venosa no dialisador.
Pressao no circuito extracorpéreo entre a canula arterial e a bomba de
sangue.

Pressé&o existente numa determinada se¢ao do sistema que transporta
o dialisato, p. ex. na saida do dialisador.

Diferenga entre as pressodes atuantes na membrana do dialisador
(tenséo arterial, presséo no dialisato).

Pressao no circuito extracorpéreo antes da canula venosa (p. ex. na
camara de gotejamento venosa).

Parte movel da cabega de bomba.

Sistemas que mantém e controlam a fungéo do circuito extracorpéreo.
Dispositivo para fixar o segmento da linha da bomba de sangue.
Separacéao do procedimento de hemodialise em duas fases sucessivas

de tratamento, cada uma incluindo somente ultrafiliragdo ou difusao e
ultrafiltragao (procedimento de acordo com o método de Bergstrom).

Corrente alternada

Bicarbonato

Bomba de sangue

Condutividade

Alimentacao Central de Concentrado
Corrente direta

Detector optico

Figura (diagrama)

Hemodialise
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13.3

HDF

LAN

LD

LED

OCM

PTM

REACH

SN

SVHC

TDMS

c

F

<

TS

D> BB G

Hemodiafiltracao

Ligac&o a rede local (network connection) (Opgéo)

Detector de ar

Diodo emissor de luz

Monitorizacado do Clearance Online

Presséo transmembrana

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registro, avaliagéo, autorizagdo e restricdo de produtos quimicos)
Unipungao

Substance of Very High Concern

(Substancias que suscitam uma elevada preocupagéo)

Sistema de gestao de dados terapéuticos

Ultrafiltragao

Verificagbes Técnicas de Seguranca

Os requisitos legais/normativos obrigam a que os seguintes simbolos
sejam utilizados, para identificacdo, na maquina ou na etiqueta de
identificagao:

Referente ao manual de instrugdes

Sinal de aviso geral. Usar apenas acessorios aprovados pelo

fabricante.

Aviso de peso excessivo (ter atengcéo a carga maxima)

Aviso; Risco de queda ao movimentar o dispositivo

Aviso de substancias corrosivas
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Aviso de substancias corrosivas

Aviso de superficie, liquidos ou vapores quentes

Aviso de superficie quente

Tipo de protegao IP 21

— (2) protecao contra o contato e corpos estranhos a partir de um
didmetro de 12,5 mm

— (1) Protecao contra a entrada de liquidos: a prova de gotas de agua

E Identificagdo de equipamentos eletrénicos e elétricos

Tipo de peca aplicada (nivel de protegéo do paciente)
Tipo B

=5.

Tipo BF, a prova de desfibrilador

—t

Q| > >

==

Tipo BF

Tipo CF, a prova de desfibrilador

—
.

Tipo CF

Grau de protegao contra choque elétrico: classe de protegéo |

Limitagdo da umidade relativa no ar (condigbes de operagéo)

Limitagdo da pressao atmosférica (condicées de operagéo)

[BROAGK

Limitagdo da temperatura (condigbes de operagao)

Referente ao ano de producgéao

Peso total maximo

Numero de série

O Sa
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A marca CE documenta a conformidade com os atuais regulamentos
europeus sobre equipamentos médicos.
Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Interruptor de alimentagdo — LIGAR/DESLIGAR

Ligar/Desligar (maquina)

Audio pausa

Transposigao

Corrente alternada

Aterramento de protegao

Aterramento funcional

Ligacao equipotencial

Tensao elétrica perigosa

Desconectar cabo de alimentac&o antes de abrir

IN:

Fornecimento de agua para dialise (permeada), entrada (6 bar max.)
OUT:

Drenagem (agua)

K CDS:
! Alimentacéo central do concentrado (méax. 500 mbar)

K Conector de desinfecgao
! Desinfetante:
Solugéo de desinfetante

[T T T T T 1 Fusivel T 3,15 AL, 250 V
| Fuse T 3,15 AL, 250 V | Bateria (PB)

1 Accumulator (PB) 1

| 18V />3 Ah | 18 V/> 3 Ah

1 1

7o~ 73 TO - Dialyzer:

I I Para o dialisador

: Dialyzer :

I I FROM - Dialyzer:

. FROM- ] Do dialisador
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'/ Suporte dos tubos do dialisato

Interruptor de Servico

O interruptor de Servigo para o modo de manutencéo s6 pode ser
acionado por um técnico autorizado ou por uma pessoa autorizada pela
organizacgao responsavel.

Regulador do volume do alarme

Tomada para equipamentos de medi¢do e manutengao
(Os aparelhos de medi¢do e manutenc¢ao ndo podem ser utilizados
durante o tratamento).

Tomada para PC
Destina-se exclusivamente a conexao de um PC de servigo (ndo pode
ser utilizado durante um tratamento).

Tomada ALARM IN

Destina-se a conexao de um botao externo Fresenius do paciente ou
um AquaUNO/AquaC UNO H. Com esta opcéo, é possivel fazer parar
a maquina.

Tomada ALARM OUT
Para ligagdo a um indicador de alarme externo (para chamar a
enfermeira).

Ligacéo a rede LAN (Local Area Network) (Opgéo)

Indicador de horas de operagéao

Tomada para controlo remoto (Opcional)

Atencéo: consultar documentos anexos.
Sinal de aviso geral. Usar apenas acessorios aprovados pelo
fabricante.

Aviso de peso excessivo (ter atengao a carga maxima)

Aviso; Risco de queda ao movimentar o dispositivo.
Eficacia de travagem reduzida para angulos superiores a 5°

Aviso de substancias corrosivas

Aviso de superficie, liquidos ou vapores quentes
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ggg Aviso de superficie quente

IPX1 Tipo de protegao IP X1
— (1) Protecgao contra a entrada de liquidos: a prova de gotas de agua

Ne: Numero de série

13.4 Certificados

As versdes atuais dos certificados EC serdo fornecidas pela
organizacéo local de assisténcia técnica, mediante solicitagao.
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14 Opcoes

14.1 Dialise de unipuncao

Aviso
Risco de contaminagao cruzada devido a procedimentos
incorretos ao usar filtros hidrofébicos imidos ou defeituosos

Existe o risco de propagar infecg¢oes.

> Nunca forgar o fluido para tras com uma seringa (danos ao filtro
hidrofébico).

> Fechar a linha com o filtro hidrofébico molhado/defeituoso.

> Substituir o sistema de linhas afetado. No caso de uma linha de
pressdo com um filtro hidrofébico imido, utilizar uma linha de
pressao substituta (acessorio disponivel junto ao fabricante).

Se a contaminagao da maquina nao puder ser evitada:
> Colocar a maquina fora de servigco ap6s o término do tratamento.

> Solicitar que o servigo técnico verifique se a maquina apresenta
contaminagao.

Se for detectada contaminacéo, todas as pecgas afetadas deverao ser
desinfetadas ou substituidas pelo servigo técnico.

14.1.1 Preencher

Preparar e ajustar a taxa de infusao (ver capitulo 4.1.6.1 na pagina 83).
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2 1. Fixar a camara de expanséao no suporte
sob as bombas de sangue.

2. Ligar o transdutor de pressao da
unipungao.

@ Nota
N&o instalar o segmento da bomba de unipuncao!

14.1.1.1 Ajuste do volume por impulso ao utilizar a bomba de sangue de unipuncao

Pressionar simultaneamente a tecla ¥ e a
tecla Start/Stop no teclado da bomba de
sangue de unipuncao.

Rate: mi/h (@:m|
U

O volume por impulso ¢é indicado em ml.

Ajustar o volume por impulso desejado com a

tecla A eatecla V.
Margem de ajuste: 10 a 50 ml em
incrementos de 5 ml.

Rate: mi/h (@:m|
U
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Pressionar a tecla Start/Stop no teclado da
bomba de sangue de unipuncao.

A taxa de infuséo sera indicada apo6s
aprox. 2 segundos.

Pressionar a tecla Start/Stop da bomba de
sangue arterial.

O indicador de estado Operagéao (verde) nao
esta iluminado.

A bomba de sangue arterial parou.

Conexao com o bolus de volume:
Ligar o sistema de linhas de sangue arterial e
venoso ao paciente.

Conexao sem o bolus de volume:
Ligar o sistema de linhas de sangue arterial
ao paciente.

Ajustar a taxa de infusdo da bomba de
sangue arterial com a tecla A e atecla V.

D Rate: mih f:m\
|
Start
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-

Fresenius Medical Care

Detector
deAr
{—

Pressdo
Arterial

mmHg

[}
N
2
S

o = Y
= 2
S 3

3
8

Presséo
Venosa

mm Hg

@
=
8

N
8
8

w
g
8

~
154
8

Rate: mifh @:m) )
—
&~ )
D

Fuga de
Sangue

PTM

mm Hg

g & g

~
2
2

Instalar o segmento da bomba de unipuncéo
do sistema de linhas na respectiva bomba de
sangue.

Ajustar a taxa de infusdo da bomba de

unipungdo com a tecla A e atecla V.
A taxa de infusdo recomendada para a
bomba de unipuncgéo deve ser
10 — 15 % superior a taxa da bomba de
sangue arterial.

Pressionar a tecla SN.

Indicador de estado SN esta iluminado.

Pressionar a tecla Start/Stop da bomba de
sangue arterial.

Indicador de estado Operacgéo (verde) da

bomba de sangue acende-se.
As bombas de sangue estéo a trabalhar
(se néo existirem alarmes).

O detector 6ptico detecta escuro.

O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso/informacgao).
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‘ Fim da preparagéo

L )
D:' Condutividade
mSfem
— c | —}
=155 Fluxo UF
Dj =15
- l[e] 10
=
Reiniciar — 145
=135 Dialisante UF BPM
@é{ =13 Menu Menu Menu

e
<

g

Cr

&

/(o] /(o]

Gee) L — _J
Condutividade
mSlem

Iiciar
Reiniciar

=
>

rrrerrrerrrrerrrrererrerreeeer
=

135  Dialisante UF BPM
13 Menu Menu Menu
“ Unipungéo

Indicacao de texto

Os limites de alarme (arterial, venoso, PTM e
condutividade) séo ajustados
automaticamente.

A bomba de sangue para.
O clamp de ocluséo da linha venosa fecha.

Sinal sonoro

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.
Indicador de estado Audio pausa pisca.

Ligar o sistema de linhas de sangue venoso
ao paciente (a menos que ja tenha sido
ligado).

Verificar o nivel da cAmara de gotejamento
venosa e ajustar, se necessario.

S6 é possivel se a bomba de unipungao
estiver a funcionar.

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar esta
iluminado.

As bombas de sangue ligam
automaticamente.

Indicagao de texto
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@ Nota
Na dialise de unipungéo é importante dialisar com o maximo fluxo de
sangue.

14.1.1.3 Fim do tratamento

O indicador de estado de funcionamento esta
N amarelo (aviso/informacgao).

” UF total atingida . . e
Indicacao de texto p.ex. UF total atingida

Parar a bomba de sangue arterial ou de
unipuncgao.

g Rate: milh f:m?

., | :- 1. Abrir a tampa.
L — 2/4

2. Pressionar e segurar a tecla Start/Stop
até o rotor parar.

3. Retirar o segmento da linha do lado

esquerdo.
1/6
4. Pressionar a tecla Start/Stop até o
sistema de linhas estar completamente
removido.
5. Retirar o segmento da linha do lado
direito.
3 6. Fechar a cobertura.
5
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4 Fresenius Medical Care Pressionar a tecla SN.

Detector Fuga de .
deit Sangue Indicador de estado SN apaga.

Presséo Pressdo
Arterial Venosa PTM

[ O =
mHg mmiig mmHg

Dj 500
f@

[}
N
8
8

]
@
=
8

~
8
8

400 400

300 300

o

200 200

=5
8

A pedido, estdo disponiveis informagbes sobre a recirculagdo esperada
do fluxo sanguineo no circuito extracorpéreo durante tratamentos de
unipungao, no caso de serem utilizados linhas hematicas, dialisadores,
agulhas venosas e cateteres recomendados.
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14.2 Opcgao BPM (Monitor da Pressao Arterial)

14.2.1 Uso pretendido da op¢cao BPM

14.2.1.1 Finalidade

14.2.1.2 Especificagao de uso

14.2.1.3 Efeitos secundarios

14.2.1.4 Contraindicagoes

A opcado BPM (monitoramento da presséao arterial) é utilizada para a
medigcdo nao invasiva da presséao arterial durante o tratamento de
dialise.

Consultar as especificagdes de uso da unidade principal.

Nenhumas

O uso do BPM néo é permitido em casos de gravidez com
pré-eclampsia.

Nao é permitido utilizar a BPM para efetuar medigées em
recém-nascidos ou criangas.

Também se aplicam as seguintes contraindicagdes gerais:
— Utilizacdo de um bypass cardiopulmonar

— Complicagbes no circuito periférico

— Convulsbes

— Espasmos

— Tremor

— Taquicardia

— Arritmia

14.2.1.5 Interacdées com outros sistemas

14.2.1.6 Restrigoes

Outros sistemas de monitoramento (por ex., pulsoximetro) podem ser
afetados pela insuflagdo da bragadeira da presséao arterial quando a
opgédo BPM (monitor da presséao arterial) estiver em operagéo se o
sistema de monitoramento estiver conectado ao mesmo membro da
bragadeira da pressao arterial. Colocar a bragadeira da pressao arterial
o0 membro no qual nenhum outro aparelho de monitoramento estiver
presente.

Nenhumas
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14.2.1.7 Circulo de operadores

Consultar circulo de operadores da unidade principal.

14.2.2 A considerar antes de utilizar a opgao BPM

A utilizagao ou ndo da BPM é da responsabilidade do médico
responsavel.

Aviso
A Perigo de ferimentos devido a choque elétrico

Sinal de aviso geral
O simbolo esta localizado na conexdao BPM da maquina

> Utilizar apenas acessorios aprovados pelo fabricante (linhas de
pressao isoladas e bragadeiras isoladas) (ver capitulo 8.3.1 na
pagina 282).

Aviso
Risco para o paciente devido a alteragées nao detectadas na
pressao arterial

Se o BPM falhar, néo é possivel detectar possiveis alteragdes na
pressao arterial.

> Verificar a condi¢gdo do paciente em intervalos regulares durante o
tratamento.

Aviso
A Riscos para o paciente devido a dados incorretos

O bombeamento da bragadeira da presséo arterial pode levar a uma
medi¢éo incorreta do aparelho de monitoramento
(por ex. pulsoximetro) colocado no mesmo membro.

> Colocar a bracadeira da presséo arterial o membro no qual nenhum
outro aparelho de monitoramento estiver presente.
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Aviso

Riscos para o paciente devido a dados incorretos

A qualidade dos resultados de medigao é influenciada por varios
fatores. A posicdo da bragadeira, a postura (sentado ou deitado), o
esforgo fisico e a aptidao fisica do paciente tém influéncia.

> Para obter os melhores resultados de medi¢ao possiveis, observar
0s seguintes aspectos:

Selecionar a bragadeira da pressao arterial adequada para cada
uso. Se a bragadeira da pressao arterial for muito pequena, os
valores de medigao serdo muito altos. Se a bragadeira da
pressao arterial for muito grande, os valores de medi¢do serédo
muito baixos.

N&o prender a bracadeira sobre roupas grossas. Mangas
arregacadas podem deturpar os resultados de medicao.
Sempre realizar medigdes com o paciente na mesma posigao.
O centro da bragadeira deve sempre estar na altura do atrio
direito do paciente.

As pernas do paciente ndo devem estar cruzadas.

As costas e os bragos do paciente devem ser apoiados.

Os pacientes devem estar o mais relaxados possivel e evitar
falar durante a medigdo de BPM.

A primeira medigao ndo deve ocorrer até que o corpo do paciente
esteja em repouso por 5 minutos.
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14.2.3 Visualizagdao do menu BPM

** 4008S /XX X**

" Monitor rLimites de Alairmes ——1— 5

5 _—
SIS 1248) mmbg | [SIS T mmHg
SIS & m mmHg
DiA mmHg
DIA T mmHg
MAP mmHg | | pia 4 mmHg
PULSO Ymin | |MAPT mmHg
o—T— MAP 4 mmHg
reontiguragao
4 gurag PULSO 1 Vimin
Pré-sel. pressao mmHg | |PULSO4 RGN viin
Interval OFF i
mervalo min Répido 3
Modo Menu limites de Parametros Reprasentacao
tralamento alarme sislema didlise
1 Indicador de estado campo inferior 4 Configuracido
Azul: ultimo valor medido Pré-sel. presséo (pressao de insuflagédo)
Amarelo: intervalo longo ativo Intervalo medic&o interna longa
Verde: Medi¢cdo ou Modo Rapido ativo (Configuragdes possiveis: OFF ou 5, 10, 15, 30,

2 Limites de Alarmes 45, 60 minutos)

Limites superior e inferior de alarme para pressdo 5 Monitor

arterial sistdlica, diastélica e média e para pulso. SIS (presséo sistélica)

DIA (presséo diastdlica)

MAP (pressdo média arterial)

PULSO (frequéncia cardiaca)

Indicagao dos valores reais.

Enquanto ndo existir um resultado de medigéo
valido, sao apresentados trés riscos para cada

3 Rapido (medi¢cdo em curtos intervalos)
Medigbes subsequentes durante um tempo de
medicao de aprox. 5 minutos
OFF: 0 modo rapido esta desligado
INICIAR: 0 modo rapido pode ser iniciado
ACTIVO: o modo rapido esta ligado

valor.
_— J
-~ — Com a tecla BPM Start/Stop , pode iniciar e
parar a medigao da pressao arterial no
= monitor.
] Pressionando a tecla BPM Menu aparecera

0 menu de pressao arterial.

Menu
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J J J J \ >

Com as teclas de seta sdo selecionados os
campos individuais no menu.

Com as teclas 0-9 ou tecla +/—, os valores
sao inseridos.

Pressionando a tecla Conf. os valores sao
salvos.

Com a tecla C os valores introduzidos podem
ser apagados.

Para sair do menu sem salvar os valores,
pressionar a tecla Sair.

14.2.4 Reagoes de alarme nos alarmes fisiolégicos (SYS, DIA, MAP e pulso)

Aviso

Leitura do BPM fora dos limites
de alarme

Alarme

Leitura do BPM fora dos limites
de alarme

G \

mSicm

Reiniciar
b
i
T

]
k=
™

135

D:\ Condutividade
{o—

| —}
Fluxo

Dialisante

Menu

UF

Menu

Sistema de alarme standard:
O indicador de estado de funcionamento esta
amarelo (aviso).

Sistema de alarme agudo:
O indicador de estado de funcionamento
pisca vermelho (alarme).

Sistema de alarme standard:
Mensagem: Aviso

Sistema de alarme agudo:
Mensagem: Alarme

Indicador de estado Iniciar/Reiniciar pisca.

Indicador de estado Audio pausa pisca.

Adicionalmente durante um tratamento:

A funcgao para chamar a enfermeira esta ativa
Sinal sonoro
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Condutividade

m8fem

Preencher

Iiciar
Reiniciar

= 155

&

=
o>

G |

I
=

=

135 Dialisante UF

— —
Fluxo UF
l[e} I}

Menu Menu

Pressionar a tecla Iniciar/Reiniciar.

BPM

Menu

++ 40085 /V Os valores que diferem da programagao sédo
indicados no monitor a amarelo.

r Monitor

SIS

DIA

MAP

PULSO

kg
kg
minHg
1/min

r Limites ds
SIS 1T
SIS 4
DIA T
DIA L

MAP T

MAP 4

14.2.5 Colocar a bragadeira da pressao arterial

Aviso
Risco para o paciente como resultado de uma desintoxicagao

insuficiente

Se o brago do interconector for comprimido, a taxa de fluxo de sangue
necessaria nao sera alcangada.

> Colocar a bragadeira da pressao arterial apenas nos membros sem
acesso vascular (por ex., interconector).

Aviso
Risco de les6es por esmagamento causadas pela aplicagcao

incorreta da bragadeira da pressao arterial

Os vasos sanguineos podem ser esmagados e os tecidos podem ser
danificados.

> Ao prender a bragadeira da pressé&o arterial, ndo utilizar um brago
no mesmo lado que foi realizada mastectomia ou remogéao de
linfonodos.

> Nao prender a bragadeira da pressao arterial sobre uma ferida.

> Verificar se o fecho de velcro estéa reto e plano para que a bragadeira
da pressao arterial ndo se mova enquanto estiver sendo inflada.
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— Posicionar a marcagéao diretamente sobre a artéria.

= FRESENyg
MEDICAL Cyp,

€ ®

— Colocar a bragadeira da presséao arterial firmemente e corretamente
a volta do membro selecionado, p. ex. brago. A bragadeira da
pressao arterial tem de estar bem posicionada e possuir um bom
contato com a pele.

14.2.6 Verificar/ajustar a pressao de insuflagao/limites de alarme

Nao selecionar uma pressao de insuflagdo desnecessariamente alta.

Na primeira medig¢ao utiliza-se a pressao de insuflagdo definida pelo
operador ou o valor padrao predefinido no SETUP.

Para todas as restantes medigdes, a pressao de insuflagédo é
automaticamente determinada pela BPM com base na ultima pressao
sistdlica.

A presséao de insuflagdo continua, porém, a poder ser ajustada pelo
operador.

Verificar no menu BPM
Verificar os limites de alarme de SIS, DIA, MAP, PULSO.

Se necessario, ajustar os parametros desejados. Pressionar a tecla
Conf. para confirmar os valores introduzidos.
Verificar visualmente os valores confirmados.
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14.2.7 Iniciar a medig¢ao da pressao arterial

Aviso
Risco de les6es por esmagamento devido a linhas de pressao
dobradas

Se a linha de presséo dobrar durante a medi¢do da pressao arterial, a
presséo continua aplicada pela bragadeira da presséo arterial pode
provocar o esmagamento e prejudicar significativamente a circulagéo
sanguinea do paciente.

> Ao usar o BPM, e especialmente ao usar a medigdo automatica em
curtos intervalos de tempo (Rapida), verificar se ndo ha dobras na
linha de presséo.

Aviso
Risco de ferimentos devido a medig¢oes frequentes da presséao
arterial

Se as medig¢des da pressao arterial forem feitas com muita frequéncia,
os tecidos podem ser danificados devido a problemas de circulagao.

> Os intervalos entre as medi¢des de pressao arterial devem ser
adaptados de acordo com a situagao do paciente.

Durante uma medigao, o paciente ndo deve ser deixado sem vigilancia.

No caso de uma situacao de alarme ou resultados inesperados de
medicao, verificar primeiro o estado do paciente, o brago do paciente,
a bracadeira da presséo arterial e a linha de presséo.

Em situagbes de duvida deve desligar-se imediatamente a BPM.

Aplicavel a todas as medigoes:
Uma medigdo demora, no maximo, 3 minutos.
Uma medigao é repetida, no maximo, 3 vezes.

14.2.7.1 Medicao Unica

L =300 w- = J

Pressionar a tecla BPM Start/Stop.

s Indicador de estado verde, indicagao

Preencher “i55 & da pressé&o atual da bragadeira.

Condutividade

=1

(e} e}

Iniciar
Reiniciar

=
2

135  Dialisante UF

rrrrrrrerrrrerrrrerrreeeen
=

=

Menu Menu

® OOl O
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14.2.7.2 Intervalo (medigdo em longos intervalos de tempo)

Pressionar a tecla BPM Menu.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Intervalo.

Selecionar com as teclas +/- o intervalo de
tempo desejado e confirmar com a tecla
Conf..

(5, 10, 15, 30, 45, e 60 min)

Iniciar a primeira medigdo com a tecla
BPM Start/Stop.
Indicador de estado durante a
medigao:
verde

Indicador de estado ap6s a medigéo:
Amarelo: E indicada a sistole e a
diastole da ultima medigdo. Nenhuma
medigao em curso.

No modo intervalo, uma medigdo em execugao é desativada ao iniciar
um programa de limpeza.

Nota

G

Uma medi¢géo em curso pode ser interrompida no modo intervalo,
através da tecla BPM Start/Stop. Isso ndo leva, contudo, a que o modo
intervalo seja terminado. Decorrido o tempo de ciclo é efetuada uma
nova medigao.

De modo a evitar outras medi¢gdes n&o intencionais, o modo intervalo
tem de ser desativado.

346 Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020



Capitulo 14: Opgdes

Y Desativar Intervalo

SaanWe
e

14.2.7.3 Rapido (Medicao em curtos intervalos)

Pressionar a tecla BPM Menu.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Intervalo.

Selecionar OFF com as teclas +/— e
confirmar com a tecla Conf..

Pressionar a tecla BPM Menu.

Com as teclas de seta selecionar o campo
Rapido.

Selecionar com as teclas +/- a posic¢ao
INICIAR.

Iniciar com a tecla Conf. o modo rapido.
Durante a medigao:
Durante a medigao o Indicador de
estado esta verde.
O menu BPM para.
Os limites de alarme estéo cinzentos e
inativos.
No campo Rapido, ACTIVO é exibido.

Ap6s a medicao:

Ap6s a medic¢ado o Indicador de estado
fica azul.

E indicada a sistole e a diastole da
ultima medigao.

No campo Rapido, OFF é exibido.
Tempo maximo de execugéo: 5 min

@ Nota
O modo rapido em curso pode ser interrompido com a tecla

BPM Start/Stop.
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14.2.8 Terminar/interromper a medi¢ao da tensao arterial

Aviso
Risco de lesdes por esmagamento devido a pressao de insuflagdo
excessiva

Risco de lesbes por esmagamento devido a insuflagao prolongada
da bracadeira da pressao arterial

Se a maquina nao responder quando a medigao da presséo arterial for
interrompida, podera ocorrer esmagamento.

> Se a medigéo da pressao arterial ndo puder ser interrompida
pressionando a tecla BPM Start/Stop, desconectar imediatamente
a linha de pressao do conector de pressao.

Aviso
Risco para o paciente devido a uma decisao de tratamento
inadequada

Utilizar apenas os valores medidos pela maquina para definir os
parametros de tratamento pode resultar em uma deciséo de tratamento
inadequada.

> Nao definir os pardmetros de tratamento apenas com base nos
valores medidos pela maquina (presséao arterial, pulso).

> Verificar se possui os resultados da medi¢ao para o paciente certo.

> Se os valores parecem ser duvidosos, eles devem ser verificados
utilizando um método independente antes de tomar uma decisao
sobre outros tratamentos.

L =300 - (S J
Teste

Pressionar a tecla BPM Start/Stop.
Indicador de estado azul, séo

Condutividade

mSfcm

e ) | (1= — —= indicadas a sistole e a diastole da Ultima
= 155 Fluxo UF .~
medigao.
L 7o) 1o

Iniciar
Reiniciar

=
@

=

135 Dialisante UF

=

Menu Menu

CRnInING
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14.2.9 Apresentar graficos e historico da tensao arterial

Podem ser exibidos distintos graficos BPM no menu Dialise. As op¢des

podem ser selecionadas no menu Representacgao dialise.

) Dados BPM (sist/dist)
— BPM
rmmHg 1rnin
140 ag
160 20
wops 112 w_.. g™
100 {56 55 35 G0
_‘—‘—D——_—_—_ _—_———_
o = R
40 40
0:00 015 030 045 khomin 1.00
Séo indicados:
— Sistole (syst.) em mmHg (representacédo vermelha com X)
— Diastole (diast.) em mmHg (representagdo azul com +)
— Pulso por minuto (1/min, representagéo a preto com circulo)
L Dados BPM (MAP)
— BPM
rmmHg rmin
190 5
160 65
o8
wofe 0 0®m e |
100 ‘Si_____f»g____———x%———__ 45
70 35
40 28
000 013 030 045 hemin 1:00

S3ao indicados:

— Presséao arterial Média (MAP) em mmHg (representagéo vermelha

com X)
— Pulso por minuto (1/min, representacéo a preto com circulo)
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Hora
gkgyllal
10:00
10:20
10:40
11:00
11:20
11:40
12:00
12:20

Historico BPM

b e

rrrrHg

m
106
105
124
123
121
106
M

Dl

rrrriHg

all]
a3
a0
af
g1
G4
ad
a0

MAR

rrrrHg

g3
a0
g4
80
9z
bz
73
g3

Pulso

Airmin

aa
a1
a2
ai
ag
a5
a1
a5

Sao indicados:

Hora da medigao

Sistole em mmHg

Diastole em mmHg

Pressao arterial média (MAP) em mmHg
Pulso por minuto (1/min)

O ultimo valor medido encontra-se sempre no fim da lista. Se for
apenas selecionado um diagrama no menu representacao de didlise, o
histérico é apresentado com o dobro do tamanho.

14.2.10 Dados técnicos/Descrigao geral

O BPM foi clinicamente validado de acordo com as especificagdes da
ISO 81060-2:2013.

1 Bragadeira da presséo arterial

2  Suporte da bragadeira da pressao

1 arterial
Conector de pressdao BPM
2 . ~
4 Linha de pressao
3
4
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Aplicavel apenas as Peca protegida contra desfibrilador do tipo CF
bragadeiras da pressao

arterial da BPM:

Grau de protegdo contra

choque elétrico

Pressao do sangue Gama de medigao pressao da bragadeira:
10 mmHg a 280 mmHg

Escala de indicagao

— Pressao sistélica: 60 mmHg a 250 mmHg*
— Presséo diastolica: 40 mmHg a 200 mmHg *
— MAP: 45 mmHg a 235 mmHg*

Resolugdo: 1 mmHg
Pré-selegéo da pressao 100-290 mmgH

Precisdo da medigao da Desvio do valor médio: < +5 mmHg

tensdo arterial Desvio padréo: < 8 mmHg

Pulso Escala de indicagao: 40 a 200 1/min**
Resolugao: 1/min

(* = os valores podem variar dependendo da versao usada)

Fresenius Medical Care 4008 S IFU-PT 24A-2020 351



Capitulo 14: Opgdes

14.2.11 Descrigao BPM

® Principio de funcionamento

° Areas de aplicacdo

Medicao Unica

Intervalo (medigdo em

longos intervalos de
tempo)

Rapido (Medigdao em
curtos intervalos)

O moédulo trabalha de acordo com o principio oscilométrico.

O controlo da BPM limita a pressdo maxima na bragadeira da pressao
arterial para 300 mmHg.

Os valores das medigdes da pressao arterial sdo salvos durante a
Preparacéo, Dialise e Reinfusao. Podem ser apresentados até

60 valores em grafico. Os ultimos 19 valores podem ser apresentados
como registo.

Durante uma substituicao de filtro (DIASAFE® plus) nao é possivel
efetuar medicdes.

E possivel utilizar o BPM simultaneamente com um desfibrilador (pega
aplicada protegida por desfibrilador tipo CF). O funcionamento da BPM
nao é influenciado por uma descarga do desfibrilador.

A BPM permite efetuar as seguintes medi¢des da tenséo arterial:

As medic¢des individuais sao iniciadas através da tecla

BPM Start/Stop. A BPM efetua depois medi¢bes individuais da tenséo
arterial. No caso de néo ter sido possivel determinar os parametros da
pressao arterial, & efetuada uma repeticdo automatica ou é
apresentada uma mensagem de erro (ver capitulo 14.2.12 na

pagina 353).

No modo intervalo efetuam-se medigbes individuais ciclicas, em
intervalos de tempo predefinidos. Podem ser definidos intervalos de
tempo de 5, 10, 15, 30, 45 e 60 minutos. Depois de decorrido o tempo
ciclico ajustado, € executada uma nova medigéo Unica.

Uma medigao individual em curso pode ser interrompida. Contudo, o
modo intervalo continua ativo.
A desativagdo do modo intervalo é efetuada na janela menu BPM.

O modo rapido foi previsto para situagdes excepcionais que exijam
uma medi¢ao continua da presséo arterial. A decisdo sobre a aplicagao
do modo rapido sé pode ser tomada por pessoal com uma formagao
correspondente, dado que o paciente é submetido a um esforco
continuo.

No modo rapido sao realizadas, durante 5 minutos, o mais rapidamente
possivel varias medigbes seguidas, mas com menor precisao.

A primeira medi¢gdo no modo rapido corresponde a uma medi¢ao Unica
no modo manual. Em seguida, sdo executadas varias medi¢des
consecutivas, o mais rapidamente possivel. O valor da pressao arterial
sistolica € avaliado ja no inicio da fase de esvaziamento de presséo e
apresentado de forma intermitente. Este valor aproximado é substituido
pelo resultado da medic&o seguinte.
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Pode sair do modo rapido, em qualquer altura, pressionando
BPM Start/Stop. A medicéo atual da tenséo arterial € imediatamente

interrompida.

E possivel mudar para outros modos de operacéo.

14.2.12 Mensagens de erro da BPM

Mensagem/Cédigo

Motivo

Possivel eliminagéo de erro

F# Erro BPM
( Remover Cuff do
doente! )

Erro do sistema. A dialise pode
continuar sem a medig¢ao da pressao
arterial.

Em caso de repeti¢cao, contatar os
servigos técnicos.

Leitura do BPM fora dos
limites de alarme

Conexao incorreta da bragadeira da
presséo arterial. Fuga na linha de
pressao. Limites de alarme nao
determinados de acordo com o
paciente.

Verificar a conexao da bragadeira da
pressao arterial.

Verificar a linha de presséao
relativamente a existéncia de danos ou
dobras.

Ajustar os limites de alarme, se
necessario.

BPM: Cuff nao pode ser
insuflado

Conexao incorreta da bragadeira da
pressdo arterial. Fuga na linha de
pressao.

Verificar a conexao da bragadeira da
pressao arterial.

Verificar a linha de presséao
relativamente a existéncia de danos ou
dobras.

BPM: Tempo de
insuflagao do Cuff
ultrapassado

Fuga na linha de presséo.

Verificar a linha de pressao
relativamente a existéncia de danos ou
dobras.

BPM: Pressao do Cuff
inferior a pressao pré-
seleccionada

Durante a medigéo ocorreu uma fuga.

Linha de pressao dobrada durante a
medicao.

Verificar a conexao da bragadeira da
pressao arterial.

Verificar a linha de presséao
relativamente a existéncia de danos ou
dobras.

BPM: Tempo limite de
leitura foi excedido

Nenhuma medigao valida durante o
tempo de medi¢cdo max. permitido.

Permitir um retorno suficiente do
sangue e efetuar uma nova medigao.

BPM: Pressdao maximado
Cuff foi excedida

Linha de pressao dobrada durante a
insuflagéo.

A bracadeira foi apertada apés a
insuflagéo.

Verificar a linha de presséao
relativamente a existéncia de danos ou
dobras.

Verificar a posi¢cao da bracadeira da
pressao arterial.

Em caso de repetigdo, contatar os
servigos técnicos.

BPM: Pressao de
insuflagao demasiado
rapida

Foi utilizada a bragadeira da pressao
arterial errada.

Linha de pressao obstruida ou
dobrada.

Verificar a adequacédo da bragadeirada
pressao arterial. Foi utilizada a
bracadeira da pressao arterial errada.
Verificar a linha de pressao
relativamente a existéncia de
obstrugao, danos ou dobras.

Fresenius Medical Care 4008 S

IFU-PT 24A-2020

353




Capitulo 14: Opgdes

Mensagem/Cédigo

Motivo

Possivel eliminacgao de erro

BPM: Presséao de Cuff
superior a pressao preé-
seleccionada

Linha de pressao dobrada durante a
insuflagao.

A bragadeira da tensao arterial foi
apertada ap6s a insuflagéo.

Verificar a posicdo da bragadeira da
pressao arterial.

Verificar a linha de pressao
relativamente a existéncia de danos ou
dobras.

Em caso de repeticdo, contatar os
servicos técnicos.

BPM: Leitura nao
conseguida

Nao foi possivel determinar um valor
de medicdo.

Verificar a posi¢éo da bragadeira da
pressao arterial.

BPM: Opgao nao
disponivel

Opcgéo BPM nao instalada.

Devido a um erro F# Erro BPM, a
opgao BPM néao esta mais disponivel
para o tratamento atual.

Se a opgao BPM estiver instalada:
Em caso de repetigdo, contatar os
servigos técnicos.
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14.3 Transferéncia de dados dos parametros de tratamento
(Download e upload) (opgao)

14.3.1 Indicacoes importantes

A

A

14.3.2 Descrigao

Geral

Download

Aviso

Antes de serem aplicados, os parametros do tratamento transferidos
através da rede para a maquina de hemodialise tém de ser confirmados
pelo operador relativamente a sua plausibilidade e conformidade com
a prescricdo médica.

Sé depois é que os respectivos dados podem ser assumidos através
da tecla Conf..

Aviso
Tratamento com parametros de tratamento errados

A atribuigdo pouco clara de um cartdo de Paciente a um paciente pode

levar a que sejam introduzidos parametros de tratamento errados

(de um outro paciente) na maquina de hemodialise.

— Antes do tratamento, escrever o nome completo do paciente no
Cartao do Paciente.

— Dependendo da programagéo no Setup, escrever também a ID do
paciente e a data de nascimento no Cartdo do Paciente.

— Antes de introduzir o Cartao do paciente, certificar-se de que este
foi atribuido ao paciente correto.

Através da introdugéo do PatientCard (cartdo do paciente) no leitor de
cartdes da maquina, podem ser trocados parametros de tratamento
relacionados com o paciente entre a maquina e um sistema externo
(por ex. TDMS).

Os seguintes parametros de tratamento relacionados com o paciente
podem ser transferidos (baixados) do sistema externo (por ex., TDMS)
para a maquina:

Dados do paciente:
— Nome do paciente ou ID do paciente e data de nascimento
(dependente da programacéo no SETUP)

Dados UF:

Taxa UF

Objetivo UF

Tempo UF

Numero de perfil UF
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Dados do dialisato:

— Fluxo do dialisato

— Temperatura do dialisato

— Base Na*

— Conc. de Na*

— Valor de bicarbonato

— Na"inicial

— Numero de perfil Na*

Todos os parametros de tratamento transferidos devem ser usados na
maquina. Nao é possivel transferir parametros de tratamento
individuais.

Upload Para o registro do tratamento, é possivel transmitir os parametros
relacionados com o paciente (por ex. dados da medi¢ao da pressao
arterial) da maquina para o sistema externo.

Mensagens Mensagens relativas a fungéo "Transferéncia de dados dos parametros
de tratamento" estdo descritas noutro capitulo (ver capitulo 5.12 na
pagina 214) em separado.

Mensagens ao iniciar o Erro de rede 001 Enderegco MAC apresenta uma anomalia.
teste T1 Contatar os servigos técnicos.
Erro de rede 002 Programacgdes SETUP apresentam
anomalias.

Contatar os servigos técnicos.

@ Nota
Se surgir uma destas mensagens no inicio do teste T1, pode realizar-
se um tratamento, mas a fungao "Transferéncia de dados dos
parametros de tratamento" fica bloqueada.

14.3.3 Indicadores de estado na transferéncia de dados de parametros de tratamento

Fig.: Indicadores de estado na transferéncia de dados de pardmetros
de tratamento

1 2 3 4
Vieira Marco ' =
Preparagao
BPM 125/ 56

Indicador de estado
Estado do leitor de cartbes

Estado da rede

B WO N -

Indicagao de texto
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Indicador de estado (1)

Estado do leitor de cartoes

(2)

Assim que o Cartdo do Paciente for inserido existem diversas
possibilidades de representagao relativamente a fungao "Transferéncia

de dados dos parametros de tratamento":

Condicao

Representacio

Menu selecionado sem
medic&o da presséao
arterial

— Menu (p. ex. Ultrafiltragdo Menu).

Sem menu
selecionado sem
medic&o da presséao
arterial

— Nome ou identificacdo do paciente com
data de nascimento (depende das
configuragcdes no SETUP).

Menu selecionado com
medigao da pressao
arterial

— Menu (p. ex. Ultrafiltracao Menu).

— Valores da medic&o da presséo arterial
em execucgao ou medida
anteriormente.

Sem menu
selecionado com
medigao da pressao
arterial

— Nome ou identificagao do paciente com
data de nascimento (depende das
configuragdes no SETUP).

— Valores da medic&o da presséo arterial
em execucgao ou medida
anteriormente.

Estado da rede (3)

Cor Estado
verde — PatientCard inserido.
vermelho | — PatientCard inserido invalido
(antes do tratamento).
— PatientCard inserido invalido ou errado
(durante o tratamento).
azul — Nenhum PatientCard inserido.
Cor Estado
verde — Registo na rede bem sucedido.
— Ligacao com o servidor bem sucedida.
amarelo — Registo na rede bem sucedido.
— Sem ligacao ao servidor.
vermelho | — Sem registo na rede.
— Sem ligagéo ao servidor.
azul — Rede desativada
(dependente da programagéo no SETUP).
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14.3.4 Inserir PatientCard (Cartdo do paciente)

Antes do tratamento, escrever o nome
completo do paciente (1) no PatientCard.

(1) Nome do paciente:
Apelido, Nome Proprio
(p-. ex. Vieira Marco)

1 Dependendo da programacgao no Setup,
escrever também a ID do paciente e a data
b de nascimento no PatientCard (2).

(2) ID do paciente com data de
nascimento:
ID paciente (12 caracteres)
Ano de nascimento (YYYY)
Més de nascimento (MM)
Dia de nascimento (DD)
(p- ex. 3A149900003F YYYY-MM-DD)

2 Certificar-se de que a etiqueta de
identificacédo do PatientCard esta correta.

Name

Inserir o PatientCard no leitor de cartdes
conforme ilustrado.

O chip (3) do PatientCard esta virado para a
direita.
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14.3.5 Condig¢oes de download

A transmisséo de parametros de tratamento (download) apenas é
possivel nas seguintes condig¢oes:
— Estado da rede esta verde
(ver capitulo 14.3.3 na pagina 356)
— Teste T1 efetuado com sucesso,
— Aunidade UF (tecla UF 1/0) tem de estar desligada,
— O volume UF tem de estar em 0,
— O volume acumulado de sangue tem de estar em 0,
— Modo de operagao "Preencher"
(o detector 6ptico no detector de ar ndo detecta sangue, DO claro),
— PatientCard foi reconhecido.
— Os dados de download sao disponibilizados pelo sistema externo
(p. ex. TDMS) (dependente da programacao no SETUP).

@ Nota
Se os parametros de tratamento ja tiverem sido transferidos, apenas
podem ser confirmados se as seguintes condigbes estiverem reunidas:
— Nenhuma medicao da pressao arterial ativa
— Nenhum menu selecionado

14.3.6 Sequéncia do download

Aviso
A Tratamento com parametros de tratamento errados

Se o PatientCard nao for atribuido exclusivamente ao paciente,

parametros de tratamento incorretos (ou seja, para um paciente

diferente) podem ser carregados na maquina.

— Antes do tratamento, escrever o nome completo do paciente no
Cartao do Paciente.

— Dependendo da programagéo no Setup, escrever também a ID do
paciente e a data de nascimento no Cartdo do Paciente.

— Antes de introduzir o Cartao do paciente, certificar-se de que este
foi atribuido ao paciente correto.

Inserir PatientCard
(ver capitulo 14.3.4 na pagina 358).

Importar dados:

@ Vieira Marco Mensagem
Apos a correta transmissao dos dados, é

indicado o nome do paciente ou a ID do
paciente com a data de nascimento
(dependente da programacéo no SETUP).
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Comparar o nome do paciente ou a ID do
paciente com data de nascimento indicados
com a informacéao do PatientCard.

Aviso

Antes de serem aplicados, os pardmetros do tratamento transferidos
através da rede para a maquina de hemodialise tém de ser confirmados
pelo operador relativamente a sua plausibilidade e conformidade com
a prescricdo médica.

Sé depois é que os respectivos dados podem ser assumidos através
da tecla Conf..

Pressionar a tecla Conf..

Ultrafiltracio

el L Preparagac , e
ik | LSS O menu de ultrafiltragéo é indicado.
Valores UF Valores I1SO
Os dados transferidos sdo apresentados com
Dbjective UF 000 m Obj. 180 0000 M fundo amarelo.
Toempo UF humin Tempo 50 hmin
| Taxa UF 0750 Taxa 150 0000 F

| Perfil UF [ o —]

Wolume UF mi Volume 150 mi

Modo Manu limites
tratamento | de alarme

Pressionar a tecla Conf..

COGEGEE
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Dialisante
hManu

Janela condutividade

— 165
5
145
"

| Posigéo

aa
13

Preparagao

Dialisante -
Mistura

Base do Na+
Cone, de Na+
Bicarbonalo
Temperatura

Fluxo

Parfil Na+

Ma+ inicial
CcOos

mrnol/|
mimel/|
mmol/l
37.0 8
500
EuE
mmol/

Modao
tratamento

anl limites
larma

COECIE]
EEE)

Vieira Marco ‘DD

Preparagéao

14.3.7 Interrupcao do download

Objectiva UF
Toempo UF
Taxa UF

Parfil UF

Wolume UF

[F000 m
fumin
mirh
=l

.

Preparagac

Valores I1ISO

Ohbj. 180
Tempo 150

Taxa 1SO

Volurme 150

0000 g
Ihemin
0000 g

ml

Modo
tratamento

Manu limites
larma

O menu dialisato é apresentado.

Os dados transferidos sdo apresentados com
fundo amarelo.

Pressionar a tecla Conf..

Indicagao de texto

Na indicagéo do estado (esquerda), &
indicado o nome do paciente ou a ID do
paciente com data de nascimento
(dependente da programacéo no SETUP).

Menu
p.ex. Ultrafiltragao Menu

Pressionar a tecla Sair.
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Mensagem de Informagéo

Cancelar Tranfer S/N?
( Selecionar com Tecla [Conf] )

Mensagem de Informagao,

Pressionar a tecla Conf..

14.3.8 Condig¢oes de upload

14.3.9 Sequéncia do upload

14.3.10 Interrupc¢ao do upload

Standby, Teste T1,
Preencher e Reinfusao

Dialise

A transmisséo de parédmetros de tratamento (upload) apenas é possivel
nas seguintes condic¢oes:
— Estado da rede esta verde
(ver capitulo 14.3.3 na pagina 356)
— PatientCard foi reconhecido.

Inserir PatientCard
(ver capitulo 14.3.4 na pagina 358).

O upload dos parametros de tratamento para
o sistema externo comecga assim que o
PatientCard tiver sido inserido,
independentemente do modo de operagao
da maquina.

No modo de operagao Dialise ja ndo é
possivel trocar o cartéo.

Nos modos de operagéo Standby, Teste T1, Preencher e Reinfuséo, o
upload dos parametros de tratamento é encerrado se o PatientCard for
retirado.

No modo de operacéo Dialise, o upload dos parametros de tratamento
nao é encerrado se o PatientCard for retirado.

O nome do paciente ou a ID do paciente com data de nascimento
(dependente da programagao no SETUP) continuam a ser indicados.
Nao é possivel trocar o cartao.
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15 Anexo

15.1 Informacgoes sobre compatibilidade eletromagnética
(IEC 60601-1-2:2007)

As informagdes sdo baseadas nos requisitos da norma
IEC 60601-1-2:2007.

As informagdes se aplicam a maquinas fabricadas antes de 2019.

15.1.1 Distancia minima entre a fonte de radiagcdo e a maquina

A maquina elétrica médica esta sujeita a precaugdes especiais no que
diz respeito a compatibilidade eletromagnética (CEM).

Dispositivos de comunicacgao portateis e méveis de alta frequéncia
(fontes de radiacdo que emitem ondas eletromagnéticas) podem
interferir em maquinas médicas elétricas. A utilizagao deste tipo de
equipamento podera provocar avarias no funcionamento das maquinas
médicas elétricas.

Porisso, as fontes de radiagao nas imediagdes das maquinas médicas
elétricas devem manter uma determinada distancia minima.

Aviso
Risco para o paciente devido ao mau funcionamento da maquina

O uso de outros acessorios e cabos elétricos que nao os listados no
manual de instrugdes pode causar um aumento nas emissoes
eletromagnéticas ou uma redugao na imunidade a interferéncias
eletromagnéticas na maquina.

> Utilizar apenas acessorios e cabos aprovados pelo fabricante.

Aviso
A Risco para o paciente devido a incompatibilidade eletromagnética
com outras maquinas

A interferéncia eletromagnética de outras maquinas pode causar mau
funcionamento da maquina.

> Na&o utilizar a maquina diretamente ao lado ou junto de outros
equipamentos.

Se nao for possivel evitar operagcées nas proximidades de outras
maquinas:

> Observar o equipamento para verificar a operagao adequada.
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A

Aviso

Risco para o paciente devido ao mau funcionamento da maquina

Pode haver mau funcionamento da maquina devido a radiagéo de alta

frequéncia (fonte de radiacéo).

> Manter distancias minimas da fonte de radiagéo.

Tecnologia de radiagao

Distancia minima até a maquina
elétrica médica, incluindo
todos os cabos de ligagao

Fonte de radiagcdo (exemplos de
equipamentos)

(Uma fonte de radiacdo ou um
equipamento pode conter diversas
tecnologias de radiagao.)

GSM 3,3m Celular,
(Global System for Mobile Smartphone,
Communications) Tablet-PC
UMTS
(Universal Mobile
Telecommunications System)
LTE
(Long Term Evolution)
DECT 1,2 m Telefone sem fio
(Digital Enhanced Cordless
Telecommunications)
Wi-Fi 0,7m Notebook/Laptop,
(Wireless Local Area Network) PC desktop,
E-reader,
repetidor,
roteador,
ponto de acesso,
servidor de impressao
Bluetooth 0,2m teclado sem fio,
mouse sem fio,
alto-falantes sem fio
radio 0,1m Controle remoto por radio (néo se

aplica a controle remoto por radio
do fabricante especifico da
maquina.)

Se uma fonte de radiagao utilizar uma tecnologia de radiagéo néo
mencionada na tabela, entdo deve-se consultar o fabricante quanto a

distancia minima necessaria.
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15.1.2 Diretrizes EMC e declaragao do fabricante

Emissoes eletromagnéticas

Diretrizes e declaracao do fabricante sobre emissées eletromagnéticas

A maquina 4008 S destina-se a operacdo em um ambiente eletromagnético como o descrito a seguir. O
comprador ou operador da maquina 4008 S deve garantir que ela esteja sendo operada nesse ambiente.

Testes de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — diretrizes

Emissbes de RF segundo | Grupo 1 A maquina 4008 S utiliza energia de RF exclusivamente para o

CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF sdo
muito baixas e é improvavel que dispositivos eletrénicos
préoximos falhem.

Emissbes de RF segundo | Classe B A maquina 4008 S é adequada para o uso em todas as
CISPR 11 instalagdes, incluindo as existentes em uma area habitacional
— e as que estejam diretamente conectadas a uma rede de
Emissbes de corrente Classe A abastecimento publico que também abasteca edificios, e que
harmonica de acordo com sejam utilizadas para fins habitacionais.

a norma IEC 61000-3-2
Emissodes de flutuagdes Esta em

de tensao/flicker segundo
IEC 61000-3-3

conformidade
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Imunidade a interferéncia eletromagnética

Diretrizes e declaragao do fabricante sobre imunidade a interferéncias eletromagnéticas

A maquina 4008 S destina-se a operacdo em um ambiente eletromagnético como o descrito a seguir. O
comprador ou operador da maquina 4008 S deve garantir que ela esteja sendo operada nesse ambiente.

Verificagoes de
imunidade a
interferéncias

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético - diretrizes

Descarga de
eletricidade estatica

Descarga por
contato +6 kV

Descarga por
contato +6 kV

O piso deve ser de madeira ou cimento ou
estar revestido com ceramica. Se o piso

elétricas transitorias
rapidas/bursts
segundo a norma

de alimentacéo
+1 kV para cabos de
entrada e saida

alimentagao
Nao se aplica

(ESD) Descarga de ar Descarga de ar estiver revestido com material sintético,
de acordo com a +8 kV +8 kV sua umidade relativa deve ser de no
norma minimo 30%.

IEC 61000-4-2

Perturbagoes + 2 kV para cabos +2 kV paracabosde | A qualidade da tensdo de alimentagao

devera ser a comum em um ambiente
comercial e/ou hospitalar.

IEC 61000-4-4
Surto Tenséao fase a fase | Tensao fase a fase | A qualidade da tensado de alimentagao
IEC 61000-4-5 de £ 1kV de £ 1kV devera ser a comum em um ambiente
Tenséo fase-terra Tensao fase-terra comercial e/ou hospitalar.
de + 2 kV de £ 2 kV

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variacdes de
tensdo segundo
IEC 61000-4-11

<5% Ut (> 95%
queda de Ug) para
0,5 ciclos

40% Ut (60% queda
de Ut) para 5 ciclos

70% U+ (30% queda
de Ut) para
25 ciclos

<5% Ut (> 95%
queda de Ut) para
5s

<5% Ut (> 95%
queda de Ug) para
0,5 ciclos

40% Ut (60% queda
de Ut) para 5 ciclos

70% U+ (30% queda
de Ut) para
25 ciclos

<5% U7t (> 95%
queda de U) para
5s

No caso de uma falha de energia, a
bateria comegara a fornecer energia a
4008 S sem demora.

A qualidade da tensao de alimentagéao
devera ser a comum em um ambiente
comercial e/ou hospitalar.

Campo magnético
das frequéncias de
alimentagao
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos da frequéncia de
energia devem ser 0s mesmos
encontrados em um ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de alimentagcédo CA antes da aplicagcéo dos niveis de teste
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Diretrizes e declaragao do fabricante sobre imunidade a interferéncias eletromagnéticas

A maquina 4008 S destina-se a operacdo em um ambiente eletromagnético como o descrito a seguir. O
comprador ou operador da maquina 4008 S deve garantir que ela esteja sendo operada nesse ambiente.

Verificagdes de

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente eletromagnético - diretrizes

imunidade a IEC 60601 conformidade

interferéncias
Equipamentos de radio portateis e moéveis
nao devem ser utilizados a uma distancia
da maquina 4008 S incluindo os cabos,
que seja inferior a distancia de protecéo
recomendada, calculada conforme a
equacgao aplicavel para a frequéncia de
emisséo.
Distancia de prote¢cao recomendada:

Perturbagdes de RF | 3 Vg 3 Vg d=1,17P

conduzidas 150 kHz a 80 MHz para 150 kHz até < 80 MHz

segundo

IEC 61000-4-6

Perturbagées de RF | 3 V/m 3V/m d=1,17P

emitidas segundo 80 MHz a 2,5 GHz para 80 MHz até < 800 MHz

IEC 61000-4-3 d=234P

para 800 MHz até 2,5 GHz

com P como poténcia nominal do emissor
em watt (W) conforme dados do
fabricante do emissor, e d como distancia
de protegao recomendada em metros

(m).

A poténcia do campo de radioemissores
estacionarios devera ser, para todas as
frequéncias e conforme uma verificagao
do local®, inferior ao nivel de
conformidade.?

imediagdes de equipamentos
que contenham o seguinte
simbolo.

Podem ocorrerinterferéncias nas
(<i>)

Nota: Essas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todos os casos. A propagagao dos campos eletromagnéticos
¢é afetada por sua absorgéo e reflexdo pelo edificio, objetos e pessoas.

a A poténcia de campo de emissores estacionarios, como por exemplo estagbes de base de telefonia sem
fio e sistemas de radio terrestres, estagdes de radioamador, estacdes emissoras de AM e FM e estacdes
emissoras de televisao, teoricamente n&o pode ser determinada com precisdo. Para determinar o ambiente
eletromagnético em relagdo a emissores estacionarios, devera ser considerada a realizacdo de um estudo
do local. Se a poténcia de campo medida no local em que a maquina 4008 S sera utilizada exceder o nivel
de conformidade acima, a maquina 4008 S devera ser observada para comprovar seu funcionamento
adequado. Se forem observadas caracteristicas de funcionamento fora do normal, pode ser necessario
tomar medidas adicionais, como p. ex. a alteragdo da orientagao ou do local da maquina 4008 S.

b  Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a poténcia de campo devera ser inferior a 3 V/m.
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® Distancias de separagcdao recomendadas entre
equipamentos de comunicagdes de RF portateis e méveis e a maquina

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,2 1,2 23
10 3,7 3,7 7.4
100 12 12 23

Para emissores cuja poténcia nominal maxima n&o esteja indicada na tabela acima, a distancia de protecao
recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equagéo contida na coluna correspondente,
onde P representa a poténcia nominal maxima do emissor em watts (W) de acordo com o indicado pelo
fabricante do emissor.

Nota: Essas diretrizes podem néo ser aplicaveis a todos os casos. A propagacao dos campos eletromagnéticos
¢é afetada por sua absorcao e reflexdo pelo edificio, objetos e pessoas.
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