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O seguinte é usado como informagao suplementar ao Manual de Opera¢gées da maquina
GENIUS®90, edicao 12A-2020 .

2.5 Breve descrigao

A maquina GENIUS®90 esta classificada como equipamento da Classe Il b (DDM), o equivalente no
Brasil a classe de risco lll, segundo classificagdo dada pela RDC 185/2001.

6.0 Limpezal/desinfecc¢ao

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

12.4 Alimentacgao elétrica

Acumulador Acumulador de chumbo (isento de manutencao, 2 unidades), 12V, = 12 Ah

Dizeres Legais

Importado e Distribuido por:
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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° 10322390042

Validade: Indeterminada
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Capitulo 2: Informagdes importantes

2 Informacoes importantes

2.1 Como utilizar o manual de utilizagao

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

Edicdo do documento

Data de emissdo do documento

Numero de artigo do documento

Rodapé O rodapé contém as seguintes informagoes:

— Nome da empresa

— Tipo de aparelho

— A abreviagédo em inglés para o tipo de documento e o cédigo
internacional para o idioma do documento, por exemplo, IFU-PT
significa Instructions for Use (instru¢des de utilizagdo) em
portugués.

— As informacgdes da edigdo, por exemplo, 12A-2020 se referem
a edicédo 12A langada em 2020

— Aidentificagcao da pagina

Estrutura dos capitulos A estrutura dos capitulos esta simplificada de modo a facilitar a
utilizacdo dos documentos da Fresenius Medical Care. Por isso pode
acontecer que alguns capitulos nao tenham conteudo. Estes estédo
devidamente identificados.

Formatagao usada no No documento pode ser usada a seguinte formatagéo de texto:
documento
Apresentaciao Descricao
Designacgao da As teclas no aparelho estédo escritas em
tecla negrito.

Exemplo: Tecla Exemplo

Texto de mensagem | As mensagens do aparelho sdo sempre
escritas em italico.

Exemplo: Mensagem: Mensagem de

exemplo
> Instrucdo de As instrugdes de procedimento estao
procedimento identificadas por uma seta >. As instrugbes

de procedimento devem ser respeitadas.

Exemplo: > Executar o procedimento.

1. Instrugéo de Numerosos Paragrafos com instrugdes de
procedimento procedimento podem ser encontrados.
numerada As instrucdes de procedimento devem ser

2 respeitadas.

3 Exemplo: 1. Executar o procedimento.
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Capitulo 2: Informagdes importantes

Imagens As imagens utilizadas nos documentos podem divergir do original,
desde que nao afetem o funcionamento.

Importancia das O manual de utilizagéo faz parte da documentacao do aparelho, sendo,
instrugcoes por isso, considerado parte integrante do mesmo. Contém todas as
informagbes necessarias para a utilizagado do aparelho.

O manual de utilizagdo deve ser cuidadosamente estudado antes de
colocar o aparelho em funcionamento.

Alteragdes As alteragdes aos documentos serdo indicadas em novas edigcdes ou
suplementos. Por norma, aplica-se o seguinte: reservamo-nos o direito
a alteragoes.

Reproducéo A reprodugado, mesmo que parcial, s6 pode ser realizada mediante
autorizacgao por escrito.

2.2 Significado dos avisos

Informacgdes que chamam a atengéo do usuario para o fato de haver
o risco de ocorrer danos pessoais graves ou mortais se as medidas
para evitar o perigo nao forem cumpridas.

Aviso
A Tipo e causa de perigos

Possiveis consequéncias do perigo.

> Medidas para evitar o perigo.

Nos seguintes casos, os avisos podem divergir do exemplo acima

indicado:

— Quando um aviso chama a atengao para varios perigos.

— Quando nao é possivel associar perigos especiais a um
determinado aviso.

2.3 Significado das notas

@: Nota
Informagdes que advertem o usuario que as consequéncias a seguir
podem ser esperadas em caso de ndo observancia:
— Podem ocorrer danos ao aparelho.
— As fungdes pretendidas nao funcionam ou funcionam
incorretamente.
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2.4 Significado das sugestoes

(LI

\® ‘

2.5 Breve descricao

Sugestao

Informacgdes que fornecem ao usuario sugestdes para um manuseio
facil.

O aparelho de didlise GENIUS® permite realizar tratamentos de dialise
sem nenhum equipamento adicional. Este controla e monitora o circuito
do dialisante e o circuito extracorporal do sangue.

Nos moédulos encontram-se as respectivas teclas sobre o
funcionamento. A indicagao é realizada através dos indicadores de
LED. Os dados do tratamento atual sao exibidos.

No circuito extracorporal o sangue passa através do dialisador.

E possivel uma heparinizacéo continua. O detector de bolhas de ar
monitora o circuito extracorporal quanto a possivel existéncia de bolhas
de ar. Uma camara de ar localizada no retorno da mangueira de sangue
protege adicionalmente o paciente quanto a uma infusao de ar.
Qualquer perda de sangue perigosa é prevenida por um detector de
vazamento de sangue e por um sistema de monitoramento da pressao
do sistema.

O volume total de dialisante necessario para o tratamento é preparado
com o Preparator GENIUS® e adicionado ao tanque de vidro do
aparelho de dialise GENIUS® (aprox. 90 litros) antes do tratamento.

No circuito do dialisante, o dialisante é retirado do tanque de vidro e
transportado para o dialisador. Apds a passagem através do dialisador,
o dialisante é reconduzido para o reservatoério. O controle do fluxo no
tanque de vidro garante que o dialisante fresco e o dialisante usado
permanecem totalmente separados através de uma subcamada e que
ambos os liquidos nao se misturam.

A ultrafiltracédo (UF) é regulada volumetricamente. Com este processo,
0 excesso de liquido que se acumula no circuito do dialisante devido

a diferenca de pressao em ambos os lados da membrana do dialisador,
é balanceado e conduzido para um reservatorio de coleta de amostras.

Esta classificado como equipamento da Classe Il b (MDD).

Fresenius Medical Care GENIUS®90
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2.6 Utilizagao adequada

2.6.1 Finalidade

O aparelho de didlise GENIUS® destina-se ao tratamento extracorporal
do sangue de pacientes com insuficiéncia renal. Os tratamentos
propostos pelo aparelho incluem a desidratagao e desintoxicagao.
Outra indicacao para a terapia SCUF ¢é a insuficiéncia cardiaca
congestiva.

Para o tratamento devem ser utilizados consumiveis, cujo tempo de
vida util é determinado pela duracéo da terapia. Consultar as
especificagdes na documentagao do usuario dos consumiveis.

2.6.2 Especificagao da aplicagao

O aparelho é especificado pelo fabricante para:

— Tratamento de pacientes com um peso corporal superior a
40 quilogramas. Os sistemas de protegéo e dispositivos de
seguranca estao preparados para intervir em eventuais situagdes
de falhas ou defeitos.

— A operagao em espagos adequados para dialise, dentro de
instalagdes profissionais para os cuidados de saude. Devem ser
cumpridas as disposi¢des normativas e locais.

2.6.3 Efeitos secundarios

Os tratamentos de hemodidlise podem provocar, entre outros,
hipotens&o, nauseas, vomitos e caimbras. E necessario observar os
folhetos informativos dos concentrados de hemodialise, dialisadores,
etc. De modo a reduzir possiveis efeitos secundarios do tratamento,
a terapia deve ser adaptada especificamente para cada paciente.

2.6.4 Contraindicagoes

Anomalias incontrolaveis da coagulagéo sanguinea.

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

14 Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020
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2.6.5 Interagc6es com outros sistemas

Ao utilizar uma bomba peristaltica rotativa podem ocorrer pequenas
descargas eletrostaticas no sistema de mangueiras devido ao atrito no
segmento da bomba. Devido a sua poténcia de carga reduzida, estas
descargas néo representam um perigo direto para os pacientes ou
usuarios. Na utilizagao simultanea com aparelhos de ECG, estas
descargas poderao, 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 exemplo:
— colocagao correta dos eletrodos,
— utilizacao de eletrodos especiais com impedancia de contato
reduzida.

2.6.6 Restricoes de procedimentos

2.6.7 Grupo de usuarios

Nao ha nenhum conhecido.

O aparelho s6 pode ser instalado, operado e utilizado por pessoas com
treinamento, conhecimentos e experiéncia adequados, e que foram
devidamente instruidas.

2.7 Ao manusear o aparelho observar

A

Aviso

Risco de lesdao do paciente e do usuario devido a trabalhos de
manutencgao inadequados no aparelho

Os trabalhos de manutencgao inadequados podem comprometer o
funcionamento seguro do aparelho.

> A colocagdo em funcionamento, extensdes, ajustes, calibracoes,
procedimentos de manutengao, modificagdes ou reparagdes so
podem ser realizados pelo fabricante ou por pessoas autorizadas
por ele.

Para obter mais informagdes sobre a instalagéo (ver capitulo 9

na pagina 171).

Para informagdes mais detalhadas sobre as verificagdes técnicas de
segurancga e os procedimentos de manutencao (ver capitulo 11

na pagina 181).

Utilizar unicamente pecas de reposigéo autorizadas pelo fabricante.

Em geral, o catalogo de pecas de substituicao eletrbnico deve ser
utilizado para identificar e encomendar pegas de substituicao,
equipamentos de medigdo e materiais auxiliares.

Para informagbes mais detalhadas sobre transporte e armazenamento
(ver capitulo 10 na pagina 177).

Fresenius Medical Care GENIUS®90
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2.8 Tempo de vida util esperado

Se as verificagdes técnicas de seguranga forem realizadas na forma e
nos intervalos previstos, € garantido um funcionamento seguro do
aparelho.

Além disso, o fabricante recomenda a realizagdo das medidas de
manutengéo em intervalos de tempo similares, para evitar falhas no
aparelho devido ao desgaste.

Portanto, cada verificagao técnica de segurancga estende o tempo de
vida Util esperado, conforme definido pela IEC 60601-1, para a proxima
verificagao técnica de seguranga prescrita.

2.9 Responsabilidade da organizacao

Diretrizes A organizagao é responsavel pelo cumprimento das seguintes

diretrizes:

— Certificar-se de que as normas nacionais ou locais relativas
a instalagao, operagao, utilizagdo e conservagéo sejam cumpridas.

— Certificar-se de que as normas de prevengéo de acidentes sejam
cumpridas.

— Certificar-se de que o aparelho esteja em perfeitas condi¢cdes de
operagao.

— Disponibilizar sempre o manual de utilizagdo para consulta.

— O aparelho s6 pode ser utilizado de acordo com as condi¢des de
operagao indicadas pelo fabricante.

Treinamento e instrucéo A organizagao somente pode utilizar o aparelho quando a pessoa
responsavel pela operacao tiver sido instruida pelo fabricante sobre o
manuseio correto do aparelho de acordo com o manual de utilizagao.
O aparelho s6 pode ser operado por pessoas com treinamento
comprovado na operacdo e manuseio corretos do mesmo.

O fabricante oferece treinamentos deste aparelho.
Para mais perguntas, entre em contato com a assisténcia técnica local
(ver capitulo 2.15 na péagina 21).

2.10 Responsabilidade do operador

Ao inserir os pardmetros é necessario observar o seguinte:

— Os parametros inseridos devem ser verificados pelo usuario, isto
€, o usuario deve confirmar se os valores inseridos estao corretos.

— Se ao efetuar a confirmagéao, os parametros desejados nao
corresponderem aos parametros indicados no aparelho, a
programagao deve ser corrigida antes de ativar a fun¢do. Os valores
reais indicados devem ser comparados com os valores nominais
prescritos.
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Aviso
Risco de lesdo por causa de defeito do aparelho

Nao é possivel realizar o tratamento correto e seguro do aparelho com
defeito.

> Nao realizar qualquer tratamento com um aparelho defeituoso.

> Esvaziar o aparelho, coloca-lo fora de servigo e desliga-lo da
alimentacgao elétrica.

> Encerrar o tratamento em andamento com ajuda de uma reinfusio.
Se necessario, executar a reinfusao (ver capitulo 5.14
na pagina 134) manualmente.

> Substituir as pecas de aplicacao danificadas como, p. ex.,
0 adaptador.

> Informar a organizagao ou a Assisténcia Técnica responsavel.

Existe um defeito no aparelho, por exemplo, nos seguintes casos:
— em caso de danos mecanicos;

— em caso de um cabo de rede de alimentag&o danificado;

— se o aparelho reagir de forma inesperada;

— se as caracteristicas de poténcia do aparelho se deteriorarem.

2.11 Exclusao de responsabilidade

A

Aviso

Para este aparelho, o capitulo 8 (ver capitulo 8 na pagina 165) contém
uma lista de consumiveis e acessorios que sao adequados e seguros
para o uso com o aparelho.

O fabricante deste aparelho n&o pode garantir que consumiveis e
acessorios que nao constem dessa lista sejam adequados para a
utilizagéo deste aparelho. O fabricante deste aparelho também nao
pode fazer afirmacgdes relativas a seguranca e a capacidade do
aparelho se este for utilizado com consumiveis e acessorios que nao
constam dessa lista.

Antes de serem utilizados outros consumiveis ou acessorios, sera
necessario verificar a sua adequabilidade. Tal pode ser feito,

p. ex., com a ajuda das indicagdes nos manuais de utilizagdo dos
respetivos consumiveis ou acessorios.

O fabricante deste aparelho néo se responsabiliza por danos
provocados pela utilizagdo de consumiveis e acessorios inadequados.

Fresenius Medical Care GENIUS®90
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2.12 GENIUS® Conceito de verificagao

Verificagdo da composic¢ao do dialisante no aparelho de dialise GENIUS®.

Definigdo da prescrigao

Preparacéao dos
concentrados

Verificagao dos
concentrados

Conservagao das
embalagens de
concentrado vazias

Documentacdo dos
concentrados utilizados

Documentacio da
condutividade e
temperatura

Indicagcédo de um
enchimento errado

A

Verificagao antes de
conectar o paciente

O médico responsavel insere e assina a prescrigao para o respectivo
paciente no cartao de prescrigéo GENIUS®.

Com base no cartao de prescri¢cao, os concentrados prescritos sao
preparados individualmente para cada paciente.

Antes de colocar os concentrados na camara de mistura, o operador
deve comparar os concentrados preparados com a prescri¢cao
existente no cartao de prescri¢ao.

As embalagens vazias de concentrados, bem como o cartdo de
prescricao, devem permanecer no aparelho de didlise GENIUS® até ao
final do tratamento para garantir a atribui¢cdo correta do aparelho de
dialise ao respectivo paciente.

Todos os concentrados HC e DS devem ser fornecidos com uma
etiqueta adicional destacéavel. Estas etiquetas sao coladas na folha de
tratamento do paciente.

Apos terminar o enchimento, o Preparator imprime uma etiqueta
adesiva com as seguintes informacgdes:

— data do enchimento

— hora do enchimento

— condutividade medida

— temperatura medida

— concentrados utilizados

— temperatura nominal

— enchimento ok/erro

A etiqueta adesiva do Preparator também é colada na folha de
tratamento do paciente.

Alarme visual e acustico no Preparator.
Impresséao dos valores medidos.
Bloqueio do cartdo do aparelho

Aviso
Perigo para o paciente devido a enchimento incorreto

Uma solucgéao de dialise mal preparada € indicada no Preparator logo
apo6s o enchimento. Depois de inserir 0 cartdao do aparelho no aparelho
de dialise GENIUS®, acende o indicador de status na caixa do leitor de
cartdes do aparelho de didlise GENIUS® em vermelho.

> Logo que seja indicado um enchimento incorreto, deve ser
observado o seguinte:
— O sistema de dialise GENIUS® n&o deve ser utilizado no
paciente.
— O sistema de dialise GENIUS® deve ser totalmente esvaziado.

Todos os concentrados utilizados devem ser comparados com a
prescricado médica antes de conectar o paciente ao aparelho de dialise.

18
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2.13 Avisos

2.13.1 Avisos sobre a higiene

A
A

2.13.2 Avisos sobre a terapia

A

2.13.3 Avisos sobre o sistema

A

Aviso
Perigo de infegao devido a um manuseio incorreto

> A dialise bem como a preparagao e a finalizagdo devem ser
realizadas utilizando técnicas assépticas.

Aviso
Perigo de infe¢do devido a consumiveis nao estéreis

> Para evitar a utilizagdo de consumiveis nao estéreis, deve ser
verificado o seguinte:
— A embalagem bem como os consumiveis, as tampas de
protecao e fechamento nao estdo danificados.
— As tampas de protegao e de fechamento nao cairam.

Aviso
Perigo de infegao devido a retrofiltragado local

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas
existe a possibilidade de retrofiltragao local.

> Cumprir as normas de higiene e os requisitos da qualidade
microbiolégica da agua de dialise e da solugao de dialise.

Aviso

Risco de lesdo por raios UV

|| Aviso quanto a raios UV

Os olhos e a pele sao danificados pelos raios UV.
> Fechar o conector do reservatorio sempre com o adaptador.
> Nao olhar para os raios UV sem protec¢ao ocular.

> Nao expor os membros do corpo desprotegidos a radiagao.

Fresenius Medical Care GENIUS®90
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2.13.4 Aviso sobre a segurancga elétrica

A

Aviso
Risco de lesao por choque elétrico

Ao desligar a alimentagcdo com a tecla On/Off, o sistema de dialise
GENIUS® n&o sera desconectado da rede de alimentacao elétrica.

> Para desconectar o aparelho da rede de alimentagéo elétrica
€ necessario desconectar a tomada de rede.

> O aparelho deve ser instalado de modo que a tomada de rede fique
perfeitamente acessivel.

2.13.5 Avisos sobre os consumiveis e acessorios

A

2.14 SVHC (REACH)

Aviso
Perigo de contaminagao cruzada por consumiveis contaminados
Pode haver uma transmisséo de agentes patogénicos.

> Apos o tratamento, todos os consumiveis deverdo ser descartados
de acordo com a regulamentacgao local sobre o manuseio de
materiais potencialmente contaminados.

Para informacgdes sobre o tema SVHC de acordo com o artigo 33 do
regulamento (EC) 1907/2006 ("REACH"), consulte a seguinte pagina
de internet:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

20
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2.15 Contatos

Fabricante

Service International

Assisténcia técnica local

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

ALEMANHA

Tel.: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralie 9

97424 Schweinfurt

ALEMANHA
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3 Estrutura do aparelho

3.1 Visao geral da parte frontal

Fig.: Visdo geral da parte frontal

W N =

Indicagao do status operacional

Indicador de status desinfecdo
Suporte para sistemas de infusao

Suporte do dialisador

a A WO DN =

Circulador
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Indicacdo do status
operacional

Indicador de status de
desinfecao

Suporte para sistemas de
infusao

Suporte do dialisador
Circulador

Bomba de heparina
Monitor UF

Portas de protecado do
irradiador

Conector do reservatério

Sensor de vazamento
superior

6 Bomba de heparina

7  Monitor UF

8 Portas de protegao do irradiador

9  Conector do reservatorio

10 Sensor de vazamento superior

11 Indicador de status Alarme de vazamento

12 Irradiador UV com tubo de protegéo do irradiador
13 Reservatorio

14 Sensor de vazamento inferior

O indicador vermelho/amarelo assinala a ocorréncia de um alarme.
O indicador de status azul esta intermitente durante o tempo de
desinfecéo e desliga-se assim que a desinfegéo estiver concluida.

O suporte para sistemas de infusao ¢ utilizado para pendurar sacos de
solucado e saco de drenagem e para fixar o suporte do dialisador.

O dialisador é fixado no suporte do dialisador.

(ver capitulo 3.4 na pagina 29)

(ver capitulo 3.5 na pagina 32)

(ver capitulo 3.6 na pagina 35)

As portas de protecao do irradiador quando fechadas protegem o
operador da radiacdo UV. O irradiador UV ndo pode ser colocado em
funcionamento enquanto as portas de protegao do irradiador estiverem

abertas.

O conector do reservatoério é utilizado para encher e esvaziar o
reservatorio.

O sensor de vazamento superior detecta vazamentos no conector do
reservatorio.

24
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Indicador de status Alarme
de vazamento

Indicador de status
Alarme de vazamento

Este indicador de status assinala um alarme dos sensores de
vazamento superior ou inferior.

Sensor de vazamento superior

Irradiador UV com tubo de
protecao do irradiador

Reservatoério

Sensor de vazamento
inferior

O aparelho de dialise GENIUS® ¢ esterilizado com o irradiagdo UV em
combinagédo com o vapor de Puristeril.

No reservatorio encontra-se o dialisante necessario para o tratamento
de dialise.

As marcas da graduacéao existentes no reservatorio permitem controlar
visualmente a posicao da separagao. As marcas da graduagao indicam
uma informacéao aproximada do andamento do tratamento.

A tolerancia da graduacéo é de + 5 litros.

Vazamentos na area do reservatoério sao detectados pelo sensor de
vazamento inferior.

Fresenius Medical Care GENIUS®90
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3.2 Visao geral da parte de tras

Fig.: Visao geral da parte de tras

pio-- i 1

h
)
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L 2

Placa de identificagao

1
2 Manipulador

3 Protecéo contra o sol
4

Freios e bloqueio direcional das rodas

Placa de identificagido A placa de identificagdo contém os numeros do artigo e os dados
técnicos.

Manipulador O manipulador facilita o transporte do aparelho.

Protecao contra o sol Evita o efeito de vidro ustério.
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Freios e bloqueio Os freios sao utilizados para bloquear as rodas giratérias do aparelho.
direcional das rodas O bloqueio direcional das rodas facilita o deslocamento do aparelho em
linha reta.

3.3 Parte superior traseira

Fig.: Parte superior traseira com conexao a rede

Fresenius Medical Care
Frasenius Medical Care AG & Co. KG2A
[-51346 Bad Homburg

Tel +48 (0} 6172/ 6080
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Alto-falante

Espaco para o adesivo do endereco MAC
Ligacao equipotencial

Indicador de status Rede

Conexéo de rede

Saida do alarme

N O OO A WODN -

Cabo de rede de alimentagao

Alto-falante Através do alto-falante sdo emitidos os sons do alarme.
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Espaco para a etiqueta do
enderegco MAC

Ligagao equipotencial

Indicador de status da rede

Conexao de rede
Saida do alarme

Cabo de alimentacgao

O endereco MAC especifico do aparelho é colado aqui.

Conector para a ligagao equipotencial.

O status da conexao de rede é exibido.

O indicador de status Rede acende uma luz amarela = conexao de rede
estabelecida.

O indicador de status Rede acende uma luz vermelha = erro do sistema
UDL, entrar em contato com a Assisténcia Técnica.

O indicador de status Rede pisca a amarelo/vermelho = conexao de
rede interrompida ou comunicagao de rede com defeito.

O indicador de status Rede ndo acende = conexao de rede inexistente.

O indicador de status Rede pisca em vermelho = comunicagao interna
do médulo de comunicagao UDL com defeito.

Destina-se a conectar o aparelho a rede do hospital.
Pode ser utilizada para conectar um indicador de alarme externo.

Destina-se a conectar a rede de alimentagéo elétrica.

28
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3.4 Circulador

Fig.: Circulador
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Painel de controle do circulador
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Suporte de mangueiras

Detector de bolhas de ar

Indicador de status Alarme de ar

Indicador de status Tampa da bomba aberta
Bomba peristaltica

Detector de vazamento de sangue
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Indicador de status Alarme de vazamento de sangue

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020 29



Capitulo 3: Estrutura do aparelho

Painel de controle do
circulador

Suporte de mangueiras
Detector de bolhas de ar
Indicador de status Alarme
de ar

Indicador de status Tampa
da bomba aberta

Bomba peristaltica

Detector de vazamento de
sangue

Indicador de status Alarme
de vazamento de sangue

Fig.: Painel de controle do circulador

E utilizado para inserir e visualizar os parametros do tratamento.

E utilizado para fixar o sistema de mangueiras.

O detector de bolhas de ar detecta ar no sistema de mangueiras e
contém o sensor para a repeticdo do alarme das bombas de sangue.

Indica um alarme de ar.

Este indicador de status acende quando a tampa da bomba peristaltica
esta aberta.

A bomba peristaltica transporta o sangue e o dialisante.

Detecta sangue no dialisante.

Indica a ocorréncia de um alarme de vazamento de sangue.

[ 7 3\ 11
{ AN 10
Blood Volume [I) Blood Rate [ml/min]
Start @ — g
\V
—_—— Reset - 7
Pre-
C) Stop pare Test
\ / \ 2
4 5 6

Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue)
Interruptor On/Off

Indicador de status Conexao para a alimentagao elétrica
Tecla Stop

Tecla Prepare (Preparacéo)

Tecla Test (Teste)

O G A~ WODN =
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Indicador de status Blood
Volume
(Volume de sangue)

Interruptor On/Off

Indicador de status da
conexao para a
alimentacgao elétrica

Tecla Stop

Tecla Prepare
(Preparagao)
Tecla Test (Teste)

Tecla Start/Reset

Tecla Avancgar lentamente

Tecla Seta para baixo

Indicador de status Blood
Rate (Taxa de sangue)

Tecla Seta para cima

7  Tecla Start/Reset

8 Tecla Avangar lentamente

9 Tecla Seta para baixo

10 Indicador de status Blood Rate (Taxa de sangue)

11 Tecla Seta para cima

Indica o volume de sangue fornecido ou uma mensagem de erro. Em
caso de utilizagdo do sistema de mangueiras padréo (1:1) o volume de
sangue corresponde ao volume do dialisante.

O indicador de status comega a piscar quando a bomba peristaltica
tiver fornecido um volume correspondente ao volume do tanque.

Este interruptor liga e desliga o aparelho.

Este indicador de status acende assim que o aparelho é conectado

a rede de alimentacgao elétrica.

Se a carga restante da bateria for suficiente apenas para
aproximadamente 30 minutos de tratamento, este indicador de status
ira piscar.

Esta tecla desliga a bomba peristaltica.
Esta tecla pode ser utilizada para confirmar um alarme.

Esta tecla permite equipar e desmontar o aparelho.
Esta tecla é utilizada para iniciar manualmente o teste de
funcionamento.

Esta tecla liga a bomba peristaltica.
Esta tecla pode ser utilizada para confirmar um alarme.

Durante o tempo em que a tecla é pressionada, a bomba peristaltica
funciona na menor velocidade possivel. Para isso, a tecla Prepare
(Preparagao) deve estar ativa.

Esta tecla é utilizada para reduzir a taxa de distribuicdo da bomba
peristaltica.

Indica a taxa de distribuigdo da bomba peristaltica.

Esta tecla é utilizada para aumentar a taxa de distribuicdo da bomba
peristaltica.
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3.5 Bomba de heparina

Fig.: Bomba de heparina

?

Rate [m/h]
Bolus [ni]}
(@ [hmin])

.

©a
[J(]

d

hus

Start
Stop

O A~ WO DN =

Fixador do corpo da seringa
Arco de fixacao
Clamps
Manopla

Mola de fixagao

(3]

Painel de controle da bomba de heparina
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Painel de controle da
bomba de heparina

Fixador do corpo da
seringa

Arco de fixagéo
Clamps
Manopla

Mola de fixagcado

Indicador de status Bomba
de heparina

Tecla Rate (Taxa)

E utilizado para inserir e visualizar os parametros do tratamento.

Os fixadores destinam-se a fixar o corpo da seringa.

O arco de fixagao fixa o corpo da seringa.
Os clamps fixam a base do émbolo da seringa.
A manopla fixa a base do émbolo da seringa.

As molas de fixagao sdo utilizadas para ativar os clamps.

Fig.: Painel de controle da bomba de heparina

Rate [ml/hl 1
(Bolus [ml])
(©®  [hmin)
7N\ 2
Rate A /JD
3
4
(/[V\) e
L/ cll9 5
Start \_/ 6
Bolus Stop
7

Indicador de status Bomba de heparina
Tecla Rate (Taxa)

Tecla Seta para cima

Tecla Seta para baixo

Tecla Relégio

Tecla Start/Stop

N O o A ODN -

Tecla Bolus

Apbs ligar o aparelho, o volume da seringa é indicado em mililitros.
Durante a operagao e em fungdo do modo de operacéao € indicada a
taxa de distribuicdo, o tempo do reldgio, o volume de bolus ou uma
mensagem de erro.

Esta tecla ativa o modo da taxa de distribuicao.

Fresenius Medical Care GENIUS®90

IFU-PT 12A-2020 33



Capitulo 3: Estrutura do aparelho

Tecla Seta para cima

Tecla Seta para baixo

Tecla Relégio
Tecla Start/Stop

Tecla Bolus

Em funcdo do modo de operacéo, esta tecla aumenta o valor da taxa
de distribuicdo, o tempo do relégio ou o volume de bolus.

Em funcdo do modo de operacéo, esta tecla reduz o valor da taxa de
distribuicao, o tempo do reldgio ou o volume de bolus.

Esta tecla é utilizada para programar o reldgio.
Esta tecla é utilizada para iniciar ou parar a administragéo de heparina.

Esta tecla ativa o modo bolus.

34
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3.6 Monitor UF

Painel de controle do
monitor UF

Fig.: Monitor UF

= UF-Rate (ni/h) —\ ) 1
= Time -
- —J U J ) uF-Time hmin

Alarm Override UF-Removed [nl

Display
)

:
i
5

S 2
3
@ 4
c————
5

il

Painel de controle do monitor UF

Indicador de status Caixa do leitor de cartoes

1

2

3  Caixa do leitor de cartdes

4  Dispositivo de controle da ultrafiltragéo
5

Transdutor da pressao do sistema

E utilizado para inserir e visualizar os parametros do tratamento.
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Indicador de status da
caixa do leitor de cartoes

Caixa do leitor de cartoes

Dispositivo de controle da
ultrafiltracao

Transdutor da pressédo do
sistema

Fig.: Painel de controle do monitor UF

16

15

14

13

Este indicador de status identifica o status operacional da caixa do leitor
de cartdes no aparelho de dialise GENIUS®.

A caixa do leitor de cartdes destina-se a inser¢ao do cartdo do
aparelho.

O tratamento é autorizado ou bloqueado segundo o status do cartdo do
aparelho.

A bomba peristéltica transporta o ultrafiltrado.

E utilizado para fixar a cAmara de presséo do sistema e medir a
pressao do sistema.

1 2 3 4
|mmiHg]
"D N\ 7 a D ] 5
350 Set
|| ) Goal 6
L L ) UF-Goal [ml]
300 -
- UF-Rate [mi/h] N r 3 )
Set
250 i
250 { UF-min V Time
J J 2 UF-Time [h.min]
200
/\ °
Joo ) UF-Removed [ml]
ﬁ—/ M !
. Alarm QOverride
50 " \ . 10
N Display
; | & o)
—u__J =

System Pressure

12 11

1 Indicador de status UF-Rate (Taxa UF)

2  Tecla UF-min

3  Tecla Seta para cima

4  Tecla Seta para baixo

5 Indicador de status UF Goal (Objetivo UF)
6  Tecla Set Goal (Definir objetivo)

7 Indicador de status UF-Time (Tempo UF)
8

Tecla Set Time (Ajustar tempo)
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Indicador de status
UF-Rate (Taxa UF)

Tecla UF-min

Tecla Seta para cima

Tecla Seta para baixo

Indicador de status

UF-Goal (Objetivo UF)

Tecla Set Goal
(Definir objetivo)

Indicador de status
UF-Time (Tempo UF)

Tecla Set Time
(Ajustar tempo)

Indicador de status
UF-Removed
(UF removida)

Tecla Display Reset
(Redefinir visor)

9 Indicador de status UF-Removed (UF removida)

10 Tecla Display Reset (Redefinir visor)

11 Tecla Ativar alarme de pressao do sistema

12 Tecla Cancelamento de Alarme

13 Tecla Reduzir os limites da pressao

14 Tecla Aumentar os limites da pressao

15 Indicador de status System Pressure (Presséo do sistema)

16 Indicador de status Alarme limites da pressao

Apresenta a taxa UF ou uma mensagem de erro.

Durante o tempo em que a tecla é pressionada, a taxa UF é ajustada
para a taxa minima possivel.

Em fungdo do modo de operacéo, esta tecla aumenta o valor da taxa
UF, o objetivo UF ou o tempo UF.

Em fungao do modo de operagéo, esta tecla reduz a taxa UF, o objetivo
UF ou o tempo UF.

Indica o volume UF pretendido.

Esta tecla ativa o modo objetivo UF.

Em funcdo do modo de operacgao, é indicado o tempo UF restante ou o
tempo UF total.

Esta tecla ativa o modo tempo UF.

Basicamente, o volume UF acumulado é exibido.

Se a tecla Display Reset (Redefinir visor) for pressionada duas vezes
de forma rapida, também ¢é indicado o volume UF atual, que foi se
acumulando desde a ultima redefinicdo do volume UF atual, alternando
com o volume UF acumulado.

O volume UF atual é indicado durante um periodo de tempo mais
prolongado do que o volume UF acumulado.

O numero do aparelho de didlise é indicado assim que o cartdo do
aparelho for removido da caixa do leitor de cartdes do aparelho de
dialise GENIUS®.

Ao pressionar a tecla Display Reset (Redefinir visor) durante

2 segundos,

— os indicadores de status Blood Volume (Volume de sangue),
UF-Removed (UF removida) séo redefinidos para zero;

— o indicador de status UF-Time (Tempo UF) é redefinido para zero,
se anteriormente nao tiver sido inserido o tempo UF total;

— o tempo UF total inserido é redefinido para o valor inserido
inicialmente.
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Tecla Ativar alarme de
pressao do sistema

Tecla Cancelamento de
Alarme

Tecla Reduzir os limites da
pressao

Tecla Aumentar os limites
da pressao

Indicador de status
System Pressure
(Pressao do sistema)

Indicador de status Alarme
limites da pressao

O volume UF atual que existe neste momento no recipiente de
ultrafiltracao ja nao é considerado no indicador de status UF-Removed
(UF removida).

Ao pressionar duas vezes a tecla Display Reset (Redefinir visor) de
forma rapida, para além do volume UF acumulado, € também indicado
o volume UF atual, a partir do zero.

O volume UF atual indica o volume UF que foi acumulado desde a
ultima vez que a tecla foi pressionada duas vezes.

Isto permite, por exemplo, comparar o indicador de status UF com o
conteudo do recipiente de ultrafiltracao, no caso de este ser esvaziado
durante o tratamento.

Esta tecla anula a fungéo de supresséo do alarme de pressao do
sistema.

Esta tecla ativa a fungdo de supressao do alarme de presséo do
sistema.
Desloca os limites da press&o para baixo.

Desloca os limites da presséo para cima.

Indica a pressao do sistema.

O indicador de status assinala a ocorréncia de um alarme de presséo.

38
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3.7 Rodas
WA
8
(6 4
1
1 Alavanca para:
bloqueio direcional das rodas (apenas nas rodas traseiras)
rotacao livre
bloqueio total
2  Simbolo de bloqueio direcional das rodas
(apenas nas rodas traseiras)
Simbolo de roda livre
4  Simbolo de bloqueio total da roda
Posicao do bloqueio O bloqueio direcional das rodas ¢ ativado ao empurrar a alavanca para
direcional das rodas cima e movendo o aparelho ligeiramente para a frente. As rodas séao
bloqueadas no sentido da marcha.
O bloqueio direcional das rodas nao esta disponivel nas rodas frontais.
Posicao de roda livre A posigao de roda livre é ativada ao empurrar a alavanca para a
posicao central.
Posicao de bloqueio total O bloqueio total é ativado ao empurrar a alavanca para baixo.
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4 Operacao

41 Colocacao em funcionamento

411 Normas de utilizagao

A

> b

No que diz respeito as normas de utilizacao é necessario observar os
seguintes pontos:

Aviso
Perigo de queimadura devido ao efeito de lente convergente

Devido a concentragao de luz solar através do tanque de vidro
GENIUS® cheio, a radiagao solar direta pode provocar queimaduras ou
incéndios nas imediagdes.

> O aparelho cheio deve ser exposto a radiagao solar direta apenas
com o lado traseiro.

Aviso

Perigo para o paciente devido a um sistema de mangueiras
defeituoso

> Substituir o sistema de mangueiras no minimo a cada 24 horas.

Aviso

Risco de lesdo devido a uma carga excessiva no suporte para
sistemas de infusado

f Aviso quanto a peso excessivo (observar carga maxima)

Uma carga excessiva no suporte para sistemas de infusdo pode fazer
com que o aparelho tombe.

> Observar a carga maxima admissivel de 5 kg no suporte para
sistemas de infuséo.

Aviso
Perigo de infegdo devido a consumiveis nao estéreis

> Para evitar a utilizacdo de consumiveis nao estéreis, deve ser
verificado o seguinte:
— A embalagem bem como os consumiveis, as tampas de
protecao e fechamento nao estao danificados.
— As tampas de protecao e de fechamento ndo cairam.
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Aviso

Perigo de perda de sangue devido ao ofuscamento do detector de
vazamento de sangue

A radiacao solar direta afeta a sensibilidade do detector de vazamento
de sangue.

> Nao expor o detector de vazamento de sangue a radiagéo solar
direta.

Outras normas de utilizagdo sdo apresentadas junto as respectivas
etapas de operacéo.

41.2 GENIUS® Caixa do leitor de cartdes

@)

4.1.2.1 Modo inativo

Nota

A cada aparelho de dialise GENIUS® esta atribuido um cartao do
aparelho identificado com um numero. Apenas com este cartdo do
aparelho é possivel realizar um tratamento.

O cartao do aparelho deve estar sempre inserido no aparelho de dialise
GENIUS® e s6 pode ser removido para encher ou esvaziar e ser
inserido no Preparator.

O numero do aparelho de didlise € indicado no indicador de status
UF-Removed (UF removida) assim que o cartdo do aparelho na caixa
do leitor de cartdes tenha sido removido do aparelho de didlise
GENIUS®.

Nota

O cartao do aparelho deve ser totalmente inserido na caixa do leitor de
cartdes com o chip do lado direito.

O indicador de status na caixa do leitor de cartdes indica o status
operacional do cartdo do aparelho.

Apbs o aparelho de dialise GENIUS® ser ligado, a fungao de inserc¢ao
das linhas € ativada por 7 minutos se:

— o aparelho de didlise GENIUS® estiver sendo enchido e o cartdo do
aparelho nao estiver inserido no aparelho de dialise GENIUS®,

— o cartdo do aparelho ainda estiver inserido no aparelho de didlise
GENIUS® apos o esvaziamento correto.

Para economizar energia, o slot do cartdo entrara no modo de espera
2 horas ap6s o aparelho de dialise GENIUS® ter sido desligado. Nesta
altura, o indicador de status na caixa do leitor de cartdes desliga-se.

O modo inativo termina assim que:

— o aparelho de dialise GENIUS® ¢ ligado ou

— o cartdo do aparelho é removido do aparelho de dialise GENIUS®
desligado.
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4.2 Preparacao

4.2.1 Enchimento do aparelho de dialise GENIUS®

Depois de conectar o adaptador de
enchimento ao conector do reservatorio do
aparelho de didlise GENIUS® e fechar as
portas de protegao do irradiador, o irradiador
UV se acende apds um periodo de
pré-aquecimento de 5 segundos.

Ap06s concluir o enchimento e apds retirar o
adaptador de enchimento, colocar o
adaptador de fechamento azul no conector
do reservatorio e fechar as portas de
protecao do irradiador. Depois, o irradiador
UV continua aceso por aprox. 8 minutos
apos um periodo de pré-aquecimento de

5 segundos.

Aviso
A Perigo de infecdo devido a desinfecéo insuficiente
Uma falha do irradiador UV diminui o efeito de desinfecéo.

> Controlar o acendimento do irradiador UV durante o enchimento e a
drenagem.

> Um aparelho com um irradiador UV defeituoso deve ser colocado
fora de servigo.

Aviso
A Perigo para o paciente devido a enchimento incorreto

Uma solugao de dialise mal preparada € indicada no Preparator logo
apo6s o enchimento. Depois de inserir o cartao do aparelho no aparelho
de dialise GENIUS®, acende o indicador de status na caixa do leitor de
cartdes do aparelho de dialise GENIUS® em vermelho.

> Logo que seja indicado um enchimento incorreto, deve ser
observado o seguinte:
— O sistema de dialise GENIUS® nao deve ser utilizado no
paciente.
— O sistema de dialise GENIUS® deve ser totalmente esvaziado.
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O indicador de status desinfecao desligado
indica que a desinfegao esta completa.
Conectar o adaptador de enchimento ao
aparelho de dialise GENIUS®.

Remover o cartao do aparelho de dialise
GENIUS® e inseri-lo no Caixa do leitor de
cartdoes Enchimento do Preparator.

Encher o reservatério do aparelho de dialise
GENIUS® desinfetado com o dialisante
prescrito pelo médico, no GENIUS®
Preparator. O irradiador UV no reservatério
do aparelho de didlise GENIUS® deve
acender.

Se, durante o enchimento, cair liquido no
sensor de vazamento superior, este deve ser
removido com um pano seco.

As embalagens vazias de concentrados,
bem como o cartdo de prescricdo, devem
permanecer no aparelho de dialise GENIUS®
até ao final do tratamento para garantir a
atribuicao correta do aparelho de dialise ao
respectivo paciente.

Enquanto o cartdo do aparelho nao for
inserido na caixa do leitor de cartdes do
aparelho de dialise GENIUS®, o numero do
aparelho sera indicado no indicador de status
UF-Removed (UF removida).

Durante o enchimento, a autorizagao para
equipar o aparelho de dialise GENIUS® pode
ficar ativa durante 7 minutos.

Se o aparelho de dialise GENIUS® for
equipado durante o procedimento de
enchimento, o aparelho pode ser igualmente
operado sem estar conectado a rede de
alimentagao elétrica. O indicador de status
Conexao para a alimentagéo elétrica ndo
acende.

44

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020



Capitulo 4: Operacéo

Apds concluir um enchimento, inserir
novamente o cartdo do aparelho na caixa do
leitor de cartdes do aparelho de dialise
GENIUS® correspondente. Observar a
posicao correta do cartdo do aparelho.

Ap0ds a conclusao de um enchimento correto,
o indicador de status na caixa do leitor de
cartdbes acende em verde para sinalizar que
o aparelho de dialise GENIUS® esta pronto
para a dialise.

= FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

Aviso
A Perigo para o paciente devido a um defeito do aparelho

Se o indicador de status na caixa do leitor de cartdes acender
vermelho/amarelo, significa que ha um defeito.

> O sistema de dialise GENIUS® nzo deve ser utilizado no paciente.

> O sistema de dialise GENIUS® deve ser totalmente esvaziado.

O tratamento deve ser iniciado, no maximo, 1 hora apés o enchimento
correto.

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020 45



Capitulo 4: Operacao

4.2.2 Ligar
VAN
Blood Volume (Il Blood Rate [mi/min]
=) (C] ¥
C) Stop :;: Test

4.2.3

Conectar o adaptador de dialise

Ligar o aparelho de dialise GENIUS® a rede
de alimentagao elétrica.

O indicador de status Conexao para a
alimentacao elétrica acende.

Pressionar a parte superior do interruptor
On/Off para ligar o aparelho. Certificar-se de
que nenhuma outra tecla seja pressionada.

O funcionamento correto dos indicadores de
status é verificado.

Verificar se todos os indicadores de status
apresentam brevemente um 8 para cada
digito indicado.

Sao exibidas as respectivas versdes de
software do circulador, da bomba de
heparina, do monitor UF e do leitor de
cartdes.

A indicagéo da versao de software do leitor
de cartdes é exibida no indicador de status
UF-Goal (Objetivo UF).

O software indicado deve estar em
conformidade com o manual de utilizagéo
usado.

Caso contrario, o manual de utilizagdo deve
ser trocado.

O tipo de seringa programado € indicado na
bomba de heparina.
30F = 30 ml, Fresenius

Os indicadores de status Blood Volume
(Volume de sangue), UF-Goal (objetivo UF),
UF-Removed (UF removida) e UF-Time
(tempo UF) sao redefinidos para zero.

Abrir as portas de protecao do irradiador.
Colocar o adaptador de dialise no conector
do reservatério do aparelho de didlise
GENIUS®.

Fechar novamente as portas de protegéo do
irradiador.
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Aviso
Perigo de ocorrerem problemas circulatérios devido a perda de
liquidos

Um adaptador de didlise danificado pode dar origem a vazamentos
e, consequentemente, a uma ultrafiltracdo descontrolada.

> Verificar o adaptador de dialise quanto a danos e rachaduras antes
da aplicacgéo.

> Ao conectar o dialisador, verifique a aderéncia dos conectores.

4.2.4 Instalar o sistema de mangueiras

4.2.41 Instalar o sistema de mangueiras em dialisadores padrao

Fig.: Conectores do dialisador durante a preparagao

2 11—

1 3

Fluxo de sangue Fluxo do dialisante

1 | —

Entrada de sangue dialisador

Saida de sangue no dialisador

Entrada do dialisante

H WO N -

Saida do dialisante
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1. Inserir o dialisador (Pos. 3) no apoio do
dialisador (Pos. 4).

2. Pendurar o saco de solugédo NacCl
(Pos. 9) no suporte para sistemas de
infuséo.

3. Conectar a mangueira de sangue arterial
ao saco de solugao NaCl (Pos. 10).

4. Ao utilizar um dialisador previamente

cheio de liquido:
‘—zﬁ

—TTF EIE= ‘ . .

o ;@% 5. Purgar a mangueira de sangue arterial
pe—— "sob gravidade" antes de conecta-la ao
— 7 T

ey i dialisador.

Fechar o clamp arterial.

B oEe

6. Conectar a mangueira de sangue arterial
na extremidade inferior do dialisador
(Pos. 2).

7. Conectar a mangueira de sangue venoso
na extremidade superior do dialisador
(Pos. 5).

M Pendurar a camara de ar, com o eixo da

injecao (Pos. 6) virado para baixo, por
cima do suporte para sistemas de
infuséo.

8. Conectar a mangueira de sangue venoso
a mangueira de entrada do dialisante
(Pos. 7).

9. Conectar a mangueira de entrada do
dialisante ao conector superior do
dialisante (Pos. 8).

O procedimento de conexao é descrito no
capitulo seguinte.

10. Conectar a mangueira de saida do
dialisante ao conector inferior do
dialisante (Pos. 1).

O procedimento de conexao é descrito no
capitulo seguinte.

11. Conectar a mangueira de saida do
dialisante ao saco de drenagem
(Pos. 11).

12. Pendurar o saco de drenagem (Pos. 12)
no suporte para sistemas de infusao.
) Encaixar o conector do dialisador

O procedimento de encaixe do conector do dialisador é idéntico para a
entrada e saida do dialisante.
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Empurrar o conector do dialisador até ao seu
total encaixe na conexao do dialisador.
Enquanto isso, girar o conector em

aprox. 90°.

Empurrar o clipe completamente para baixo

i

e para bloquear o conector do dialisador.
)} -

7

7
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® Inserir a mangueira de ultrafiltragao

@ Nota
Se a mangueira de ultrafiltragdo for inserida no sentido contrario da
rotagao, podera entrar ar no reservatério e no sistema de mangueiras.

Colocar a camara de medigao da mangueira
de ultrafiltracdo no transdutor da pressao do
sistema.

Colocar o segmento da bomba UF no
dispositivo de controle da ultrafiltragao.
Prender o segmento da bomba do lado da
entrada entre o estator e o pino do clamp.
Girar manualmente o rotor no sentido
O horario/sentido da seta de modo que o pino
guia do rotor seja inserido no segmento da
bomba.

A extremidade X deve ficar encostada ao
estator.
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) Inserir o segmento da bomba da mangueira de sangue

A

Aviso

Perigo de esmagamento devido ao rotor em movimento

f Aviso quanto a risco de ferimentos nas méos

> Manter os membros do corpo e objetos afastados do rotor em

m

ovimento.

> Seguir o procedimento descrito para a inser¢do do segmento da
bomba.

Ao utilizar um dialisador que n&o esteja cheio
com liquido:

Partir o cone no saco de solugado NaCl.

Em qualquer caso, purgar o eixo da inje¢ao
da mangueira de sangue arterial.

Fechar o clamp no eixo da injecao.

Quando utilizar um sistema de mangueiras
sem valvula de retengdo, purgar a mangueira
de heparina.

Ao utilizar um sistema de mangueiras com
valvula de retengéo, purgar a mangueira de
heparina posteriormente (ver capitulo 4.2.6
na pagina 79).

Ao utilizar um dialisador cheio de liquido:
Verificar se o clamp arterial esta aberto.

Abrir a tampa da bomba peristaltica.

Inserir o segmento da bomba peristéltica de
sangue do lado esquerdo da bomba
peristaltica, de modo a que a mangueira de
heparina fique virada para a frente e para fora
do aparelho.

A marcagéao de cor 1 (vermelho) no
segmento da bomba deve corresponder

a marcagao de cor 2 (vermelho) na bomba
peristaltica.

Pressionar a tecla Prepare (Preparagao).
A fungao Prepare (Preparacgao) esta ativada.

Pressionar a tecla Avangar lentamente até
gue a mangueira esteja inserida.
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Segurar a mangueira por cima do segmento
da bomba. Inserir o segmento da bomba na
caixa da bomba, formando um arco.

Pressionar a tecla Avancgar lentamente até
gque a mangueira esteja inserida.

Blood Velume [I] Blood Rate [ml/min]

] )

Start

On/Off Reset

Inserir a extremidade superior do segmento
da bomba na bomba peristaltica.
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S N

/U

Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).
A funcao Prepare (Preparacao) esta
desativada.

Fechar a tampa da bomba peristaltica.

Inserir a mangueira de sangue arterial no
detector de bolhas de ar.

Aviso

Perigo de embolia pulmonar devido a deficiéncia do detector de

bolhas de ar

> O detector de bolhas de ar deve estar limpo e seco.

> N&o devem ser usados condutores de ultrassons.

> Estar atento a coagulos de sangue, uma vez que estes podem
provocar a falha de funcionamento do detector de bolhas de ar.
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Purgar o sistema de mangueiras

N\
Blood Volume [ Blood Rate [m/min]
| |G|V
©
J®
O Stop :;f; Test
N\
Blood Volume (I Blood Rate [m/min]
e | |G|V
©)
1®
O Stop :;: Test

Pressionar a tecla Start/Reset.

Com as teclas de seta Para cima e Para
baixo ajustar uma taxa do fluxo de sangue
(Blood Rate) de aprox. 200 ml/min.

Encher o dialisador pelo lado do sangue,
certificando-se de que nao haja penetracao
de ar.

Girar o dialisador em 180° (mangueira de
sangue arterial em cima, mangueira de
sangue venoso em baixo),
independentemente do manual de utilizagao
do dialisador.

Lavar todas as bolhas de ar do dialisador, do
lado do dialisante.

Para esse efeito ajustar a velocidade da
bomba de acordo com o manual de utilizagcao
do dialisador utilizado e utilizar 1,5 vezes o
volume de lavagem.

Se no manual de utilizagdo do dialisador néo
constarem indicagdes detalhadas, as bolhas
de ar devem ser removidas do sangue e do
dialisante por lavagens, rotacoes e
batimentos suficientes.

Purgar o eixo da injegdo da mangueira de
sangue venoso.

Fechar ambos os clamps no eixo da injegéao.

Se ocorrer um alarme de presséo do sistema
ou um alarme de vazamento de sangue,
pressionar a tecla Start/Reset.

Os alarmes sao suprimidos durante
2 minutos.

Pressionar novamente a tecla Start/Reset,
se necessario.
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Nota

No estado de supressao, uma pressao do sistema superior a

350 mmHg sempre aciona um alarme. Todas as bombas param.
Se 0 modo de supressio nao estiver ativo, uma pressao do sistema
inferior a 20 mmHg origina um sinal de pré-alarme, seguido de um
alarme sonoro e parada automatica de todas as bombas.

Parar a bomba peristaltica com a tecla Stop,

Blood Volume [I] Blood Rate [mi/min]

assim que o sistema de mangueiras estiver
A\ purgado.

Start
Reset

Cl|lv

Pre-

pare Test

A

Inserir o segmento da bomba do dialisante

Aviso

Perigo de esmagamento devido ao rotor em movimento

f Aviso quanto a risco de ferimentos nas méos

> Manter os membros do corpo e objetos afastados do rotor em
movimento.

> Seguir o procedimento descrito para a inser¢do do segmento da
bomba.
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Remover o saco de drenagem do suporte
para sistemas de infuséo.

Abrir a tampa da bomba peristaltica.

Colocar o segmento da bomba da mangueira
do dialisante no lado direito da bomba
peristaltica.

A marcacao de cor 1 (amarelo) no segmento
da bomba deve corresponder a marcagao de
cor 2 (amarelo) na bomba peristaltica.

Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).
A fungéo Prepare (Preparacao) esté ativada.

Pressionar a tecla Avangar lentamente até
que a mangueira esteja inserida.

Segurar a mangueira por baixo do segmento
da bomba. Inserir o segmento da bomba na
caixa da bomba, formando um arco.
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YAN
Blood Rate [mi/min]
e | |G|V
[Stop] ::; Test

Pressionar a tecla Avangar lentamente até
que a mangueira esteja inserida.

Inserir a extremidade inferior do segmento da
bomba na bomba peristaltica.
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Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).
A fungéo Prepare (Preparacao) esta
desativada.

Colocar a mangueira de saida do dialisante
na parte superior do suporte de mangueiras.

Fechar a tampa da bomba peristaltica.

Colocar a mangueira de saida do dialisante
(ou a cuvete da mangueira de saida do
dialisante, no caso de sistemas de
mangueiras com cuvete) no detector de
vazamento de sangue.

Nota

Inserir a mangueira de saida do dialisante no detector de vazamento de
sangue de modo a evitar um alarme.
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Preparar o sistema de mangueiras e o aparelho para a dialise

Fechar o clamp azul e o clamp verde.

Desconectar a linha de sangue venoso e a
linha de entrada do dialisante.

Conectar a linha de sangue venoso ao saco
de solugédo NaCl.

Partir o cone no saco de solugao NaCl.
Abrir o clamp azul.

Conectar a mangueira de entrada do
dialisante ao adaptador de dialise
(abertura 3).

Fechar o clamp amarelo na mangueira de
saida do dialisante.

Fechar o clamp no saco de drenagem.

Desconectar a mangueira de saida do
dialisante do saco de drenagem.

Conectar a mangueira de saida do dialisante
ao adaptador de dialise (abertura 2).

Conectar a mangueira de ultrafiltracéo ao
adaptador de dialise (abertura 1).

Abrir todos os clamps nas mangueiras
condutoras de dialisante.

Colocar o recipiente de ultrafiltragao por
baixo da extremidade aberta da linha de
ultrafiltragao.

A direcao do fluxo dos liquidos no aparelho
equipado e no adaptador de dialise
é representada nas figuras através de setas.
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Blood Volume [I|

5@

Blood Rate [ml/min)
Start
Reset G v
Test

Pre-
Stop pare

[mmHg
g
g
ﬁ,
g
&
&.

S0

0

1]

(N

NIE
UF-Goal [ml]

UF-Rate [ml/h]

|

System Pressure

Set
Time

)

Alarm Override

A

OFF

]

UF-Time [h.min]

]

UF-Removed [ml]

Display
Reset

[mmiHg]

350
£
Q
200
ﬂ

100

UF-Rate [ml/h]

J

System Pressure

Pressionar a tecla Start/Reset.

Com a tecla de seta Para cima ajustar a taxa
maxima do fluxo de sangue (Blood Rate)
(Taxa de sangue).

Com atecla de seta Para cima ajustar a taxa
UF maxima.

Pressionar as teclas Para cima e Para baixo
para deslocar os limites da pressao do
sistema 2, de modo a que a pressao do
sistema 1 se mantenha dentro dos limites da
pressao do sistema 2.

Purgar a mangueira de ultrafiltragéo.

O teste de funcionamento é realizado
automaticamente.

Nao pressionar nenhuma tecla durante o
teste de funcionamento.
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Aviso
A Perigo para o paciente devido a falha dos sistemas de
monitoramento

O teste de funcionamento verifica os sistemas de monitoramento. Deve
ser realizado antes da conexao do paciente ao aparelho de dialise
GENIUS®.

> Se o teste de funcionamento nao iniciar automaticamente, devera
ser iniciado manualmente.

Blood Volume [I]

Parar a bomba peristaltica com a tecla Stop,
assim que o sistema de mangueiras estiver

A\ purgado.
— Esvaziar o recipiente de ultrafiliragdo antes
Blood Rate (ml/min) .
de conectar o paciente.
Start
e | |G|V
Pre-
[ Stop pare Test

4.2.4.2 Instalar o sistema de mangueiras com o dialisador EMIC®2

Fig.: Conectores do dialisador durante a preparagao

2 [ —

1 3

Fluxo de sangue Fluxo do dialisante

1 L

Entrada de sangue dialisador

Saida de sangue no dialisador

Entrada do dialisante

H WO DN =

Saida do dialisante
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10.

Inserir o dialisador (Pos. 2) no apoio do
dialisador (Pos. 4).

Pendurar o saco de solugdo NaCl
(Pos. 8) no suporte para sistemas de
infuséo.

Conectar a mangueira de sangue arterial
ao saco de solucéo NaCl (Pos. 8).

Conectar a mangueira de sangue arterial
na extremidade inferior do dialisador
(Pos. 1).

Conectar a mangueira de sangue venoso
na extremidade superior do dialisador
(Pos. 5).

Pendurar a camara de ar, com o eixo da
injecdo (Pos. 6) virado para baixo, por
cima do suporte para sistemas de
infuséo.

Conectar a mangueira de sangue venoso
a mangueira de entrada do dialisante
(Pos. 7).

Inserir a extremidade aberta da
mangueira de entrada do dialisante
(no conector do dialisador) na guia da
mangueira do suporte do dialisador
(Pos. 3).

Pendurar o saco de drenagem (Pos. 9)
no suporte para sistemas de infusao.

Conectar a mangueira de saida do
dialisante ao saco de drenagem (Pos. 9).

Inserir a extremidade aberta da
mangueira de entrada do dialisante
(no conector do dialisador) na guia da
mangueira do suporte do dialisador
(Pos. 4).

Por agora, a entrada e a saida de dialisante existentes no dialisador
ficam fechadas com tampas de protecao.
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® Inserir a mangueira de ultrafiltragao

@ Nota
Se a mangueira de ultrafiltragdo for inserida no sentido contrario da
rotagao, podera entrar ar no reservatoério e no sistema de mangueiras.

Colocar a camara de medigdo da mangueira
de ultrafiltragdo no transdutor da presséo do
sistema.

Colocar o segmento da bomba UF no
dispositivo de controle da ultrafiltracao.
Prender o segmento da bomba do lado da
entrada entre o estator e o pino do clamp.
Girar manualmente o rotor no sentido
O horario/sentido da seta de modo que o pino
guia do rotor seja inserido no segmento da
bomba.

A extremidade X deve ficar encostada ao
estator.
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) Inserir o segmento da bomba da mangueira de sangue

Aviso
Perigo de esmagamento devido ao rotor em movimento

f Aviso quanto a risco de ferimentos nas maos

> Manter os membros do corpo e objetos afastados do rotor em
movimento.

> Seguir o procedimento descrito para a inser¢gdo do segmento da

bomba.
— i . i
f i Partir o cone no saco de solugao NaCl.
E Purgar o eixo da injegdo da mangueira de
S e sangue arterial.
oo =(E ) : S
Fechar o clamp no eixo da injecao.
-] Quando utilizar um sistema de mangueiras
sem valvula de retencao, purgar a mangueira
de heparina.

No sistema de mangueiras com valvula de
retengdo, purgar a mangueira de heparina
conforme descrito no manual de utilizagéao
em "Preparacdo da administracao de
heparina".

Abrir a tampa da bomba peristaltica.

Inserir o segmento da bomba peristéltica de
sangue do lado esquerdo da bomba
peristaltica, de modo a que a mangueira de
heparina fique virada para a frente e para fora
do aparelho.

A marcagéo de cor (Pos. 1) (vermelho) no
segmento da bomba deve corresponder
a marcacgao de cor (Pos. 2) (vermelho) na
bomba peristaltica.

Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).

A fungéo Prepare (Preparagao) esta ativada.
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Segurar a mangueira por cima do segmento
da bomba.

Inserir o segmento da bomba na caixa da
bomba, formando um arco.

Pressionar a tecla Avangar lentamente até

que a mangueira esteja inserida.
D A

Blood Volume [I] Blood Rate [ml/min]

Sz

Start

On/Off Reset

Stop

Inserir a extremidade superior do segmento
da bomba na bomba peristaltica.
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?’//’ﬁi

i Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).

A fungéo Prepare (Preparacao) esta
[ (2 desativada.
Fechar a tampa da bomba peristéltica.
Inserir a mangueira de sangue arterial no

detector de bolhas de ar.

Aviso

Perigo de embolia pulmonar devido a deficiéncia do detector de
bolhas de ar

> O detector de bolhas de ar deve estar limpo e seco.
> Nao devem ser usados condutores de ultrassons.

> Estar atento a coagulos de sangue, uma vez que estes podem
provocar a falha de funcionamento do detector de bolhas de ar.

66

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020



Capitulo 4: Operacéo

Blood Volume [I]

Blood Rate [mi/min]
Start
Reset @ V
Pre-
[ Stop ] pare Test

Purgar o sistema de mangueiras com o dialisador EMIC®2

Pressionar a tecla Start/Reset.

Com as teclas de seta Para cima e Para
baixo ajustar uma taxa do fluxo de sangue
(Blood Rate) (Taxa de sangue) de

aprox. 200 ml/min.

Encher o dialisador do lado da mangueira de
sangue sem penetracéo de ar até a cdmara
de ar venosa ficar cheia.

Pressionar a tecla Stop.

Conectar a mangueira de entrada do
dialisador ao conector superior do dialisante.
Observar o procedimento de conexao
conforme descrito no manual de utilizagédo
(Capitulo "Preparacao").

Conectar a mangueira de saida do dialisante
ao conector inferior do dialisante.

Empurrar o conector do dialisador até ao seu
total encaixe na conexao do dialisador.
Enquanto isso, girar o conector em

aprox. 90°.
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Blood Volume (Il Blood Rate [ml/min]

e | | O

Test

Empurrar o clipe completamente para baixo
para bloquear o conector do dialisador.

Girar o dialisador em 180° (mangueira de
sangue arterial em cima, mangueira de
sangue venoso em baixo),
independentemente do manual de utilizacéo
do dialisador.

Pressionar a tecla Start/Reset.

Lavar todas as bolhas de ar do dialisador, do
lado do dialisante. Rodar o dialisador
também na horizontal. A taxa do fluxo de
sangue (Blood Rate) (Taxa de sangue) esta
definida para aprox. 200 ml/min.

Purgar o eixo da injegdo da mangueira de
sangue venoso.

Fechar ambos os clamps no eixo da injegéo.
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Blood Volume [I]

Se ocorrer um alarme de pressao do sistema

ou um alarme de vazamento de sangue,

/\ pressionar a tecla Start/Reset.
— Os alarmes sao suprimidos durante
Blood Rate [ml/min] .
2 minutos.
Start
Reset @ vV Pressionar novamente a tecla Start/Reset,

Se necessario.

Pre-
pare

Test

Nota

No estado de supressao, uma pressao do sistema superior a

350 mmHg sempre aciona um alarme. Todas as bombas param.
Se 0 modo de supressao nao estiver ativo, uma pressao do sistema
inferior a 20 mmHg origina um sinal de pré-alarme, seguido de um
alarme sonoro e parada automatica de todas as bombas.

Blood Volume (I}

Parar a bomba peristaltica com a tecla Stop,

Blood Rate [mi/min]

assim que o sistema de mangueiras estiver
A\ purgado.

Start
Reset

Cl|lv

Pre-
pare

Test

Inserir o segmento da bomba do dialisante

A

Aviso

Perigo de esmagamento devido ao rotor em movimento

f Aviso quanto a risco de ferimentos nas maos

> Manter os membros do corpo e objetos afastados do rotor em
movimento.

> Seguir o procedimento descrito para a inser¢do do segmento da
bomba.
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Remover o saco de drenagem do suporte
para sistemas de infuséo.

Abrir a tampa da bomba peristaltica.

Colocar o segmento da bomba da mangueira
do dialisante no lado direito da bomba
peristaltica.

A marcacao de cor 1 (amarelo) no segmento
da bomba deve corresponder a marcagao de
cor 2 (amarelo) na bomba peristaltica.

Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).
A fungéo Prepare (Preparacao) esté ativada.

Pressionar a tecla Avangar lentamente até
que a mangueira esteja inserida.

Segurar a mangueira por baixo do segmento
da bomba. Inserir o segmento da bomba na
caixa da bomba, formando um arco.
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YAN
Blood Rate [mi/min]
e | |G|V
[Stop] ::; Test

Pressionar a tecla Avangar lentamente até
que a mangueira esteja inserida.

Inserir a extremidade inferior do segmento da
bomba na bomba peristaltica.
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Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).
A fungéo Prepare (Preparacao) esta
desativada.

Colocar a mangueira de saida do dialisante
na parte superior do suporte de mangueiras.

Fechar a tampa da bomba peristaltica.

Colocar a mangueira de saida do dialisante
(ou a cuvete da mangueira de saida do
dialisante, no caso de sistemas de
mangueiras com cuvete) no detector de
vazamento de sangue.

Nota

Inserir a mangueira de saida do dialisante no detector de vazamento de
sangue de modo a evitar um alarme.
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Preparar o sistema de mangueiras e o aparelho para a dialise

Fechar o clamp azul e o clamp verde.

Desconectar a linha de sangue venoso e a
linha de entrada do dialisante.

Conectar a linha de sangue venoso ao saco
de solugédo NaCl.

Partir o cone no saco de solugao NaCl.
Abrir o clamp azul.

Conectar a mangueira de entrada do
dialisante ao adaptador de dialise
(abertura 3).

Fechar o clamp amarelo na mangueira de
saida do dialisante.

Fechar o clamp no saco de drenagem.

Desconectar a mangueira de saida do
dialisante do saco de drenagem.

Abrir a tampa da bomba peristaltica.

Colocar o segmento da bomba da mangueira
do dialisante no lado direito da bomba
peristaltica.

A marcacéo de cor (amarelo) no segmento
da bomba deve corresponder a marcagao de
cor (amarelo) na bomba peristaltica.

Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).
A funcao Prepare (Preparacao) esta ativada.

Pressionar a tecla Avangar lentamente até
que a mangueira esteja inserida.

Pressionar a tecla Prepare (Preparacao).

A funcao Prepare (Preparacao) esta
desativada.

Colocar a mangueira de saida do dialisante
na parte superior do suporte de mangueiras.

Fechar a tampa da bomba peristaltica.
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Blood Volume (Il

8 =

Blood Rate [mi/min)

Start

e | |G| |V
Pre-
pare Test

Colocar a mangueira de saida do dialisante
(ou a cuvete da mangueira de saida do
dialisante, no caso de sistemas de
mangueiras com cuvete) no detector de
vazamento de sangue.

Conectar a mangueira de saida do dialisante
ao adaptador de dialise (abertura 2).

Conectar a mangueira de ultrafiltracdo ao
adaptador de didlise (abertura 1).

De acordo com a descrigao do manual de
utilizagao (capitulo Enchimento), inserir a
camara de medigao da pressao do sistema
no transdutor da pressao do sistema e
colocar o segmento da bomba UF no
dispositivo de controle da ultrafiltragao.

Abrir todos os clamps nas mangueiras
condutoras de dialisante.

Colocar o recipiente de ultrafiltragdo por
baixo da extremidade aberta da linha de
ultrafiltracao.

A diregéo do fluxo dos liquidos no aparelho
equipado e no adaptador de dialise
é representada nas figuras através de setas.

Pressionar a tecla Start/Reset.

Com a tecla de seta Para cima ajustar a taxa
maxima do fluxo de sangue (Blood Rate)
(Taxa de sangue).
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[mmHg]

O) . Com a tecla de seta Para cima ajustar a taxa
t ]
20— AN oal UF maxima.
UF-Goal [ml]
300
- UF-Rate [mi/h]
[¥]

Alarm Override

OEF ] Display

)

250

)

Set
Time

UF-Time [h.min]

200
o

E
o
5

g
e

System Pressure

)

UF-Removed [ml]

%

Reset

[mmHg]

() Se necessario, utilizar a bragadeira da
350 . . .
=M mangueira de entrada do dialisante para
300 ajustar a pressao do sistema 1 para
- UF-Rate [ml/hl aprox 50 mmHg
250

Pressionar as teclas Para cima e Para baixo
20 para deslocar os limites da pressao do
sistema 2, de modo a que a pressao do
sistema 1 se mantenha dentro dos limites da
pressao do sistema 2.

150

100

L]

2 o

=
System Pressure

Purgar a mangueira de ultrafiltragao.

O teste de funcionamento é realizado
automaticamente.

Nao pressionar nenhuma tecla durante o
teste de funcionamento.

Aviso
A Perigo para o paciente devido a falha dos sistemas de
monitoramento

O teste de funcionamento verifica os sistemas de monitoramento. Deve
ser realizado antes da conex&o do paciente ao aparelho de dialise
GENIUS®.

> Se o teste de funcionamento nao iniciar automaticamente, devera
ser iniciado manualmente.
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Blood Volume [I|

5@

Blood Rate [ml/min]
Start
Reset G v
Pre-
Stop pare Test

Parar a bomba peristaltica com a tecla Stop,
assim que o sistema de mangueiras estiver
purgado.

Esvaziar o recipiente de ultrafiltragdo antes
de conectar o paciente.
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4.2.5 Teste de funcionamento

4.2.51

Teste de funcionamento antes do inicio do tratamento (iniciado automaticamente)

Pré-requisito

Processo

O teste de funcionamento automatico inicia 30 segundos depois de
estarem preenchidas as seguintes condigdes:

— O aparelho esta ligado e sem alarmes.
— A bomba peristaltica esta funcionando a qualquer velocidade.
— A pressao do sistema é superior a 15 mmHg.

— O dispositivo de controle da ultrafiltragao funciona a qualquer
velocidade.

Nao pressionar nenhuma tecla durante o teste de funcionamento.

Ao ligar o aparelho, o indicador de status Blood Rate (Taxa de sangue)
e a tecla Test (Teste) estao intermitentes. Durante o teste de
funcionamento automatico, que tem duragéo de 10 segundos, o
indicador de status Blood Rate (Taxa de sangue) e a tecla Test (Teste)
estao intermitentes. Durante o teste que engloba os pontos a seguir, o
usuario deve controlar as saidas do alarme:

— Teste do detector de bolhas de ar com indicador de alarme 6tico e
acustico e parada automatica temporaria da bomba peristaltica.

— Teste do detector de vazamento de sangue com indicador de
alarme otico e acustico e parada automatica temporaria da bomba
peristaltica.

— Teste do transdutor da pressao do sistema realizado duas vezes
com indicador de alarme 6tico e acustico e parada automatica
temporaria do dispositivo de controle da ultrafiltragao.

Durante este teste, a presséo do sistema estara acima ou abaixo
dos valores-limite superior e inferior definidos.

— Teste do sensor de vazamento superior e inferior com indicador de
alarme otico e acustico e parada automatica temporaria da bomba
peristaltica.

— Teste de funcionamento do monitor UF realizado duas vezes com
indicador de alarme ético e acustico e parada automatica temporaria
da bomba peristaltica.

Aviso

Perigo para o paciente devido a falha dos sistemas de
monitoramento

O teste de funcionamento verifica os sistemas de monitoramento. Deve
ser realizado antes da conexao do paciente ao aparelho de dialise
GENIUS®.

> Se o teste de funcionamento nao iniciar automaticamente, devera
ser iniciado manualmente.
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A

Teste concluido com
sucesso

Teste ndo concluido com
sucesso

Aviso
Perigo para o paciente devido a falta de sinais de alarme

> Se aindicagao do status operacional ndo acender durante o teste
de funcionamento ou se nao for emitido um alarme sonoro, o
aparelho de dialise GENIUS® nzo deve ser utilizado no paciente.

Apods conclusdo bem-sucedida do teste, o indicador de status
Blood Rate (Taxa de sangue) passa de luz intermitente a permanente
e a tecla Test (Teste) se apaga.

O aparelho continua funcionando com os parametros ajustados.

Se o teste ndo for concluido com sucesso, o indicador de status Blood
Rate (Taxa de sangue) e a tecla Test (Teste) continuam intermitentes.
A bomba peristaltica para e s6é pode ser colocada em funcionamento
com a tecla Avangar lentamente para remover o sistema de
mangueiras.

A confirmacao de um teste que nao foi concluido com sucesso so6 pode
ser realizada desligando e religando o aparelho.

4.2.5.2 Teste de funcionamento (iniciado manualmente)

Blood Volume (Il Blood Rate [mi/min]

Para iniciar o teste de funcionamento
€ necessario observar os seguintes
yAN pré-requisitos (ver capitulo 4.2.5.1

na pagina 77).

Start
Reset

Pressionar a tecla Test (Teste) para iniciar o
@ \V4 teste de funcionamento.
Nao pressionar nenhuma tecla durante o

teste de funcionamento.

Expiracao e efeitos do teste de

® e

A

Pre- funcionamento (ver capitulo 4.2.5.1
pare Test na pagina 77).
Aviso

Perigo para o paciente devido a falha dos sistemas de
monitoramento

> Se surgir a mensagem test (teste) no indicador de status UF-Rate
(Taxa UF), o teste de funcionamento deve ser iniciado
manualmente.
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2
&
g
ﬁ.
&
&
50

0

[mmHg]

[

UF-Rate [ml/h]

B
v

System Pressure

Apobs 24 horas ou depois de surgir a

éjﬂ mensagem test (teste) no indicador de status
UF-Goal [ml] UF-Rate (Taxa UF), o teste de

)

B
v

=)

funcionamento deve ser reiniciado

Set
manualmente.

Time

)

UF-Time [h.min]

Alarm Override

P ©FF]

)

UF-Removed [ml]

Display
Reset

4.2.6 Preparar a administragcao de heparina

A

A

Aviso
Perigo para o paciente devido a anticoagulagao incorreta

A utilizagao de tipos de seringa ndo autorizados pode dar origem a uma
heparinizacao incorreta.

> Ao ligar o aparelho, estar atento ao tipo de seringa indicado.

> Utilizar unicamente seringas que correspondem ao tipo de seringa
indicado.

Aviso
Perigo de perda de sangue devido a anticoagulagao incontrolada

A insercao incorreta da seringa de heparina pode fazer com que a
heparina seja administrada de forma incontrolada.

> A seringa deve ser inserida corretamente:
— As empunhaduras da seringa (1) devem ser posicionadas entre
o arco de fixagao e os fixadores do corpo da seringa.
— Abase do émbolo da seringa (2) deve estar posicionada entre os
clamps da manopla.

Aviso
Perigo de perda de sangue devido a heparinizagédo excessiva

Uma dose excessiva de heparina ou o uso de heparina nao diluida
pode levar a sangramento interno ou sangramento secundario grave.

> Administrar a dose de heparina prescrita pelo médico.

> Nunca use heparina néo diluida.
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Pressionar a mola de fixagdo de modo a
=4 deslocar a manopla para baixo.

m Conectar a seringa de heparina, preenchida
(=) com solugdo NaCl-heparina, & mangueira de
heparina e confirmar a inexisténcia de ar.

Colocar a seringa entre o fixador do corpo da
seringa.

Pressionar a mola de fixagao para deslocar a
manopla para a sua posicao inicial.

Ao usar um sistema de mangueiras com
valvula de retencao, purgar completamente a
mangueira de heparina pela administracéo
de bolus de aprox. 1 ml. O ar deslocado pela
linha de sangue deve ser removido pela
camara de ar venosa, antes de proceder

a conexao do paciente.

4.2.7 Conectar o cabo de rede (opcional)

A

A

Aviso
Risco de lesao por choque elétrico

Se o paciente entrar em contato com os conectores ou plugues,
diretamente ou através do usuario, pode sofrer um choque elétrico.

> Nao tocar simultaneamente no paciente e nos conectores ou
plugues (por exemplo, conector de Ethernet ou contatos do cabo de
dados de Ethernet).

Aviso
Perigo para o paciente devido a dados falsificados

O aparelho de dialise GENIUS® nzo pode detectar falsificagdes ou
perda de dados através da rede ou do software do servidor. O
fabricante do aparelho de dialise GENIUS® nzo pode garantir o
processamento seguro dos dados.

> A organizagao responsavel deve assegurar a disponibilidade da
rede, a protegéo e o rigor dos dados.

A avaliagdo de dados errados pode dar origem a conclusées
terapéuticas erradas.

> Os dados transmitidos através da rede ndo devem ser utilizados
para fins terapéuticos.
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Conectar o cabo de rede ao aparelho de dialise GENIUS® e interligar
ao sistema de informacao do hospital.

No indicador de status UF-Goal (Objetivo UF) ndo pode aparecer
nenhuma mensagem de erro (ver capitulo 5.23.3 na pagina 141).
O indicador de status de Rede acende uma luz amarela.

Se o cabo de rede nao for conectado, € preciso conectar a tampa de
fechamento no conector de rede do aparelho de dialise GENIUS®.
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4.3

4.3.1

Tratamento

Conectar o paciente

A

A

Aviso

Perigo provocado por uma alteragao do equilibrio eletrolitico ou
acido-base devido a utilizagao de concentrados nao prescritos

> Antes de conectar o paciente, deve ficar assegurado que todos os
concentrados utilizados correspondem a prescricado medica.

Aviso

Perigo para o paciente devido a embolia de ar, perda de sangue ou
perda de liquidos

Antes de conectar o paciente, verificar o seguinte:

> Recipiente, dialisador, sistema de mangueiras, camara de ar
venosa e todos os locais de conexao quanto a auséncia de ar e
fixagao.

> Se necessario, apertar as conexdes ou substituir o sistema de
linhas.

Aviso
Perigo de perda de sangue devido a deslocamento ou vazamento

Um vazamento no sistema de linhas ou um deslocamento da agulha
venosa podem dar origem a uma perda de sangue significativa.

> Ajustar o valor-limite inferior da pressao do sistema o mais préximo
possivel (distancia de uma linha de LED) do valor real da pressao
do sistema.

Aviso
Perigo de infegcao devido a retrofiltragao local

Ao utilizar dialisadores de alto fluxo e ao selecionar taxas de UF baixas
existe a possibilidade de retrofiltragao local.

> Cumprir as normas de higiene e os requisitos da qualidade
microbiolégica da dgua de dialise e da solugéo de dialise.

Aviso

Perigo de embolia de ar devido ao posicionamento errado da
camara de ar venosa

Para interceptar as bolhas de ar na linha de sangue venoso, a camara
de ar venosa deve ser posicionada na vertical.

> Em cima: entrada do sangue que vem do dialisador.

> Em baixo: saida do sangue que vai para o paciente.
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Nota

No caso de uma administragao arterial de medicamentos ou de
infusOes é preciso prestar atengéo igual a compatibilidade das
substancias utilizadas com o dialisador.

Isto pode influenciar a eficacia das substancias.

A administragdo de medicamentos s6 pode ser realizada segundo as

informagdes na bula.

Blood Volume [I]

Blood Rate (ml/min)

Start
Reset

Cl|lv

Pre-

Test

Nao conectar o paciente ao aparelho de
dialise GENIUS® se o irradiador UV estiver
ligado.

Girar o dialisador em 180° (mangueira de
sangue arterial em baixo, mangueira de
sangue venoso em cima),
independentemente do manual de utilizagéo
do dialisador.

Desconectar a mangueira de sangue arterial
do saco de solugdo NaCl e conecta-la ao
acesso de dialise arterial do paciente.

Com as teclas de seta Para cima e Para
baixo ajustar uma taxa do fluxo de sangue
(Blood Rate) de aprox. 100 ml/min.

Pressionar a tecla Start/Reset.

[mmiHg]

350

-

300

UF-Rate [mi/h]
250

200

j /\
nlikd

System Pressure

2y
Q;F"

UF-Goal [ml]
. Set
[v][=]! |
UF-Time [h.min]
Alarm Override UF-Removed  {m
Display

Pressionar a tecla UF-min.
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.

Blood Volume i)

5@

VAN
Blood Rate [ml/min)
Start
Reset @ v
Test

Pre-
Stop pare

Fig.: Diagrama esquematico do fluxo do tratamento

e

\

¢

Parar a bomba peristaltica assim que o
circuito extracorporal esteja preenchido com
sangue.

Pressionar a tecla Stop.

Desconectar a mangueira de sangue venoso
do saco de solugao NaCl e conecta-la ao
acesso de dialise venoso do paciente.

Girar o dialisador em 180° (mangueira de
sangue venoso em baixo, mangueira de
sangue arterial em cima),
independentemente do manual de utilizagao
do dialisador.
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4.3.2 Iniciar a bomba peristaltica

Blood Volume Il

Pressionar a tecla Start/Reset para iniciar o

Blood Rate [mi/min)

tratamento.

VAN O aparelho esta no modo de supressao.
A tecla Cancelamento de Alarme pisca.

Start
Reset

Cl|lv

Stop ]

Pre-

pare Test

4.3.3 Ajustar a taxa do fluxo de sangue

Blood Volume [I]

Com as teclas de seta Para cima e Para

Blood Rate [mi/min)

baixo ajustar lentamente a taxa de
A\ distribuicao pretendida da bomba peristaltica.

Start
Reset

Cl|Vv

Pre-

pare Test

4.3.4 Ajustar os parametros UF

Nota

Se necessario, suprimir o alarme de pressao do sistema (ver Purgar o
sistema de mangueiras na pagina 54).

A ultrafiltragdo é determinada pelos trés parametros UF-Rate
(Taxa UF), UF-Goal (Objetivo UF) e UF-Time (Tempo UF).

Apbs a entrada de UF-Goal (Objetivo UF) e UF-Time (Tempo UF),
a UF-Rate (Taxa UF) é calculada automaticamente.

Parametros inseridos Parametros calculados

UF-Goal (Objetivo UF) + UF-Rate (Taxa UF)
Tempo UF (UF-Time)
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4.3.41

No caso de uma alteragao posterior da UF-Rate (Taxa UF), o UF-Time
(Tempo UF) é ajustado automaticamente.

No caso de uma alteragéo posterior de UF-Goal (Objetivo UF) ou
UF-Time (Tempo UF), a UF-Rate (Taxa UF) é ajustada
automaticamente.

Parametros alterados

Parametros ajustados

UF-Rate (Taxa UF)

UF-Time (Tempo UF)

UF-Goal (Objetivo UF)

UF-Rate (Taxa UF)

UF-Time (Tempo UF)

UF-Rate (Taxa UF)

Se apenas a UF-Rate (Taxa UF) estiver programada, o indicador de
status UF-Removed (UF removida) indica o volume UF acumulado.
O indicador de status UF-Goal (Objetivo UF) fica a zero. No indicador
de status UF-Time (Tempo UF) é indicado o tempo UF decorrido.

Redefinir os indicadores de status Blood Volume (Volume de sangue) e UF-Removed

(UF removida)

[mmHg
E
ﬂ
E.
ﬂl
&
&
50

0

]

[

(N

a8

UF-Rate [ml/h]

System Pressure

Set
Goal
UF-Goal [ml]

K

Set

Time

Alarm Override

]

UF-Time [h.min]

]

UF-Removed [ml]

Display
Reset

Pressionar a tecla Display Reset (Redefinir
visor) durante mais de 2 segundos.

Os indicadores de status Blood Volume
(Volume de sangue) e UF-Removed

(UF removida), bem como o tempo de dialise
decorrido, sao redefinidos para zero.

O volume UF atual que existe neste
momento no recipiente de ultrafiltracao ja
nao é considerado no indicador de status
UF-Removed (UF removida) e deve ser
esvaziado.

O tempo UF total inserido é indicado no
indicador de status UF-Time (Tempo UF).
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4.3.4.2 Ajustar o volume UF

2
&
g
ﬁ.
&
&

50

0

[mmHg]

[

Set
Goal

UF-Rate [ml/h]

B
v

System Pressure

)

UF-Goal [ml]

Set
Time

Alarm Override

OFF ]

)

UF-Time [h.min]

)

UF-Removed [ml]

Display
Reset

O volume UF s6 pode ser ajustado, se as
funcdes UF-min e Set Time (Ajustar tempo)
estiverem inativas.

Pressionar a tecla Set Goal (Definir objetivo).
Isto ativa o modo de entrada.

O indicador de status UF-Goal (Objetivo UF)
pisca.

Com as teclas Para cima e Para baixo
ajustar o volume UF pretendido.

Pressionar a tecla Set Goal (Definir objetivo)
para confirmar o volume UF ajustado. Isto
desativa o modo de entrada.

O indicador de status UF-Goal (Objetivo UF)
acende.

O modo de entrada é desativado
automaticamente, se durante 2 minutos nao
forem pressionadas as teclas de seta Para
cima ou Para baixo.

Se ja tiver sido predefinido um tempo UF,
a taxa UF é recalculada.

Se a taxa UF calculada for superior a
1000 ml/h, sera limitada para 1000 mi/h e
o tempo UF prolongado em conformidade.

Se a taxa UF calculada for inferior a 50 ml/h,
sera aumentada para 50 ml/h e o tempo UF
reduzido em conformidade.
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4.3.4.3 Ajustar o tempo UF

[mmHg
g
.ﬁ.
g
g
.&.
&.
50

0

]

[

Set

UF-Rate [ml/h]

2
V|

System Pressure

]

{ A Goal
UF-Goal [ml]
BBl |
UF-Time [h.min]

Alarm Override

OFF

A

)

UF-Removed [ml]

Display
Reset

@

O tempo UF s6 pode ser ajustado, se as
fungdes UF-min e Set Goal (Definir objetivo)
estiverem inativas.

Pressionar a tecla Set Time (Ajustar tempo).
Isto ativa 0 modo de entrada.

O indicador de status UF-Time (Tempo UF)
pisca.

E indicado o tempo UF total inserido pelo
usuario (n&o o tempo calculado).

Ajustar o tempo UF pretendido com as teclas
de seta Para cima e Para baixo.

Pressionar a tecla Set Time (Ajustar tempo)
para confirmar o tempo UF programado. Isto
desativa o modo de entrada.

O indicador de status UF-Time (Tempo UF)
acende.

O modo de entrada é desativado
automaticamente, se durante 2 minutos néo
forem pressionadas as teclas de seta Para
cima ou Para baixo.

Se ja tiver sido predefinido um volume UF,
a taxa UF é recalculada.

Se a taxa UF calculada for superior
a 1000 ml/h, sera limitada para 1000 mi/h
e o tempo UF prolongado em conformidade.

Se a taxa UF calculada for inferior a 50 ml/h,
sera aumentada para 50 ml/h e o tempo UF
reduzido em conformidade.

Se, apos o inicio do tratamento, o tempo UF
for alterado de modo que o tempo inserido
seja inferior ao tempo ja decorrido,

o indicador de status exibe UF-Time
(Tempo UF) 0000. A taxa UF é ajustada
para 50 ml/h.

Se o tempo UF total for alterado durante o
tratamento, o tempo ja decorrido sera
deduzido ao novo tempo UF total
programado.

Nota

O tempo UF nao pode ser alterado quando a fungéo UF-min esta ativa.
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4.3.4.4 Ajustar a taxa UF

2
&
g
ﬁ.
&
&
50

0

[mmHg]

[

UF-Rate [ml/h]

B
v

System Pressure

Alarm Override

OFF ]

j Set
Goal
UF-Goal [ml]
v ][]l |
UF-Time [h.min]

)

UF-Removed [ml]

Display
Reset

4.3.4.5 Fungao UF-min

350

300

[mmiHg

[

—

)

UF-Goal [ml]

Ajustar a taxa UF pretendida com as teclas
de seta Para cima e Para baixo.

O tempo UF é recalculado.

Pressionar a tecla UF-min para ativar a
fungdo UF-min durante 10 minutos.
A tecla UF-min acende.

UF-Rate [ml/h]
250 e . Set A taxa UF é ajustada para 50 ml/h.
L9V UF-min v Time
200 UF-Time Ihmin] Com a fung&o UF-min ativa, a taxa UF, o
) volume UF e o tempo UF total ndo podem ser
5o S alterados.
100 Apenas pode ser indicado o tempo UF total.
] Alarm Override UF-Removed  {m
50 _ Pressionar a tecla Start/Reset para ativar a
) fungdo UF-min durante mais 10 minutos.
0
;ﬂéﬁresswe Pressionar a tecla UF-min para desativar a
fungao UF-min.
A tecla UF-min desliga-se.
A taxa UF é ajustada para o valor
programado.
O tempo UF remanescente é recalculado.
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4.3.5 Ajustar a pressao do sistema

Se necessario, utilizar a bragadeira da
mangueira na mangueira de entrada do
dialisante para ajustar a pressao do
sistema 1.

UF-Rate [ml/h]

Valor nominal: 50 a 60 mmHg

Ajustar os limites de alarme 2 a volta da
pressao do sistema com as teclas de seta
Para cima e Para baixo.

System Pressure

J

Aviso
Perigo de perda de sangue devido a anticoagulagao incorreta

Sendo utilizada uma bragadeira na linha para aumentar a presséo do
sistema, podem surgir picos de presséo negativa do lado do sangue.
Numa situagdo desfavoravel, isso pode dar origem a um aumento da
heparinizagao.

> E preciso garantir que o acesso vascular do paciente se situa, pelo
menos, a nivel da curva superior do reservatorio.

Nota

A amplitude dos limites de alarme de pressao do sistema esta fixada
em 52 mmHg. A posigao dos limites de alarme de pressao do sistema
pode ser deslocada entre 20 a 350 mmHg.

O limite inferior do alarme de presséao esta fixado em 20 mmHg.

O limite superior do alarme de presséao esta fixado em 350 mmHg.

A posigéo configurada dos limites de alarme de pressao do sistema

€ memorizada antes da desativagao do aparelho de dialise GENIUS®,
sendo assumida automaticamente na proxima ativagao do aparelho de
dialise GENIUS®.

Aviso
Perigo de perda de sangue devido a deslocamento ou vazamento

Um vazamento no sistema de linhas ou um deslocamento da agulha
venosa podem dar origem a uma perda de sangue significativa.

> Ajustar o valor-limite inferior da press&o do sistema o mais préximo
possivel (distancia de uma linha de LED) do valor real da presséo
do sistema.
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4.3.6 Encerrar a supressao do alarme de pressao do sistema

350

[mmiHg]

[

)

Pressionar a tecla Ativar alarme de pressao
do sistema.

200 UF-Gosal [mi] As fungdes do alarme do monitor UF estao
— UF-Rate [mi/h] ativas agora.
= MIE
Ime
N UF-Tee il A tecla Cancelamento de Alarme se apaga.
- ]
100 A
- Alarm Override UF-Removed  {m
50 ]
0 g
;réﬁressure
A fungao de supresséao é ativada
automaticamente apds pressionar a tecla
Stop e a tecla Start/Reset.
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4.3.7 Ajustar os parametros da bomba de heparina

4.3.71

@D

Ajustar a taxa de distribuicao

Nota

Aindicagao para ligar a bomba de heparina é dada apenas se a seringa
de heparina estiver inserida.

Rate [ml/h]
[Belus [mll)
(®  [hmin])

@
o

4.3.7.2 Ajustar o tempo de distribuicao

Rate [ml/h]
(Bolus [ml])
(®  [hmin])

Bolus

: @
\_/

Pressionar a tecla Rate (Taxa). Isto ativa o
modo de entrada.

O indicador de status Bomba de heparina
pisca.

Ajustar o valor pretendido com as teclas Para
cima e Para baixo.

Pressionar a tecla Rate (Taxa) para
confirmar o valor selecionado. Isto desativa o
modo de entrada.

O indicador de status Bomba de heparina
acende.

Opcionalmente, pode ajustar a duragéo da
administragao de heparina.

Pressionar a tecla Relégio. Isto ativa o modo
de entrada.

O indicador de status Bomba de heparina
pisca.

Ajustar o valor pretendido com as teclas Para
cima e Para baixo.

Pressionar a tecla Relégio para confirmar o
valor selecionado. Isto desativa o modo de
entrada.

O indicador de status Bomba de heparina
acende.

A tecla Relégio acende.
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4.3.7.3 Iniciar a bomba de heparina

Rate [mifh] Pressionar a tecla Start/Stop.
(Bolus [mil} . . .
© [hin) A bomba de heparina é ativada.
N\
Rate A ()
VIR i@z
Bolus szilg U

@ Nota
Se nao estiver inserida nenhuma seringa de heparina, o indicador de
status Bomba de heparina exibe a mensagem [ ] depois de se
pressionar a tecla Start/Stop.

@; Nota
Se a bomba peristéltica parar devido a um alarme, exceto no caso de
alarme da tampa da bomba, ou pressionando a tecla Stop, a bomba de
heparina também ira parar. A tecla Start/Stop na bomba de heparina
permanece acesa.

Assim que a bomba peristéltica € iniciada, a bomba de heparina
comeca a funcionar.
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4.3.8 Administracao de bolus de heparina

Rate [ml/h]
(Bolus [ml])
(®  [hmin])

A 7
V4 3@5
\_/

Rate [ml/h]
(Bolus [ml])
(®  Thmin])

NER
V :@:
\_/

Verificar o volume de bolus:

Manter a tecla Bolus pressionada por menos
de 2 segundos.

E indicado o volume de bolus ja
administrado.

Administrar um bolus:

Manter pressionada a tecla Bolus mais de
2 segundos.

Na indicacéo de status Bomba de heparina
€ exibido 0.0.

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

Ao soltar a tecla Bolus, a administragéo de
bolus ja injetado ainda € exibido durante
5 segundos.

(Uma nova administragdo de bolus
€ adicionada a administragdo de bolus ja
armazenada.) Seguidamente, a taxa de
infuséo é indicada no indicador de status
Bomba de heparina.
— Bolus maximo total:
1 conteudo da seringa
— Administragcao de bolus maxima:
Seringa de 30 ml: 5 ml

Se o valor da administragéo de bolus maxima
for atingido, a bomba de heparina continuara
funcionando com a taxa de distribuicéo
selecionada.

Para outra administracao de bolus,
pressionar novamente a tecla Bolus.

Nota

Se nao estiver inserida nenhuma seringa de heparina, o indicador de
status Rate (Taxa) exibe a mensagem [ ] depois de se pressionar a

tecla Start/Stop.
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@

Nota

O volume de administracdo de bolus acumulado é anulado assim que
a seringa € removida da bomba de heparina ou o aparelho de dialise
GENIUS® ¢ desligado.

4.3.9 Verificagoes durante a dialise

A

Aviso

Embolia de ar, perda de sangue ou perda de liquidos e outros
perigos para o paciente

Perigo de perda de sangue devido a rutura do filtro

Perigo para o paciente devido a hemélise e dose de dialise
insuficiente

> Em intervalos adequados deve ser verificado o seguinte:

— status do paciente

— acesso venoso quanto a deslocamento (da agulha venosa)

— sistema de linhas e camara de ar venosa quanto a entrada de ar

— sistema de linhas quanto a vazamentos e pequenas fugas no
circuito de sangue extracorporal

— todas as tampas de fechamento estdo bem firmes e apertadas

— todos os locais de conexao ao paciente, dialisador e aparelho
estdo bem firmes e apertados

— todas as pingas das linhas (no circuito) estao abertas

— todas as linhas de conexao nao necessarias estdo clampeadas

— todas as linhas estéo colocadas livres da existéncia de pontos de
dobramento, tragdo e torgdo e sem esmagamentos
O sistema de seguranca do aparelho (sistema de monitoramento
de pressao) ndo pode detectar de forma confiavel todos os
pontos onde as linhas estao dobradas, deformadas ou
apertadas.

— as linhas estdo inseridas nas respectivas guias

— reservatorio para descoloragdes através do sangue

> Se necessario, proceder a corregoes.
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Aviso
Perigo para o paciente devido a coagulagcao

Uma anticoagulacao insuficiente pode resultar no fechamento total do
circuito de sangue extracorporal.

Em circunstancias desfavoraveis, o alarme do aparelho de didlise
GENIUS® ¢ dado com retardamento.

> Deve estar atento aos indicios de uma coagulagao:
— Corregéo frequente da janela de pressao do sistema.
— Ruido intenso proveniente da bomba peristaltica.
— Aumento gradual da coloragao do sangue no circuito
extracorporal.

> Em caso de ocorréncia de coagulagéo, o sistema de mangueiras de
sangue e o dialisador devem ser trocados.

Aviso
Infusdo de ar quando a bragadeira da mangueira é utilizada

Se houver um vazamento no sistema de tubulagdo enquanto a
bragadeira da mangueira estiver sendo usada para aumentar a pressao
do sistema, o paciente pode experimentar uma infusao de ar que nao
€ detectada pelo aparelho.

> Os seguintes itens devem ser verificados em intervalos apropriados

durante o tratamento:

— Sistema de linhas e cdmara de ar venosa quanto a entrada de ar.

— Sistema de linhas quanto a vazamentos e pequenas fugas no
circuito de sangue extracorporal.

— Todos os locais de conexao ao paciente, dialisador e aparelho
estdo bem firmes e apertados.

— Todas as tampas de fechamento estdo bem firmes e apertadas.

— Todas as linhas de conexao ndo necessarias estdo clampeadas.

Além das verificagdes de natureza puramente médica que devem ser
realizadas durante o tratamento de acordo com as indicagdes médicas
relativas ao tipo e ambito do tratamento, as fung¢des técnicas também
devem ser verificadas regularmente.
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E necessario controlar:

— O status do paciente.

— O funcionamento do sistema de hemodialise e do circuito de sangue
extracorporal. Isto se aplica especialmente ao local da pungao
venosa, dado que uma possivel deslocagéo da canula venosa
podera nem sempre ser detectada pelo sistema de monitoramento
da pressao.

— Verificar se ha dobras e vazamentos no sistema de mangueiras de
sangue.

— Verificar se ha vazamentos nas mangueiras do dialisante e nos
conectores.

— O nivel de enchimento e a posi¢ao vertical da camara de bolhas de
ar venosa. Se necessario, purgar a camara de ar venosa; para isso,
utilizar uma seringa para aspirar o ar através do eixo da injegao
venoso. Em seguida, encher o eixo da injegdo com solu¢do NaCl de
modo a evitar a formagéo de coagulos de sangue.

— O indicador de status e ajuste dos limites de alarme de pressao do
sistema.

— O reservatorio de descoloragéo pelo sangue.

— A formacéao de condensacédo no revestimento térmico.

— O liquido na parte externa do reservatorio.

4.3.9.1 Monitoramento da ultrafiltragao

A

Aviso

Perigo de ocorrerem problemas circulatérios devido a perda de
liquidos

> O volume UF no recipiente de ultrafiltragdo deve ser controlado em
intervalos adequados.

O volume UF atual exibido no indicador de status UF-Removed
(UF removida) deve ser comparado aos volumes UF no recipiente de
ultrafiltragao.

Apds uma restauragédo do volume UF atual e enquanto é feita a
drenagem do recipiente de ultrafiltragado, é exibido também os volumes
UF acumulativos ao lado do volume UF atual.

Se ambos os volumes de UF estiverem fora do limite de tolerancia,

é necessario determinar a causa do desvio (por exemplo, vazamento
no circuito do dialisante, defeito no indicador de status UF-Removed
(UF removida)) e solicitar a reparagéo por um técnico.

Se, com o monitoramento do volume UF ativado (predefini¢cdo), o
volume UF, a ser removido do paciente, for superior a 5 litros, o
recipiente de ultrafiltragdo deve ser substituido quando atingir os

5 litros. Em seguida, vocé deve redefinir o volume UF atual
pressionando a tecla Display Reset (Redefinir visor) rapidamente duas
vezes seguidas.
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4.3.9.2 Queda da temperatura

Aviso
A Perigo para o paciente devido ao esfriamento do liquido de dialise

> Nos tratamentos de longa duragao € preciso estar atento ao
seguinte:

— A temperatura ambiente nio é inferior a 20 °C.

— Levar em consideragao a queda da temperatura do dialisante
(ver grafico seguinte) e, se necessario, substituir o aparelho de
dialise GENIUS®.

— Apbs 24 horas de tratamento, ou seja, 0 mais tardar 25 horas
apos o enchimento, substituir o aparelho de dialise GENIUS®.

— Verificar a temperatura corporal do paciente.

> A perda de calor do paciente deve ser minimizada por medidas
terapéuticas (p. ex., manta térmica).

> Na prescricao da nutricao (parenteral) deve ser considerada a perda
de calor do paciente.

A figura a seguir mostra um exemplo da curva de temperatura do
dialisante fresco na saida do reservatorio, durante um tratamento de
dialise, no qual a temperatura inicial era de 40 °C, o fluxo do dialisante
era de 60 ml/min e a temperatura ambiente era de 20 °C. Dependendo
da temperatura ambiente e do fluxo do dialisante, podem ocorrer outras
perdas de temperatura nos sistemas de linhas e no dialisador.

Fig.: Curva da temperatura do dialisante fresco na saida do
reservatério durante um tratamento

40 40
o
E 35 + + 35
2
o
2 30+ + 30
£
(0]
|_

25 : : : : : 25

0 4 8 12 16 20 24

Tempo de tratamento [h]

@ Nota
Apods 24 horas de tratamento, € emitido um alarme de parada com uma
saida do alarme acustico e visual e imobilizacdo do aparelho
(ver capitulo 5.20 na pagina 137).
Este alarme pode ser redefinido e é repetido a cada 2 horas.

O tempo de tratamento comega 1 hora apés o inicio do enchimento.
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4.3.10 Ultrafiltracao sequencial (SCUF, Bergstrom, ISO-UF)

A ultrafiltragdo sequencial, referida posteriormente como tratamento
SCUF (ultrafiltragdo continua lenta), pode ser realizada a qualquer
altura da dialise, mas de preferéncia apds o tratamento de dialise.

E realizada uma ultrafiltragdo pura e balanceada. Uma vez que néo
existe uma solucao dialisante aquecida que passa através do dialisador
durante o tratamento SCUF, o paciente pode se queixar de sentir frio.

Fig.: Diagrama de fluxo SCUF
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@:

Nota

Apo6s 24 horas de tratamento, € emitido um alarme de parada com uma
saida do alarme acustico e visual e imobilizagdo do aparelho

(ver capitulo 5.20 na pagina 137).

Este alarme pode ser redefinido e é repetido a cada 2 horas.

4.3.10.1 Tratamento SCUF com reservatério vazio

@::

C

Em caso de tratamento SCUF exclusivo, o enchimento do aparelho de
dialise GENIUS® no é necessario.

Nota

Para o tratamento SCUF com reservatorio vazio é necessario para a
ativacdo um Preparator com software a partir da versao 3.1.

Pode ser realizado com ou sem conexao a rede.

Nota

Quando o adaptador SCUF é usado, aparece o seguinte no indicador
de status UF-Removed (UF removida):

1. SCUF - apds o adaptador SCUF ter sido conectado.

2. Number (nimero) do aparelho de dialise GENIUS® apos o cartao
do aparelho ter sido removido do leitor de cartdes.

3. UF-Removed amount (quantidade UF removida) — ap6s a
disponibilizacdo SCUF do cartdo do aparelho no preparador e
insercao do cartdo do aparelho de didlise GENIUS®.

— Conectar o adaptador SCUF (vermelho) ao conector do reservatério
do aparelho de dialise GENIUS®.

— Ativar o cartdo do aparelho para o tratamento SCUF no Preparator
GENIUS®.

— Inserir o cartdo do aparelho na caixa do leitor de cartdes do aparelho
de dialise GENIUS®.

— Encher e lavar os sistemas de mangueiras e o dialisador.

— Encher previamente o adaptador Y GENIUS® com solucao NaCl,
fechar todos os clamps.

— Fechar os clamps na mangueira de entrada do dialisante, na
mangueira de sangue venoso, ha mangueira de saida do dialisante
€ no saco de drenagem.

— Desconectar a mangueira de entrada do dialisante da mangueira de
sangue venoso.

— Conectar a mangueira de entrada do dialisante ao conector macho
(conector pequeno) do adaptador Y do GENIUS®.
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) Terminar o tratamento SCUF

Conectar a linha de sangue venoso ao saco de solu¢do NaCl e partir
o cone no saco de solugao NaCl.

Desconectar a mangueira de saida do dialisante do saco de
drenagem; conecta-la a um conector fémea (conector grande) do
adaptador Y GENIUS®.

Conectar a mangueira de ultrafiltragdo ao outro conector fémea
(conector grande) do adaptador Y do GENIUS® (ver diagrama de
fluxo SCUF).

Inserir o segmento da bomba de dialisante na bomba peristaltica,
inserir a mangueira de saida do dialisante no detector de vazamento
de sangue.

Abrir todos os clamps, purgar a mangueira de ultrafiltragao.

Conectar o paciente ao sistema de mangueiras de sangue conforme
descrito no manual de utilizagéo.

Se o aparelho de didlise GENIUS® n3o estiver conectado a rede, o
volume da ultrafiltragdo sequencial deve ser protocolado.

Parar a bomba peristaltica.

Concluir a administragédo da solugdo NaCl ao paciente de acordo
com o manual de utilizago.

Conectar o adaptador de drenagem ao conector do reservatério do
aparelho de dialise GENIUS®.

Remover o cartdo do aparelho da caixa do leitor de cartdes do
aparelho de dialise GENIUS® e inseri-lo no slot do leitor de
cartées "Drain" (Drenagem).

Esvaziar o reservatorio do aparelho de dialise GENIUS® a fim de
retomar o procedimento de dialise habitual.

4.3.10.2 Tratamento SCUF com reservatorio cheio

Com um reservatorio cheio, um tratamento SCUF pode ser realizado
durante ou, de preferéncia, apos o tratamento de dialise.
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Tratamento SCUF com reservatoério cheio e conexao a rede

@

Terminar o tratamento
SCUF

Para o tratamento SCUF com o reservatério cheio e conexao a rede
recomenda-se a utilizagdo do adaptador SCUF (vermelho).

Nota

Através da utilizagcdo do adaptador SCUF (vermelho) estao ativas as
seguintes fungdes:
— Com um reservatorio corretamente cheio é ativado o modo SCUF.

A mudanca para o modo de tratamento SCUF realiza-se 20 segundos
apos a conexao do adaptador SCUF. Durante este periodo é indicado
"SCUF" em vez de quantidade UF removida.

— Em caso de conexao a rede, a mudanga para o modo de tratamento
SCUF é protocolada automaticamente no sistema de
gerenciamento de dados clinico.

— Nao é mais possivel alternar para o tratamento de dialise.

— Encher previamente o adaptador Y GENIUS® com solugao NaCl.
— Fechar todos os clamps.
— Parar a bomba peristaltica.

— Fechar os clamps nas mangueiras de entrada e saida do dialisante,
assim como na mangueira de ultrafiltragéo.

— Colocar papel absorvente junto do adaptador de didlise.

— Retirar as linhas de entrada e de saida do dialisante, bem como a
linha de ultrafiltracdo do adaptador de dialise e conecta-la ao
adaptador Y GENIUS® (ver fig. diagrama de fluxo SCUF).

— Abrir todos os clamps.

— Ajustar a taxa do fluxo de sangue (Blood Rate) e a taxa UF para os
valores pretendidos para a ultrafiltracdo sequencial.

— Conectar o adaptador SCUF (vermelho) ao conector do reservatério
do aparelho de didlise GENIUS®.

— Parar a bomba peristaltica.

— Concluir a administracdo da solucao NaCl ao paciente de acordo
com o manual de utilizagao.

— Conectar o adaptador de drenagem ao conector do reservatorio do
aparelho de dialise GENIUS®.

— Remover o cartdo do aparelho da caixa do leitor de cartbes do
aparelho de didlise GENIUS® e inseri-lo no slot do leitor de
cartées "Drain"” (Drenagem).

— Esvaziar o reservatoério do aparelho de didlise GENIUS® a fim de
retomar o procedimento de dialise habitual.
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Terminar o tratamento
SCUF

Tratamento SCUF com reservatorio cheio e sem conexao a rede

Encher previamente o adaptador Y GENIUS® com solugéo NaCl.
Fechar todos os clamps.
Parar a bomba peristaltica.

Fechar os clamps nas mangueiras de entrada e saida do dialisante,
assim como na mangueira de ultrafiltragao.

Colocar papel absorvente junto do adaptador de dialise.

Retirar as linhas de entrada e de saida do dialisante, bem como a
linha de ultrafiltracdo do adaptador de dialise e conecta-la ao
adaptador Y GENIUS® (ver fig. diagrama de fluxo SCUF).

Abrir todos os clamps.

Ajustar a taxa do fluxo de sangue (Blood Rate) e a taxa UF para os
valores pretendidos para a ultrafiltragéo sequencial.

Conectar o adaptador de fechamento ao conector do reservatorio do
aparelho de dialise GENIUS®.

Para continuar com a dialise:

Substituir o adaptador de fechamento pelo adaptador de didlise.
Parar a bomba peristaltica.

Fechar todos os clamps das linhas de entrada e saida do dialisante,
da linha de ultrafiltragéo e no adaptador Y do GENIUS®.

Remover o adaptador Y GENIUS®.

Conectar as linhas de entrada e saida do dialisante e a linha de
ultrafiltracdo com o adaptador de didlise.

Abrir todos os clamps.

Ajustar o fluxo de sangue e a taxa de ultrafiltragao para os valores
pretendidos para a dialise.

Para terminar o tratamento:

Protocolar o volume da ultrafiltragcdo sequencial.
Parar a bomba peristaltica.

Concluir a administragédo da solugdo NaCl ao paciente de acordo
com o manual de utilizago.

Conectar o adaptador de drenagem ao conector do reservatério do
aparelho de dialise GENIUS®.

Remover o cartdo do aparelho da caixa do leitor de cartdes do
aparelho de dialise GENIUS® e inseri-lo no slot do leitor de cartdes
"Drain" (Drenagem).

Esvaziar o reservatorio do aparelho de dialise GENIUS® a fim de
retomar o procedimento de dialise habitual.
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4.3.11 Substituicao do aparelho de dialise

4.3.11.1 Preparagao

Encher o novo aparelho de dialise com dialisante conforme prescricéo
médica.

Fechar o conector do reservatério com o adaptador de fechamento.

Colocar o novo aparelho ao lado do aparelho a ser substituido.

4.3.11.2 Procedimento

Durante a substituicdo do aparelho de dialise GENIUS® ¢ preciso
observar os avisos relativos a conexao do paciente (ver capitulo 4.3.1
na pagina 82).

No aparelho utilizado até agora:

Parar a bomba peristaltica e a bomba de heparina.
Desconectar a mangueira de heparina.
Fechar o clamp arterial e venoso.

Remover os segmentos da bomba de sangue e dialisante da bomba
peristaltica.

Remover a mangueira de sangue arterial do detector de bolhas de
ar e a mangueira de saida do dialisante do suporte de mangueiras.

Remover a mangueira de saida do dialisante do detector de
vazamento de sangue.

Remover a seringa de heparina do suporte.
Remover o dialisador do suporte e coloca-lo no aparelho de dialise.

Fechar os clamps nas mangueiras de entrada e saida do dialisante,
assim como na mangueira de ultrafiltragio.

Desconectar também o segmento da bomba de ultrafiltracao.
Colocar papel absorvente junto do adaptador de dialise.

Remover o adaptador de dialise com as mangueiras do dialisante e
mangueiras de ultrafiltragdo conectadas.

Remover a cdmara de medi¢ao da pressao do sistema, puxando-a
para cima e para fora do transdutor da pressao do sistema.

Colocar o adaptador de dialise no aparelho de didlise de modo a
garantir a esterilidade.

Remover o segmento da bomba de ultrafiltragdo do dispositivo de
controle da ultrafiltragéo.
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No aparelho novo:

— Comparar o dialisante fresco com a prescrigdo para o respectivo
paciente.

— Colocar o dialisador no suporte, com a extremidade venosa para
baixo.

— Colocar o adaptador de dialise no aparelho de dialise de modo a
garantir a esterilidade.

— Desconectar o adaptador de fechamento e conecta-lo ao aparelho
utilizado anteriormente.

— Inserir a cAmara de medigao da pressao do sistema de cima para
baixo no transdutor da pressao do sistema.

— Inserir o segmento da bomba de ultrafiltragdo no dispositivo de
controle da ultrafiltragao.

— Colocar o adaptador de dialise, com todas as mangueiras do
dialisante e mangueiras de ultrafiltracdo conectadas, no conector do
reservatorio.

— Inserir os segmentos da bomba de sangue e dialisante na bomba
peristaltica.

— Inserir a mangueira de sangue arterial no detector de bolhas de are
a mangueira de saida do dialisante no suporte de mangueiras.

— Inserira mangueira de saida do dialisante no detector de vazamento
de sangue.

— Colocar a seringa de heparina no suporte.
— Ajustar a posigao do recipiente de ultrafiltragao.
— Abrir todos os clamps.

— Iniciar novamente a didlise e a administracdo de heparina.

Efetuar as verificagbes durante a dialise (ver capitulo 4.3.9
na pagina 95).

4.3.11.3 Finalizacao

Registrar os dados da substituicdo da maquina:

— Hora.

— Volume UF ja processado.

— Volume do tratamento (Blood Volume) (volume de sangue) ja
processado.

Utilizar o Preparator para drenar e desinfetar o aparelho de dialise
utilizado.
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44 Fim do tratamento

O tratamento esta completo quando é atingido o respectivo objetivo do

tratamento.
Neste caso:

— E emitido um sinal sonoro baixo ou o alarme-sequéncia de

tom LOW.

— O indicador de status UF-Removed (UF removida) pisca.
— Alndicacéao do status operacional acende.
— A UF-Rate (Taxa UF) é ajustada para 50 ml/h.

Parametros inseridos

Objetivo atingido

UF-Goal (Objetivo UF) +
UF-Time (Tempo UF)

UF-Goal (Objetivo UF) +
UF-Time (Tempo UF)

UF-Rate (Taxa UF) +
UF-Time (Tempo UF)

UF-Time (Tempo UF)

UF-Rate (Taxa UF) +
UF-Goal (Objetivo UF)

UF-Goal (Objetivo UF)

Em caso de utilizagcdo do sistema de mangueiras padrao (1:1) o volume
de sangue corresponde ao volume do dialisante.

O indicador de status Blood Volume (Volume de sangue) comega a
piscar quando a bomba peristaltica forneceu um volume
correspondente ao volume do tanque.

441 Parar a bomba peristaltica
YAN
Blood Volume [ Blood Rate [ml/min)
=] c] v

l Stop Pre- Test

pare

Pressionar a tecla Stop para parar a bomba
peristaltica.
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4.4.2 Parar a bomba de heparina

Start

Rate [mi/h]

(Bolus [mil}

(®  [hmin])
\/

Stop

4.4.3 Desconectar o paciente

Pressionar a tecla Start/Stop para parar a
administragao de heparina.

A tecla Start/Stop se apaga.

Se o tratamento prosseguir durante mais de
20 minutos, € emitido um alarme.

Se nao se pretende ligar a bomba de
heparina, pressionar a tecla Start/Reset,
para redefinir o alarme.

Se a bomba de heparina estava sendo
controlada pela fungao de temporizagéo, a
tecla Relégio se apaga apds ter passado o
tempo de distribuigdo programado.

Pendurar o saco de solugao NaCl no suporte
para sistemas de infusao.

Desconectar a mangueira de sangue arterial
do acesso de dialise arterial do paciente e
conectéa-la ao saco de solugao NacCl.

Reinjetar lentamente o sangue do paciente.

Desconectar a mangueira de sangue venoso
do acesso de dialise venoso do paciente.

4.4.4 Acoes a serem realizadas no aparelho de didlise apés o tratamento

A

Aviso

Perigo de contaminagao cruzada por consumiveis contaminados

Pode haver uma transmissao de agentes patogénicos.

> ApOs o tratamento, todos os consumiveis deverao ser descartados
de acordo com a regulamentacgao local sobre o manuseio de
materiais potencialmente contaminados.

Desconectar o aparelho de dialise GENIUS® da rede de alimentagao

elétrica

Desligar o cabo de rede opcional da rede, se estiver conectado.
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4.441 Desmontar antes do procedimento de drenagem

4.4.4.2 Desmontar durante um procedimento de drenagem

O indicador de status da caixa do leitor de
cartdes do aparelho de dialise GENIUS®
permanece com luz verde mesmo apos o
tratamento de dialise ter sido concluido.

O aparelho de didlise GENIUS® pode ser
desmontado e drenado logo em seguida.

Nao existe restricdo de tempo para
desmontar o aparelho.

Comegando com o saco de solugao NaCl,
remover o sistema de mangueiras de cima
para baixo. Nesse processo, os clamps
permanecem abertos.

Todas as partes do sistema de mangueiras
permanecem no dialisador.

Por fim, fechar os clamps das mangueiras de
entrada e de saida do dialisante.

Desligar o aparelho de dialise GENIUS®.

Depois de conectar o adaptador de
drenagem no conector do reservatoério do
aparelho de didlise GENIUS® e fechar as
portas de protegao do irradiador, o irradiador
UV acende apds um periodo de
pré-aquecimento de 5 segundos.

Apés concluir a drenagem e apés retirar o
adaptador de drenagem, colocar o adaptador
de fechamento azul no conector do
reservatério e fechar as tampas de protecao
do irradiador. Depois, o irradiador UV
continuara aceso por aprox. 14 minutos apés
um periodo de pré-aquecimento de

5 segundos.
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Aviso
A Perigo de infecao devido a desinfegao insuficiente

Uma falha do irradiador UV diminui o efeito de desinfecao.

> Controlar o acendimento do irradiador UV durante o enchimento e a
drenagem.

> Um aparelho com um irradiador UV defeituoso deve ser colocado
fora de servico.

Aviso
A Perigo de infe¢do devido a contaminacgéo do reservatério

> O adaptador de fechamento deve ser encaixado no conector do
reservatorio do aparelho apés o término do processo de drenagem.

O aparelho de dialise GENIUS® continua
ligado.

Fechar os clamps nas mangueiras de
entrada e de saida do dialisante.

Remover o adaptador de dialise do aparelho.

Remover o cartdo do aparelho da caixa do
leitor de cartdes do aparelho de dialise
GENIUS® e inseri-lo no slot do leitor de
cartoes "Drain" (Drenagem).

Iniciar o procedimento de drenagem.

O aparelho de dialise GENIUS® pode ser
desmontado durante o procedimento de
drenagem.

Comecando com o saco de solugao NacCl,
remover o sistema de mangueiras de cima
para baixo.

Todas as partes do sistema de mangueiras
permanecem no dialisador.

A bomba peristaltica pode ser operada ao
pressionar a tecla Prepare (Preparacao).

Desligar o aparelho de dialise GENIUS®.
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4.4.4.3 Desmontar apos o procedimento de drenagem

Depois de conectar o adaptador de
drenagem no conector do reservatério do
aparelho de didlise GENIUS® e fechar as
portas de protegao do irradiador, o irradiador
UV acende apds um periodo de
pré-aquecimento de 5 segundos.

Apés concluir a drenagem e apds retirar o
adaptador de drenagem, colocar o adaptador
de fechamento azul no conector do
reservatério e fechar as tampas de protecao
do irradiador. Depois, o irradiador UV
continuara aceso por aprox. 14 minutos apés
um periodo de pré-aquecimento de

5 segundos.

Aviso
A Perigo de infecao devido a desinfe¢ao insuficiente

Uma falha do irradiador UV diminui o efeito de desinfegéo.

> Controlar o acendimento do irradiador UV durante o enchimento e a

drenagem.

> Um aparelho com um irradiador UV defeituoso deve ser colocado

fora de servico.

Aviso
A Perigo de infegdo devido a contaminagéo do reservatério

> O adaptador de fechamento deve ser encaixado no conector do
reservatorio do aparelho apés o término do processo de drenagem.
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O aparelho de dialise GENIUS® continua
ligado.

Fechar os clamps nas mangueiras de
entrada e de saida do dialisante.

Remover o adaptador de dialise do aparelho.

Remover o cartdo do aparelho da caixa do
leitor de cartdes do aparelho de dialise
GENIUS® e inseri-lo no slot do leitor de
cartées "Drain" (Drenagem).

Iniciar o procedimento de drenagem.

Apbs o procedimento de drenagem estar
completo, remover o cartdo do aparelho da
Caixa do leitor de cartées Drenagem e
inseri-lo no aparelho de dialise GENIUS®.

Comecgando com o saco de solugao NacCl,
remover o sistema de mangueiras de cima
para baixo.

Todas as partes do sistema de mangueiras
permanecem no dialisador.

A bomba peristaltica pode ser operada ao
pressionar a tecla Prepare (Preparacao).

Desligar o aparelho de dialise GENIUS®.
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5 Processamento de alarmes

5.1 Comportamentos do sistema de alarme

Aviso
Perigo para o paciente devido a supressao de sinais de alarme

Durante a supressao o usuario é responsavel pela seguranca do
paciente.

> Todas as situagdes relevantes para a segurancga do paciente devem
ser cuidadosamente monitoradas.

> No estado de supressao o aparelho deve permanecer sobre
vigilancia constante.

> Encerrar a supressao da pressao do sistema assim que ela nao for
mais necessaria.

® No inicio ou reinicio (apés o alarme) do tratamento

Com a tecla Start/Reset os seguintes alarmes sao suprimidos no inicio
ou reinicio (apds o alarme) do tratamento por um periodo determinado:

Alarme Comportamento

Pressao do sistema Supresséo do alarme do sistema
por 2 minutos

Vazamento de sangue Supresséo do alarme de
vazamento de sangue por

2 minutos, se ja foi acionado um
alarme de vazamento de sangue
ao iniciar.

Vazamento Supressao do alarme de
vazamento por 2 minutos, se ja
foi acionado um alarme de
vazamento ao iniciar.

() Suprimir alarme (desativar o sistema de alarme temporariamente)

Use a tecla Cancelamento de Alarme, para cancelar o alarme de
pressao do sistema por um tempo especifico.

Alarme Tempo de supressao

Pressao do sistema 2 minutos
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5.2 Confirmacgao repetida de uma mensagem

Para os sistemas de segurancga, também se aplicam os respetivos
limites do alarme/condi¢cbes do alarme e, se for o caso, os atrasos de
alarme, conforme descrito no capitulo 12 Dados Técnicos na se¢ao
"Configuragdes e campos de medigao".

O usuario pode se distanciar do aparelho até uma distancia em que ele
ainda consiga perceber a qualquer momento o alarme ético e acustico
do aparelho.

Aviso
A Perigo para o paciente pela confirmagao repetida de uma
mensagem

A confirmacao repetida de uma mensagem pode ser perigosa para o
paciente se o problema que a originou ndo foi corrigido.

> Corrigir a causa antes de confirmar uma mensagem.

Se os seguintes alarmes e alertas forem confirmados repetidas vezes
sem corrigir a causa, isso pode resultar nos seguintes perigos para o
paciente:

Alarmes/alertas Possiveis perigos para o
paciente

Alarme de pressao do sistema Perda de sangue no ambiente
Hemorragia no tecido

Hemolise pelas dobras no
sistema de mangueiras

Alarme de anticoagulagao Perda de sangue pela
(por exemplo, alarme das coagulagao no circuito
bombas de heparina) sanguineo extracorporal

Dosagem incorreta do
anticoagulante

Alarme de vazamento de sangue | Perda de sangue no dialisante

Monitoramento do tempo de Resfriamento
funcionamento
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5.3 Esquema de alarmes

@

Nota

O esquema de alarmes selecionado deve ser verificado e controlado
quanto a sua adequabilidade para o local de utilizagdo e condi¢des
ambientais, e deve ser determinado pela organizagao responsavel.

O aparelho possui dois esquemas de alarmes. O ajuste do esquema
desejado é realizado pelo técnico autorizado.

A comutagao apenas é possivel com a respectiva autorizagao da ou em
nome da organizagao responsavel pela aplicagao.

O esquema de alarmes determina as informagdes, o aviso e o alarme
do usuario no caso de falhas de funcionamento e condi¢des de alarme
existentes.

O alarme ocorre sempre através de um sinal 6tico e acustico.

O esquema de alarmes "Agudo" mostra o potencial de risco de uma
situagao de alarme. Para cada alarme atribui uma prioridade e tem por
base a norma relativa a alarmes EN 60601-1-8 para equipamento
médico na area de medicina intensiva.

A indicagao do status operacional € uma sinalizagéo Unica do status de
alarme e da respectiva prioridade. Isso € indicado através das
respectivas cores (vermelho, amarelo) e de uma frequéncia de
intermiténcia.

A fonte do alarme pode ser consultada nos indicadores de status nos
moddulos e no reservatorio.

Os sinais acusticos gerados através do status de alarme estéo
associados a indicagdes oticas e, mediante sequéncias de tons
acusticos e frequéncias de repeticao diferentes, informam igualmente
sobre a prioridade e a relevancia do status de alarme.

O esquema de alarmes "Crénico" mostra um sistema de alarmes
orientado para o estado e corresponde aos esquemas de alarmes
anterior da gama de equipamento de Fresenius Medical Care.
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Alarmes o6ticos e indicadores de status

12
1
10
9
8
Legenda
1 Indicador de status Indicagao do status operacional
2 Indicador de status Alarme limites da pressao
3  Indicador de status UF-Rate (Taxa UF)
(Mensagem de alarme do monitor UF)
4 Tecla UF-min
Indicador de status UF-Removed (UF removida)
Indicador de status Bomba de heparina
(Mensagem de alarme da bomba de heparina)
7 Indicador de status Caixa do leitor de cartdes
8 Indicador de status Alarme de vazamento
9 Indicador de status Alarme de vazamento de sangue
10 Indicador de status Tampa da bomba aberta
11 Indicador de status Alarme de ar
12 Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue)

(Mensagem de alarme do Circulador)
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5.3.1 Esquema de alarmes "Agudo"”

() Atribuicao basica para esquema de alarmes "Agudo”

A atribuicdo do estado de alarme, da prioridade e da reagao do
aparelho esta definida da seguinte maneira:

Prioridade elevada = HIGH
Indicagao do status operacional
intermitente em vermelho e
sequéncia de tom repetida em
10 impulsos.

A dialise para.

Prioridade média = MEDIUM
Indicacao do status operacional
intermitente em amarelo e
sequéncia de tom repetida em
3 impulsos.

A dialise para.

Prioridade baixa = LOW
Indicagao do status operacional
constante e amarelo e sequéncia
de tom repetida em 2 impulsos.

A dialise nao é parada.

Assim, a cada situagéo de alarme ¢é atribuida uma prioridade, que
determina a reacao de alarme do aparelho.

() Relagao ente os alarmes 6ticos e acusticos para o esquema de alarmes "Agudo™

Um alarme é assinalado de forma 6tica ou acustica e, eventualmente,
através de uma mensagem de erro.

Indicador de status

Indicacdo do status

Alarmes acusticos

Saida do alarme

vazamento

operacional ativa
Indicador de status Alarme de ar | Amarelo intermitente MEDIO X
Indicador de status Tampa da - - X
bomba aberta
Indicador de status Alarme de Amarelo intermitente MEDIO X
vazamento de sangue
Indicador de status Alarme Amarelo intermitente MEDIO X
limites da pressao
Pressao acima dos limites da
pressao
Indicador de status Alarme Vermelho intermitente HIGH X
limites da pressao
Pressao abaixo dos limites da
pressao
Indicador de status Alarme de Amarelo intermitente MEDIO X
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Indicador de status Indicacado do status Alarmes acusticos Saida do alarme
operacional ativa
Indicador de status Blood Amarelo intermitente MEDIO X
Volume (Volume de sangue) no 2 minutos apés parada do
C|rculgd~or E33 aparelho Apbs 4 minutos HIGH
Repeti¢ao do alarme dabomba de . .
. ) Vermelho intermitente
sangue 2 minutos apés parada do . X
4 minutos apos parada do
aparelho
; . aparelho
(no sistema de mangueiras com
sangue)
Alerta "Falha da rede com o Amarelo brilhante BAIXO
acumulador cheio"
Indicador de status Blood
Volume (Volume de sangue) Acu
(no sistema de mangueiras com
sangue)
Alerta "Falha da rede com a Amarelo brilhante BAIXO
bateria quase vazia"
Indicador de status
Blood Volume (Volume de
sangue) ACU
Alarme “Falha da rede com a - Som continuo
bateria vazia”
Indicador de status Bomba de Amarelo intermitente MEDIO X
heparina
Indicador de status UF-Rate Amarelo brilhante BAIXO
(Taxa UF)
Indicador de status UF-Removed | Amarelo brilhante BAIXO
(UF removida)
(fim do tratamento)
Tecla UF-min Amarelo brilhante BAIXO
Indicador de status UF-Removed | Amarelo brilhante BAIXO
(UF removida) (recipiente de
ultrafiltracao esta cheio)
Monitoramento do tempo de Alarme: amarelo Alarme: MEDIO X
funcionamento: intermitente
tempo de tratamento atual apés —
Repeticdo a cada 2 horas | Alarme: BAIXO
24 horas
e sempre que o aparelho
é ligado
Alarme: amarelo brilhante
Aviso test (teste) Alarme: amarelo brilhante | Alarme: BAIXO
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5.3.2 Esquema de alarmes "Croénico"

) Alarmes acusticos "Cronico”

Alarme sonoro (som continuo)

A diélise para.

Alarme sonoro intermitente

A didlise para.

Sinal sonoro baixo

cartoes.

A dialise nao é parada.
A dialise s6 para no caso de ocorrer um alarme na caixa do leitor de

) Relagao entre os alarmes 6ticos e acusticos para o esquema de alarmes "Crénico"

Um alarme é assinalado de forma 6tica ou acustica e, eventualmente,
através de uma mensagem de erro.

Indicador de status Indicagao Alarme sonoro Alarme sonoro Sinal sonoro
do status intermitente baixo
operacional

Indicador de status Alarme de ar | x X

(Saida do alarme
ativo)

Indicador de status Tampa da (Saida do alarme

bomba aberta ativa)

Indicador de status Alarme de X X

vazamento de sangue (Saida do alarme

ativo)

Indicador de status Alarme X X X

limites da presséo (Saida do alarme

ativa)

Indicador de status Alarme de X X

vazamento (Saida do alarme

ativo)

Indicador de status Blood X X

Volume (Volume de sangue) no

Circulador

Repeticdo do alarme da bomba

de sangue E33

(no sistema de mangueiras com

sangue)

Alerta "Falha da rede com o X

acumulador cheio" (A dialise nao

Indicador de status Blood € parada)

Volume (Volume de sangue) Acu

(no sistema de mangueiras com

sangue)

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020 119



Capitulo 5: Processamento de alarmes

Indicador de status Indicacido Alarme sonoro Alarme sonoro Sinal sonoro
do status intermitente baixo
operacional

Alerta "Falha da rede com a X

bateria quase vazia" (A dialise nao

Indicador de status Blood € parada)

Volume (Volume de sangue)

ACU

Alarme “Falha da rede com a X

bateria vazia”

Indicador de status Bomba de X X X

heparina (Saida do alarme

ativa)

Indicador de status UF-Rate X X

(Taxa UF)

Indicador de status UF-Removed | x X

(UF removida)

(fim do tratamento)

Tecla UF-min X X

Indicador de status UF-Volume X X

(Volume UF)

Monitoramento do tempo de Vermelho X

funcionamento. intermitente

Tempo de tratamento atual apos .

24 horas Repeticdo a X
cada 2 horas
e sempre
que o
aparelho
¢ ligado:

Vermelho
brilhante

Aviso test (teste) Vermelho X
brilhante
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5.4 Redefinir o alarme

Pressionar a tecla Stop para desligar o
alarme sonoro.
A Corrigir o problema que originou o alarme.
Blood Volume (I Blood Rate |mi/min]
Start
Reset @ V
Pre-
[ Stop ] pare Test
Pressionar a tecla Start/Reset para
continuar o tratamento.
VAN A funcao de supressio esta ativa durante
— 120 segundos. Um alarme de pressao sera
Blood Volume i) Blood Rate [mi/min] . . ~
suprimido durante este periodo, se a pressao
Start 2
Reot C \V4 nao exceder os 350 mmHg.
A tecla Cancelamento de Alarme LIGADO
pisca.
Pre-
[ Stop pare Test
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5.5 Redefinir o alarme e continuar o tratamento simultaneamente

Blood Volume [I|

©
HE

Pressionar a tecla Start/Reset para redefinir

Blood Rate [ml/min)

o alarme e continuar o tratamento
yAN simultaneamente.

A funcao de supressao esta ativa durante

Start
Reset

120 segundos.

G % Um alarme de presséao sera suprimido

Stop

durante este periodo, se a pressao nao
exceder os 350 mmHg.
A tecla Cancelamento de Alarme pisca.

Pre-
pare

Test

5.6 Indicador de status Alarme de ar

Sistema de alarme agudo:
Indicagao do status operacional: amarelo intermitente
Alarme sonoro: MEDIO

Sistema de alarme croénico:
Indicagao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro

Aviso

Perigo de embolia de ar devido a existéncia de ar no sistema de
linhas

> Remover o ar do sistema de linhas de sangue de acordo com as

Blood Volume (Il

instrucdes.
Pressionar a tecla Stop para desligar o
alarme sonoro.
Blood Rate [mi/min)
Start
Reset G Y%
Pre-
Stop pare Test
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Causa

Solugao possivel

— Ar no sistema de mangueiras
arterial.

— Microespuma no sistema de
mangueiras arterial.

Remover as dobras no sistema de mangueiras arterial ou no cateter.

Eliminar a vazamento na conexdo entre a canula arterial ou o cateter
de dialise e a mangueira de sangue arterial.

Eliminar a vazamento na mangueira de sangue arterial.
Verificar a conexao do eixo da inje¢éo arterial.

Verificar o segmento da bomba na cabec¢a da bomba quanto a posicéo
correta e danos.

Pressionar a tecla Prepare (Preparagao).

Blood Volume I Blood Rate [mi/min]

A funcao Prepare (Preparagao) esta ativada.
A\ A tecla Prepare (Preparacao) acende.

Start
Reset

Cl|Vv

Pre-

pare Test

Aviso

Perigo de embolia de ar em caso de operagdo com "Prepare”
(Preparagéo)

Com a fungao "Prepare" (Preparacgédo) ativa, os sistemas de protecao
sdo desativados.

> Monitorar a camara de ar venosa e o sistema de mangueiras quanto
a auséncia de ar.

Pressionar a tecla Avancgar lentamente para

Blood Volume [I] Blood Rate [mi/min]

remover o ar do sistema de mangueiras e do
AN dialisador.

Start
Reset

Cl|lv

[ Stop ] ::; Test
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@

Nota

Verificar o nivel de enchimento na cdmara de ar venosa. Se necessario,
purgar a camara de ar venosa.

Blood Volume (Il Blood Rate |ml/min]

Apés a resolugao das falhas e conclusao da
purga, pressionar a tecla Start/Reset para
A\ continuar o tratamento.

Start
Reset

Cllv

‘ Stop Pre-
J

Test

pare

5.7

Indicador de status Tampa da bomba aberta

Causa

Solugao possivel

A tampa da bomba peristaltica
esta aberta.

A parada automatica da bomba
peristaltica provoca uma queda
na presséo do sistema. Isso
aciona um alarme dos limites da
pressao (ver capitulo 5.9

na pagina 127) ou aciona a
mensagem E33 Repeticao do
alarme da bomba de sangue
apos 2 minutos.

— Fechar a tampa da bomba peristaltica.

5.8

Indicador de status Alarme de vazamento de sangue

Sistema de alarme agudo:
Indicagao do status operacional: amarelo intermitente
Alarme sonoro: MEDIO

Sistema de alarme cronico:
Indicagao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro
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Se, quando ocorrer um alarme de vazamento
de sangue, pressionar a tecla Start/Reset, o
indicador de status do Alarme de
vazamento de sangue comega a piscar.

O alarme de vazamento de sangue

€ suprimido durante 120 segundos.

Ap06s decorrido este tempo, caso o alarme
persista:

Sistema de alarme agudo:

Indicagao do status operacional: amarelo
intermitente

Alarme sonoro: MEDIO

Sistema de alarme crénico:

Indicagao do status operacional: vermelho
brilhante

Alarme sonoro: alarme sonoro

O indicador de status Alarme de vazamento
de sangue acende.

A bomba peristaltica e o dispositivo de
controle da ultrafiltragdo param novamente.

Se a causa do alarme for corrigida durante o
periodo de supressao, o indicador de status
Alarme de vazamento de sangue
desliga-se.
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Causa Solugao possivel

Ruptura da membrana No caso de um pequeno vazamento de sangue:

No caso de ocorrer um pequeno vazamento de sangue logo na fase inicial
do tratamento de didlise que n&o € resolvido com o ajuste de uma taxa UF
minima, existindo, em contrapartida, uma tendéncia de incremento, pode
ser util substituir o dialisador.

Antes de substituir o dialisador, vocé devera considerar que uma
substituicdo do dialisador implica sempre uma perda de sangue para o
paciente (devido ao sangue remanescente no dialisador). A quantidade
de sangue que o paciente perde pode, em determinadas circunstancias,
exceder a perda de sangue causada por um pequeno vazamento de
sangue que persiste durante um determinado periodo de tempo.

No caso de um grande vazamento de sangue:
Substituir o dialisador (ver capitulo 5.8.1 na pagina 126).

Isto pode n&o ser necessario, se o defeito ocorrer apenas no final do
tratamento de dialise. Neste caso, o médico decide se é preferivel
terminar prematuramente o tratamento de dialise e ndo prosseguir o
tratamento com um novo dialisador.

Exposi¢ao do sensor de Evitar a exposi¢ao direta a luz solar.
vazamento de sangue a luz direta
do sol durante o modo de dialise.

@) Nota
Como o sistema GENIUS® ¢ transparente, até as menores
quantidades de sangue, que ainda nao podem ser detectadas pelo
detector de vazamento de sangue, sao visiveis no reservatorio.

Normalmente, pequenos vazamentos de sangue fecham-se
automaticamente, se a taxa UF for ajustada para a taxa minima durante
algum tempo (por ex., 5 minutos).

5.8.1 Substituicao do dialisador

Preparacgoes:

— Um novo dialisador, solugdo NaCl e saco de drenagem para a
lavagem.

— Pendurar no suporte para sistemas de infusdo o saco da solugéo
NaCl fisioldgica necessaria para eliminar o sangue do dialisador
usado.

— Lavar para reinfundir o sangue ao paciente.
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Substituir o dialisador usado:

— Utilizar clamps adicionais para conectar a mangueira de entrada do
dialisante, a mangueira de saida do dialisante e a mangueira de
sangue arterial e venoso na proximidade dos pontos de conexao do
dialisador.

— Remover o dialisador usado e conectar um novo dialisador as
mangueiras de sangue e do dialisante conectadas anteriormente.

— Conectar a mangueira de sangue arterial ao novo saco de solugéao
NaCl.

— Conectar o conector Luer lock da conexao do paciente venosa ao
adaptador fémea Luer na mangueira de entrada do dialisante.

— Conectar o adaptador macho Luer da mangueira de saida do
dialisante ao saco de drenagem.

— Abrir todos os clamps nas mangueiras de sangue e do dialisante.

— Lavar e encher o dialisador.

Continuar o tratamento de didlise:
— Iniciar a dialise.

— Ajustar os par@metros normais da operagao e, se necessario,
corrigir os ajustes da pressao do sistema e dos valores-limite da
pressao do sistema.

5.9 Indicador de status Alarme limites da pressao

Sistema de alarme agudo:

Presséo acima dos limites da presséo:
Indicagéo do status operacional: amarelo intermitente
Alarme sonoro: MEDIO

Pressé&o abaixo dos limites da presséo:
Indicacao do status operacional: vermelho intermitente
Alarme sonoro: ALTO

Sistema de alarme cronico:
Indicacao do status operacional: vermelho intermitente
Alarme sonoro: som de alarme intermitente
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Causa

Solugao possivel

— Pressao do sistema fora dos
limites de alarme de pressao do
sistema

— Pressao do sistema
> 350 mmHg

Verificar a posi¢ao das canulas de didlise ou a inexisténcia de
obstrugao dos cateteres de dialise.

Verificar a estanqueidade do circuito de sangue extracorporal.
Garantir a estanqueidade do circuito do dialisante.
Verificar a posi¢ao correta dos conectores do paciente.

Certificar-se de que todas as mangueiras de sangue e o dialisador ndo
estejam obstruidos.

Certificar-se de que todas as mangueiras do dialisante ndo estejam
obstruidas.

Verificar o ajuste e o funcionamento corretos da bomba peristaltica.

Verificar o ajuste correto da taxa UF e o funcionamento correto do
dispositivo de controle da ultrafiltragao.

Verificar o ajuste correto da bragadeira da mangueira na mangueira de
entrada do dialisante (se utilizada).

Eliminar as dobras no sistema de mangueiras.

Quando o aparelho de dialise GENIUS® ¢ desligado, os limites da
pressdo sao memorizados para serem utilizados na préxima ativagao.
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5.10 Indicador de status da caixa do leitor de cartoes

Se o indicador de status na caixa do leitor de cartdes estiver vermelho
ou intermitente em vermelho/amarelo, o aparelho de dialise GENIUS®
fica bloqueado para a dialise.

Indicador de status

Anomalia

Solugao possivel

Indicador de status
constantemente
VERMELHO

O cartao do aparelho n&o possui
autorizacao para a dialise.

O aparelho de dialise GENIUS®
deve ser drenado.

Causas provaveis:

— Erro CD/T.

— Enchimento terminado
incorretamente.

Inserir o cartdo do aparelho na Caixa do
leitor de cartées Drenagem do
Preparator.

O Preparator indica que o procedimento
de drenagem pode ser iniciado.

Iniciar o procedimento de drenagem.

Apbs o procedimento de drenagem ter
sido concluido corretamente, remover o
cartdo do aparelho da Caixa do leitor de
cartées Drenagem.

Inserir o cartao do aparelho na caixa do
leitor de cartdes do aparelho de dialise
GENIUS®.

Em fungao do status do aparelho de
dialise GENIUS®, o indicador de status
pisca agora uma luz verde ou desliga-se.
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Indicador de status

Anomalia

Solugéao possivel

Indicador de status pisca
em VERMELHO

N&o ha nenhum cartdo do
aparelho na caixa do leitor de
cartdes do aparelho de dialise
GENIUS®.

Inserir o cartdo do aparelho na caixa do
leitor de cartdes do aparelho de dialise
GENIUS®.

Em fungéo do status do aparelho de
dialise GENIUS®, o indicador de status da
caixa do leitor de cartdes esta piscando ou
aceso agora.

Ha um cartao do aparelho na caixa
do leitor de cartdes do aparelho de
dialise GENIUS®.

Causas provaveis:

Cartéo do aparelho inserido
incorretamente.

— Foi inserido um cartado do
aparelho com numero do
aparelho errado.

Foi inserido um cartado do
aparelho com o tipo de tanque
errado.

— Erro de leitura causado por
sujeira no chip do cartao do
aparelho.

— Erro de dados no cartdo do
aparelho.
— Errointerno de comunicacgao.

— Inserir o cartdo do aparelho
completamente na caixa do leitor de
cartdes.

Inserir o cartdo do aparelho do lado
correto na caixa do leitor de cartées.

— Verificar se o niumero do aparelho
€ compativel com o numero do cartdo
do aparelho.

— Limpar o chip do cartdo do aparelho.
— Limpar a caixa do leitor de cartdes.

Se o procedimento ndo resolver a
situagao, o cartao do aparelho deve ser
removido da caixa do leitor de cartdes
para depois proceder da forma seguinte.

(ver capitulo 5.22 na pagina 139)

No caso dos pontos acima indicados nao
eliminarem o problema e o indicador de
status continuar piscando uma luz
vermelha, é preciso criar um novo cartao
do aparelho (ver capitulo 9.3

na pagina 174).

Se o erro persistir, entrar em contato com
a Assisténcia Técnica.
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Indicador de status

Anomalia

Solugao possivel

Indicador de status pisca em
VERMELHO-AMARELO

Erro durante o autoteste da caixa
do leitor de cartdes no aparelho de
didlise GENIUS®.

Desligar e ligar novamente o aparelho de
dialise GENIUS®.

Se o procedimento ndo resolver a
situagao, o cartdo do aparelho deve ser
removido da caixa do leitor de cartbes
para depois proceder da forma seguinte.

(ver capitulo 5.22 na pagina 139)

No caso dos pontos acima indicados nao
eliminarem o problema e o indicador de
status continuar piscando uma luz
vermelha, € preciso criar um novo cartéo
do aparelho (ver capitulo 9.3

na pagina 174).

Se o erro persistir, entrar em contato com
a Assisténcia Técnica.

Indicador de status pisca
em VERMELHO-VERDE

Foi programado um numero do
aparelho invalido.

(Estado no ato de entrega:
numero 63 invalido!)

Informar a Assisténcia Técnica.

Indicador de status

Status de funcionamento

Indicador de status
desligado

Causas provaveis:

— Estado apd6s drenagem com cartdo do aparelho inserido.
— O aparelho de dialise GENIUS® pode ser enchido novamente apds ter

decorrido o tempo de desinfecgéo.

— Caixa do leitor de cartdes no modo inativo.

Indicador de status
constantemente VERDE

O aparelho de dialise GENIUS® esta pronto para a dialise.

Indicador de status pisca
em VERDE

O aparelho de dialise GENIUS® esta pronto para um tempo de supresséo de

7 minutos.

5.11 Indicador de status Alarme de vazamento

Sistema de alarme agudo:

Indicagao do status operacional: amarelo intermitente

Alarme sonoro: MEDIO

Sistema de alarme cronico:
Indicagao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro
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O alarme de vazamento pode ser emitido
pelo sensor de vazamento superior e inferior.

Se, no caso ocorrer um alarme de
vazamento, pressionar a tecla Start/Reset, o
indicador de status do Alarme de
vazamento comeca a piscar.

O alarme de vazamento é suprimido durante
120 segundos.

Se a causa do alarme de vazamento for
corrigida durante o tempo de supresséo, o
indicador de status Alarme de vazamento
desliga-se.

Causa

Solugéao possivel

— Vazamento no conector do
reservatorio.

— Secar o sensor de vazamento superior.
— Verificar o adaptador quanto a fissuras ou partes quebradas.
Substituir o adaptador, se necessario.

— Vazamento na area do
reservatorio.

— Informar a Assisténcia Técnica.

5.12 Repeticao do alarme da bomba de sangue

Sistema de alarme agudo:
Indicagéo do status operacional: amarelo intermitente
Alarme sonoro: MEDIO

Apods 2 minutos adicionais:
Indicagéo do status operacional: vermelho intermitente
Alarme sonoro: ALTO

Sistema de alarme cronico:
Indicag&o do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro

Causa

Solugao possivel

— O sistema de mangueiras esta
preenchido com sangue e
a bomba peristaltica foi parada
pelo usuario ou por um alarme.

— Eliminar a falha original e prosseguir com o tratamento.
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5.13 Falha da rede

Se o sistema de mangueiras estiver
preenchido com sangue e a bomba
peristaltica tiver sido parada pelo operador
ou por um alarme, é emitido um alarme
sonoro apoés 2 minutos e a indicagao do
status operacional acende-se.

Ao pressionar a tecla Stop o alarme
€ suprimido durante 2 minutos.

Apbs corrigir o problema que causou o erro,
pressionar a tecla Start/Reset para continuar
o tratamento.

5.13.1 Falha da rede com o acumulador cheio

O aviso de "falha da rede" s6 pode ser ativado se o sistema de linhas
estiver preenchido com sangue.

Sistema de alarme agudo:

Indicagao do status operacional: amarelo brilhante

Alarme sonoro: BAIXO

O som de alarme sonoro é realizado 30 segundos apds desconexao do
aparelho de dialise GENIUS® da rede de alimentagao

Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue) Acu

Sistema de alarme crénico:

Indicagao do status operacional: vermelho intermitente

Alarme sonoro: alarme sonoro intermitente (a dialise ndo é parada)

O som de alarme sonoro é realizado 30 segundos apds desconexao do
aparelho de dialise GENIUS® da rede de alimentagao

Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue) Acu

Causa

Solugao possivel

— O aparelho foi desconectado da
rede de alimentacao elétrica.

— Queda de energia da rede de
alimentagao elétrica.

— Conectar o aparelho a rede de alimentagao elétrica.

— Eliminar a queda de energia da rede de alimentagao elétrica.

5.13.2 Falha da rede com o acumulador quase vazio

O acumulador fica com autonomia para apenas aprox. 30 minutos.

Sistema de alarme agudo:

Indicagao do status operacional: amarelo brilhante

Alarme sonoro: BAIXO

Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue) ACU
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Sistema de alarme crénico:

Indicag&o do status operacional: vermelho brilhante

Alarme sonoro: alarme sonoro (a didlise ndo é parada)
Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue) ACU

Apos confirmacgéo do aviso "Falha da rede com o acumulador quase
vazio", este aviso é repetido apds 10 minutos se o status "Falha da rede
com o acumulador quase vazio" persistir.

Causa Solugao possivel

— O aparelho foi desconectadoda | — Conectar o aparelho a rede de alimentagao elétrica.

rede de alimentagdo elétrica. — Eliminar a queda de energia da rede de alimentagéo elétrica.

— Queda de energia da rede de
alimentagao elétrica.

5.13.3 Falha da rede com o acumulador vazio

Sistema de alarme agudo:
Alarme sonoro: som continuo

Sistema de alarme cronico:
Alarme sonoro: alarme sonoro

Em uma falha da rede e, ao mesmo tempo,
acumulador vazio, é parado o circuito de
sangue extracorporal.

Executar a reinfusdo manualmente
(ver capitulo 5.14 na pagina 134).

5.14 Executar a reinfusao manualmente

Aviso
Perigo de embolia de ar durante retorno de sangue com bomba
manual

Durante retorno de sangue com a bomba no manual, os sistemas de
monitoramento estao desativados.

> Girar o rotor apenas no sentido da seta.
> Monitorar o sistema de linha venosa quanto a auséncia de ar.

> Caso surja ar, este deve ser removido através da camara de ar
venosa ou o tratamento deve ser terminado.
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5.15 Erro na bomba de heparina

Remover a conexao do paciente arterial e
conectar com um saco de solugdo NaCl.

Abrir o bloqueio do rotor da bomba
peristaltica e somente girar o rotor no lado
externo com a m&o no sentido da seta.

Devolver o sangue manualmente.

Monitorar de forma visual o sistema de
mangueiras venoso durante todo o tempo de
alimentagao manual quanto a auséncia de ar.

Quando o sangue tiver sido devolvido de
forma manual, fechar os clamps no sistema
de mangueiras e remover a conexdo do
paciente venosa.

Desarmar o sistema de mangueiras
manualmente.

Sistema de alarme agudo:
Indicagao do status operacional: amarelo brilhante

Alarme sonoro: BAIXO

Sistema de alarme cronico:

Indicagao do status operacional: vermelho brilhante

Alarme sonoro: alarme sonoro intermitente em caso de erros ou alarme
sonoro baixo em caso de alarmes

E indicada uma mensagem de erro no
indicador de status Rate (Taxa)
(ver capitulo 5.23.2 na pagina 140).

A bomba peristaltica, o dispositivo de
controle da ultrafiltragcdo e a bomba de
heparina param.
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5.16 Indicador de status UF-Rate (Taxa UF)

Sistema de alarme agudo:
Indicagao do status operacional: amarelo brilhante
Alarme sonoro: BAIXO

Sistema de alarme croénico:
Indicag&o do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro baixo

O indicador de status UF-Rate (Taxa UF)
(ver capitulo 5.23.3 na pagina 141) exibe
uma mensagem de erro.

5.17 Indicador de status UF-Removed (UF removida)

Sistema de alarme agudo:
Indicagao do status operacional: amarelo brilhante
Alarme sonoro: BAIXO

Sistema de alarme crénico:
Indicagao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro baixo

O indicador de status UF-Removed
(UF removida) comega a piscar assim que
é atingido o fim do tratamento.

5.18 Tecla UF-min

Sistema de alarme agudo:
Indicagao do status operacional: amarelo brilhante
Alarme sonoro: BAIXO

Sistema de alarme cronico:
Indicagao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro baixo

Se a fungdo UF-min permanecer ativa
durante mais de 10 minutos, a tecla UF-min
comega a piscar.

O indicador de status UF-Rate (Taxa UF)
(ver capitulo 5.23.3 na pagina 141) exibe
uma mensagem de erro.
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5.19 Alarme Volume UF

Sistema de alarme agudo:
Indicagéo do status operacional: amarelo brilhante
Alarme sonoro: BAIXO

Sistema de alarme cronico:
Indicagéo do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro baixo

@ Nota
O alarme Volume UF é emitido apenas se a funcao tiver sido ativada
pelos técnicos.

Se o volume UF atual de 5 litros for atingido,
€ emitido um sinal sonoro baixo.

A indicagao do status operacional acende.
A taxa UF é ajustada para 50 mi/h.

O indicador de status UF-Rate (Taxa UF)
(ver capitulo 5.23.3 na pagina 141) exibe
uma mensagem de erro.

Pressionar a tecla Start/Reset para
continuar o tratamento.

Com um volume UF atual de 5,5 litros
€ repetido o alarme.

Se a tecla Start/Reset for pressionada
novamente, nao sera emitido outro alarme.

Apo6s a substituigdo do recipiente de
ultrafiltragao, o volume UF atual deve ser
redefinido.

5.20 Monitoramento do tempo de funcionamento

Sistema de alarme agudo:

Alarme

Indicacao do status operacional: amarelo intermitente
Alarme sonoro: MEDIO

Sistema de alarme crbnico:

Alarme

Indicacao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro
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Alarme

O indicador de status Blood Volume (Volume de sangue) exibe 24 h.
O tempo de tratamento de 24 horas foi alcangado.

O tempo de tratamento comega apds um tempo preparatério de 1 hora:

— Em caso de tratamento HD: apds o inicio do enchimento.

— Em caso de tratamento SCUF com enchimento: apés o inicio do
enchimento.

— Em caso de tratamento SCUF sem enchimento: apds o primeiro
teste de funcionamento depois da ativagdo SCUF no Preparator.

Causa

Solugéao possivel

— Alarme:
O tempo de tratamento de
24 horas foi alcangado.
O tempo de permanéncia
maximo para a solugao de
dialise notanque e aduragao de
utilizagao maxima do sistema
de mangueiras foram
excedidos.

A redefinicdo do alarme é da
exclusiva responsabilidade do
usuario.

— Alarme:
Concluir o tratamento, esvaziar e reencher o aparelho de dialise
GENIUS®.

— Substituir o sistema de mangueiras.

— Redefinir o alarme com a tecla Start/Reset.
O alarme "Monitoramento do tempo de funcionamento" é repetido a
cada 2 horas e pode ser redefinido.
Na indicacédo Blood Volume (Volume de sangue) é exibido o tempo
de tratamento atual em alternancia com o volume de sangue.

5.21 Aviso test (teste)

Sistema de alarme agudo:

Alarme

Alarme sonoro: BAIXO

Indicagao do status operacional: amarelo brilhante

Sistema de alarme crdnico:

Alarme

Indicagao do status operacional: vermelho brilhante
Alarme sonoro: alarme sonoro

Alarme No indicador de status UF-Rate (taxa UF) é exibido test (teste).
Causa Solugao possivel
— Alarme: — Iniciar o teste de funcionamento manualmente (ver capitulo 4.2.5.2

Desde a realizagao do ultimo
teste de funcionamento mais de
24 horas se passaram.

na pagina 78).
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5.22 Redefinir o indicador de status da caixa do leitor de cartoes

@ Nota
Se o LED da caixa do leitor de cartdes piscar em vermelho ou
vermelho-amarelo com o cartdo do aparelho inserido, é preciso realizar

0 seguinte procedimento:

[mmHg]

[

350

3%
UF-Rate [mll/h]
250

200
50

E
100 |
30,

g
2

System Pressure

j Set
Goal
UF-Goal [ml]
v ][]l |
UF-Time [h.min]

)

Alarm Override UF-Removed [m

Display
Reset

5.23 Mensagens de erro

5.23.1 Circulador

> Desligar o aparelho.

> Pressionar as seguintes teclas ao mesmo
tempo no monitor UF:
Set Goal (Definir objetivo)
Set Time (Ajustar tempo)
UF-Rate (taxa UF) para cima
UF-Rate (taxa UF) para baixo

e
> Ligar o aparelho com o interruptor On/Off.

No indicador UF-Goal (Objetivo UF)
€ exibido res. Com isso, é realizada uma
redefinicao no aparelho.

> Desligar e ligar novamente o aparelho de
dialise.

Se nao for possivel confirmar as seguintes mensagens/causas que
estdo nas tabelas a seguir, € preciso terminar o tratamento em
andamento com ajuda de uma reinfusdo. Se necessario, executar a
reinfusdo (ver capitulo 5.14 na pagina 134) manualmente. O aparelho
precisa ser retirado de operacao e a Assisténcia Técnica deve ser

notificada.

Mensagem Causa Resolucéao

E.30 Erro durante o autoteste apds ligar o Desligar e ligar novamente o aparelho.
aparelho. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
Erro EEPROM-CRC seja pressionada.

E.31 Erro durante o autoteste apos ligar o

aparelho.
Erro RAM

Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.
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Mensagem Causa Resolugéao
E.32 O teste de funcionamento do detector Desligar e ligar novamente o aparelho.
6tico no detector de bolhas de ar ndo foi | Certificar-se de que nenhuma outra tecla
concluido com sucesso. seja pressionada.
E.33 Repeticdo do alarme da bomba de Suprimir o alarme ou continuar o
sangue tratamento.
Se o erro persistir sem uma causa de
alarme, limpar o detector 6tico no detector
de bolhas de ar.
E.34 — Erro durante o autoteste apds ligar o Desligar e ligar novamente o aparelho.

aparelho.
Erro nas teclas

— Ao ligar o aparelho com o interruptor
On/Off foram pressionadas outras
teclas simultaneamente.

Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

5.23.2 Bomba de heparina

Mensagem Causa Resolucéo
E.01 Erro durante o autoteste inicial. Desligar e ligar novamente o aparelho.
Erro do cddigo de armazenamento Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.02 Erro durante o autoteste inicial. Desligar e ligar novamente o aparelho.

Erro de armazenamento RAM Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.03 O teste inicial do Watchdog néo foi Desligar e ligar novamente o aparelho.

concluido com sucesso. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.04 Falha ao detectar o movimento de Verificar a mangueira de heparina quanto

administragao. a dobras ou clamps fechados.

E.05 O deslizador da seringa se move na Colocar o deslizador da seringa na

diregao errada quando a bomba € ligada. | posic¢ao inicial.

E.06 Remover a seringa com a bomba ligada. | Inserir uma seringa.

E.07 O Watchdog externo foi ativado. Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.08 Desvio da taxa de distribuigao. Verificar a mangueira de heparina quanto

a dobras ou clamps fechados.

140

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020



Capitulo 5: Processamento de alarmes

Mensagem

Causa

Resolugdo

E.09

— Erro durante o autoteste apés ligar o
aparelho.

— Ao ligar o aparelho com o interruptor
On/Off foram pressionadas outras
teclas simultaneamente.

Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

AL.1

— A bomba de heparina n&o esta ligada
apesar de estar sendo realizado um
tratamento de dialise e de a seringa
estar inserida.

Intervalo de tempo até ser ativado um
alarme: 20 minutos apds ligar o
monitor UF.

O alarme pode ser redefinido com a
tecla Start/Reset.

O alarme é repetido apés 20 minutos.

— O alarme néo é emitido, se a bomba
de heparina parou no final do tempo
de distribuicdo programado.

Ligar a bomba de heparina.

AL.3

Seringa vazia.

Inserir nova seringa, se necessario.

5.23.3 Monitor UF

Mensagem Causa Resolucéao

E.60 Erro durante o autoteste apds ligar o Desligar e ligar novamente o aparelho.
aparelho. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
Erro EEPROM-CRC seja pressionada.

E.61 Erro durante o autoteste apos ligar o Desligar e ligar novamente o aparelho.
aparelho. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
Erro RAM seja pressionada.

E.62 O teste T1 do Watchdog nao foi concluido | Desligar e ligar novamente o aparelho.
COMm SUCessO. Certificar-se de que nenhuma outra tecla

seja pressionada.

E.63 Erro do aparelho durante o Desligar e ligar novamente o aparelho.
monitoramento do temporizador do Certificar-se de que nenhuma outra tecla
motor. seja pressionada.

E.64 Erro do aparelho durante o Desligar e ligar novamente o aparelho.
armazenamento redundante dos Certificar-se de que nenhuma outra tecla
parametros UF. seja pressionada.

E.65 Erro do aparelho durante o Desligar e ligar novamente o aparelho.

monitoramento do tempo de
processamento do programa.

Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.
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Foi inserido um cartdo do aparelho com a
identificacdo SCUF na caixa do leitor de
cartdes, mas néao foi conectado nenhum
adaptador SCUF no conector do
reservatorio.

Mensagem Causa Resolugéao
E.66 — Erro durante o autoteste apés ligar o Desligar e ligar novamente o aparelho.
aparelho. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
— Ao ligar o aparelho com o interruptor seja pressionada.
On/Off foram pressionadas outras
teclas simultaneamente.
E.67 Erro do aparelho na protegao contra a Desligar e ligar novamente o aparelho.
rotagao inversa. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.
E.68 O teste T1 do Watchdog néo foi Desligar e ligar novamente o aparelho.
executado. Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.75 Erro de comunicag&o com o monitor UF Desligar e ligar novamente o aparelho.

E.76 Erro de comunicagcdo com a bomba de Desligar e ligar novamente o aparelho.

heparina Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.77 Erro de comunicagéo com o circulador Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.78 Erro do Real-Time-Clock Pressionar Start/Reset para redefinir o
alarme.

Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.80 Erro da base de tempo UF Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.81 Erro de monitoramento da velocidade de | Desligar e ligar novamente o aparelho.

rotagédo do rotor UF Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.82 Erro do sentido de rotagao do rotor UF Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.83 Erro do aparelho no ajuste das taxas UF | Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.84 Erro de comunicagéo da platina de Desligar e ligar novamente o aparelho.

comunicagdo com o monitor UF Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.

E.99 Erro de disponibilizagdo SCUF: Colocar o adaptador SCUF vermelho no

conector do reservatorio do aparelho de
dialise GENIUS®.

Pressionar Start/Reset para redefinir o
alarme.

142

Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020




Capitulo 5: Processamento de alarmes

Mensagem Causa Resolugdo
AL.69 A fungdo UF-min permanece ativa Pressionar a tecla UF-min para desativar
durante mais de 10 minutos. a funcao UF-min.
A redefinigdo de um outro alarme através
da tecla Start/Reset ativara a fungao
UF-min por mais 10 minutos.
E.70 O aparelho foi parado pela caixa do leitor
de cartbes durante a operagao.
O tempo de supressao foi excedido. Durante a preparacao:
Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.
Durante o tratamento:
Inserir o cartdo do aparelho na caixa do
leitor de cartbes do respectivo aparelho;
observar a posic¢ao correta do cartdo do
aparelho.
Erro de leitura do cartdo do aparelho Verificar se o cartdo do aparelho foi
inserido corretamente.
Limpar o cartdo do aparelho e a caixa do
leitor de cartdes.
Desligar e ligar novamente o aparelho.
Certificar-se de que nenhuma outra tecla
seja pressionada.
Todos os parametros do tratamento sao
redefinidos para zero.
ALSL O volume UF atual atingiu 5 ou 5,5 litros. | Redefinir o alarme.

Substituir o recipiente de ultrafiltragao.

Redefinir o volume UF atual.

test (teste)

Desde a realizagao do ultimo teste de
funcionamento mais de 24 horas se
passaram.

Iniciar o teste de funcionamento
manualmente.

Mensagens de erro da conexao a rede (opcional)

Se o aparelho de dialise GENIUS® estiver equipado e configurado com
uma conexao a rede, as mensagens de erro para a conexao a rede sao
visualizadas no indicador de status UF-Goal (Objetivo UF) do

monitor UF.

Os erros sao indicados comegando com n em alternancia com o valor

do UF-Goal (Objetivo UF).

O indicador de status da conexao a rede adverte para possiveis erros
na transmissao dos dados para o sistema de informacgdes do hospital.
A realizacao do tratamento nio € influenciada e pode ser continuada.
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Mensagem

Causa

Resolugéao

n000

Sem conexao de rede do hospital.

Estabelecer conexao de rede.

O indicador de status Rede acende uma
luz amarela se a conexao de rede estiver
intacta.

Continuar o tratamento.

n001

Erro de comunicagédo com UDL interno

Continuar o tratamento.

N&o sao disponibilizados quaisquer
dados de rede.

Se o erro persistir apos a reativacao,
entrar em contato com a Assisténcia
Técnica.

n009

Erro de leitura dos dados de rede no
cartdo do aparelho

Retirar o cartdo do aparelho e inserir
novamente.

Proceder ao novo registro do cartdo no
Preparator GENIUS®.

Substituir o cartdo.

n003

Os dados de rede nao sdo transferidos
corretamente.

Durante o tratamento:
— Continuar o tratamento.

Apés o tratamento:
— Desligar e ligar novamente o aparelho
entre dois tratamentos.
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6 Limpezal/desinfecao

A\

Aviso

Risco de infegao e risco de que ocorram problemas circulatérios
devido a desinfecdo incorreta

Em caso de utilizagédo de desinfetantes ndo apropriados, ndo é possivel
garantir uma desinfegéo eficaz. Além disso, podem ser provocados
danos no aparelho e nos adaptadores que afetam o correto
funcionamento dos mesmos. Assim, p. ex., um adaptador danificado
pode provocar uma ultrafiliragdo incontrolada.

> Apos cada tratamento, a superficie do aparelho e os adaptadores
utilizados tém de ser desinfetados.

> Utilizar apenas os desinfetantes que constam do manual de
utilizacéo.

> Realizar as desinfe¢cdes do aparelho de acordo com as indicagdes
contidas no manual de utilizagdo.

6.1 Limpeza da superficie/desinfecao da superficie

@:

Agentes para a desinfecao
e limpeza externas do
aparelho e recipiente de
ultrafiltracao

Base da substancia ativa

Concentragao usada e
tempo de atuagao

Tipo de desinfecao

Equipamentos auxiliares

Apds cada tratamento, a superficie do aparelho de dialise GENIUS® e
o recipiente de ultrafiltragdo devem ser limpos e desinfetados utilizando
os agentes de limpeza e desinfetantes listados abaixo, de forma a
evitar infecgdes cruzadas.

Nota

Agentes abrasivos ndo sdo adequados para a limpeza e desinfecao da
superficie do aparelho.

ClearSurf (Fresenius Medical Care)
Freka-NOL (Fresenius Medical Care)
Incidin Extra N (Ecolab)

ClearSurf (Fresenius Medical Care): Compostos quaternarios de
amodnia

Freka-NOL (Fresenius Medical Care): 45 % de etanol

Incidin Extra N (Ecolab): glucoprotamina, cloreto de benzalcénio

Ver informacgdes do fabricante, no minimo bactericida e eficacia
virucida limitada

Desinfecdo com um pano

Luvas descartaveis
Pano descartavel
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6.2 Desinfecao dos adaptadores

Agentes para a desinfe¢ao
e limpeza dos adaptadores

Base da substancia ativa

Concentracdo usada e
tempo de atuagéo

Equipamentos auxiliares

Tipo de desinfegcao

Para a desinfe¢ao, os adaptadores devem ser imersos no desinfetante
durante o tempo correspondente.

ClearSurf (Fresenius Medical Care)
ou
Sekusept Plus (Ecolab)

ClearSurf (Fresenius Medical Care): Compostos quaternarios de
amonia
Sekusept Plus (Ecolab): Glucoprotamina

Ver informagdes do fabricante, no minimo bactericida e eficacia
virucida limitada

Para a desinfecdo sao necessarias duas cubas:

Cuba de desinfecao:

Uma cuba preenchida com uma solucéo de desinfegao na
concentracao indicada.

Escolher o volume de enchimento de modo que todos os adaptadores
possam imergir por completo.

Mexer bem a solugao de desinfetante.

Cuba de lavagem:

Uma cuba preenchida com agua de dialise.

Escolher o volume de enchimento de modo que todos os adaptadores
possam imergir por completo.

Imersao na solugao

Imersao dos adaptadores na cuba de desinfecgao:

— As aberturas para a conexao ao aparelho de didlise GENIUS® n3o
devem estar viradas para baixo.

— Os adaptadores devem estar totalmente cobertos pela solugao de
desinfetante.
N&o deve haver bolhas de ar nos espagos interiores dos
adaptadores.

— Respeitar o tempo de atuagéo.

Retirar a cuba interior da cuba de desinfecao e leva-la para a cuba de
lavagem.

Lavar os adaptadores:

— Imergir a cuba interior varias vezes por completo.

— Retirar a cuba interior e coloca-la na posigao intermédia.

— Deixar escorrer os adaptadores ou sacudir o liquido restante.

— Os adaptadores devem estar o mais seco possivel.

— Guardar os adaptadores num local seco e protegidos por uma
cobertura.
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Preparagéao das cubas

Preparagdo mecanica dos
adaptadores

Frequéncia

A

Esvaziar as cubas de lavagem e desinfegédo pelo menos em cada dia
atil.

Recomenda-se limpar as cubas regularmente, p. ex., a cada

4 semanas. As cubas esvaziadas devem ser secas com um pano.

A seguir, passar nas cubas um pano embebido num desinfetante

(p. ex., a base de alcool).

Uma preparagéo mecanica utilizando um processo mecanico validado
(aparelho de limpeza e desinfegdo RDG) é possivel se todas as
superficies e espacos interiores dos adaptadores forem abrangidos
totalmente pelo processo de limpeza e desinfecao.

Opcionalmente, é permitida uma esterilizagdo térmica dos adaptadores
do aparelho de didlise GENIUS® através de um processo de vacuo
fracionado a 134 °C, um tempo de atuagédo de 5 minutos e uma
pressao de 3,1 bar.

Recomenda-se a integragao deste processo de preparagao no sistema
de gerenciamento de qualidade na forma de uma instrugéo de trabalho.

Adaptador de dialise: apds cada sessao de didlise.
Adaptador de fechamento: durante cada sesséao de didlise.
Adaptador SCUF: recomendado apds cada tratamento SCUF.

Aviso
Perigo de intoxicagdo por desinfetantes
> Lavar o adaptador apds a desinfecao com agua de didlise.

> Assegurar-se de que nao ha residuos de liquidos nos adaptadores.

6.3 Desinfecao do aparelho

Durante o procedimento de drenagem do aparelho de dialise
GENIUS®, ¢ realizada uma desinfe¢do automatica em todos os
componentes que entram em contato com o dialisante.

Se o aparelho foi drenado pela ultima vez e, portanto, desinfetado,
ha mais de 28 dias, ele ndo pode ser enchido. Conectar o aparelho
para drenagem.
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6.4 Limpeza do detector de bolhas de ar

6.5

Agente para a limpeza do
detector de bolhas de ar

Equipamentos auxiliares
Frequéncia

Procedimento

Limpar o detector de bolhas de ar.

Agua limpa

Compressa descartavel ou pano descartavel que nao solte fiapos.
Quando necessario
Umedecer ligeiramente com agua a compressa descartavel ou o pano

descartavel que nao solte fiapos e passa-lo no sensor do detector de
bolhas de ar.

Limpeza do cartao do aparelho

Agente para a limpeza do
cartao do aparelho

Concentracido usada
Tipo de desinfegcao
Equipamentos auxiliares
Frequéncia

Procedimento

Limpar o cartdo do aparelho e o chip do cartdo do aparelho.

Alcool isopropilico 70 %
ou um desinfetante de pele a base de alcool ndo gorduroso

N&o diluido

Desinfegdo com um pano

Compressa descartavel ou pano descartavel que nao solte fiapos.
Quando necessario, no minimo todas as 4 semanas.

Umedecer ligeiramente com alcool isopropilico a compressa

descartavel ou o pano descartavel que nao solte fiapos e passa-lo no
cartdo do aparelho e no chip.

Nota

Garantir a auséncia de residuos no cartdo do aparelho.
O cartédo do aparelho deve estar seco antes de ser inserido na caixa do
leitor de cartbes.
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6.6 Limpeza da caixa do leitor de cartoes

6.6.1 Limpeza da superficie da caixa do leitor de cartoes

@ Nota
Certificar-se de que nao haja penetracdo de desinfetante e agente de
limpeza no interior da caixa do leitor de cartdes. A caixa do leitor de
cartdes deve permanecer limpa e seca.

g oains, W

Q A area em torno da caixa do leitor de cartdes
1 nado deve ser limpa durante a limpeza de

J rotina.

|

= Se necessario, limpar a area em torno da
caixa do leitor de cartdes com um pano
ﬁﬂ descartavel limpo que nao solte fiapos ou
compressa descartavel levemente
umedecida com desinfetante ou agente de
limpeza.

|
:F::
]
|

o pp— | S

@g

o

6.6.2 Limpeza dos contatos na caixa do leitor de cartoes

Remover qualquer sujeira da caixa do leitor de cartdes.
Equipamentos auxiliares Cartao de limpeza para a caixa do leitor de cartbes.
Frequéncia Quando necessario, no minimo todas as 4 semanas.

Procedimento

Remover o cartdo do aparelho da caixa do
leitor de cartdes.
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REINIGUNGSKART /R CHIPKARTEN-1

ipezrd into the
¢ the Bl slide

ord the clesming in the marked fleld
e curid

Inserir totalmente o cartdo de limpeza com o
chip de limpeza virado para a direita na caixa
do leitor de cartdes do aparelho de dialise
GENIUS®.

Segurar o cartdo de limpeza
e, simultaneamente, deslizar a parte
transparente para tras e para a frente.

Registrar o procedimento de limpeza de cada
leitor de cartdes em um campo vazio.
Quando todos os campos estiverem
marcados, eliminar o cartdo de limpeza.
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Apbs a limpeza, inserir novamente o cartao
do aparelho na caixa do leitor de cartdes.
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6.7 Coleta de amostras

6.7.1 Normas

Qualidade da agua de A qualidade microbioldgica e quimica da dgua de dialise (permeado)
dialise e da solucéao de deve pelo menos satisfazer os requisitos aplicaveis da ISO 23500-3
dialise "Guidance for the preparation and quality management of fluids for

haemodialysis and related therapies, Part 3: Water for haemodialysis
and related therapies" (substitui a ISO 13959) e os da ISO 23500-5
"Guidance for the preparation and quality management of fluids for
haemodialysis and related therapies, Part 5: Quality of dialysis fluid for
haemodialysis and related therapies" (substitui a ISO 11663).

6.7.2 Limites microbiolégicos

ISO 23500-3 "Guidance
for the preparation and
quality management of
fluids for haemodialysis
and related therapies,
Part 3: Water for
haemodialysis and related
therapies" (substitui a
ISO 13959)

Agua de didlise <100 * <0,25*

ISO 23500-5 "Guidance
for the preparation and
quality management of
fluids for haemodialysis
and related therapies,
Part 5: Quality of dialysis
fluid for haemodialysis and
related therapies"
(substitui a ISO 11663)

Solucéo de dialise <100~ <05*
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6.7.3 Controle da qualidade microbioldgica

As normas sdo atingidas por modernas instalagbes de preparacéo de
agua, p. ex., segundo a ISO 23500-2 "Guidance for the preparation and
quality management of fluids for haemodialysis and related therapies,
Part 2: Water treatment equipment for haemodialysis applications and
related therapies" (substitui a ISO 26722).

Para obter a melhor qualidade possivel da dgua de dialise a longo
prazo, realizar controles periddicos, medidas de manutencéao e, onde
necessario, ciclos de limpeza/desinfec¢ao do sistema de alimentacéo
da agua de dialise, como os descritos na ISO 23500-1 "Guidance for
the preparation and quality management of fluids for haemodialysis and
related therapies" (substitui a ISO 23500).

() Intervalo de tempo para a coleta de amostras e analise de amostras

() Objetivo do teste
(segundo ISO 23500:2014-1)

O controle da qualidade microbiolégica deve ser realizado varias vezes
por ano.

O sistema Genius® de dialise GENIUS® deve ser inspecionado usando
amostragem aleatéria, embora cada aparelho de didlise GENIUS®
deva ser inspecionado pelo menos uma vez por ano.

— Concentragao microbiana total
— Concentragao de endotoxinas

Consoante os requisitos locais podem ser necessarios ainda outros
parametros de analise.

) Métodos de analise recomendados

Contagem de
micro-organismos

Concentragao de
endotoxinas

) Pontos de coleta de amostras

R2A agar ou TGE agar, 22 £ 2 °C, 7 dias de incubacgao

Teste LAL (Teste Limulus Amoebocyte Lysat)

Pontos de coleta de amostras (PC) recomendados:
PC 1:

Agua de didlise entrando (Permeato) no Aquator
(consulte Preparator)

PC 2:
Solugéo de didlise dos aparelhos de dialise GENIUS®
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Fig.: Pontos de coleta de amostras
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6.7.4 Coleta de amostras

Coleta de amostras de solugao de dialise fresca para analise
microbioldgica.

@ Nota
Durante a coleta de amostras, é necessario certificar-se de que a
amostra seja disponibilizada ao laboratério microbiolégico no estado
refrigerado em um dia Util e em um prazo de 24 horas apds a coleta.

Acessorios — GENIUS® Adaptador Y (ref.2 505 605 1)
— Desinfetante de pele a base de alcool nao gorduroso
— Seringa de coleta de amostras (seringa de heparina 30 ml,
ref.2 503 032 1)
— Caixa de transporte com acumuladores de refrigeracao
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o Coleta de amostras

Encher o aparelho de dialise GENIUS®
corretamente com a adigdo de concentrados.
Se for retirada apenas uma coleta de
amostras da agua de didlise, é possivel evitar
a adigcao de concentrados.

O irradiador UV deve ficar aceso durante o
enchimento e, depois, mais 8 minutos apés a
separagao do adaptador de enchimento do
conector do reservatorio do aparelho de
dialise GENIUS®.

Preparar uma caixa de transporte com
acumuladores de refrigeracéo.

Conectar um adaptador de dialise que tenha
acabado de ser desinfetado a um aparelho
de dialise GENIUS® cheio.

Antes de proceder a coleta de amostras,
pulverizar a superficie do adaptador de
dialise com um desinfetante de pele a base
de alcool (n&o gorduroso).

Nota

Observar o tempo de atuagéo do desinfetante.
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A

Quando o irradiador UV se apagar, conectar
o conector (1) do adaptador Y GENIUS®
a abertura inferior do adaptador de dialise.

Conectar o conector (2) do adaptador Y
GENIUS® a seringa de coleta de amostras.

Fechar a extremidade livre do adaptador Y
GENIUS® com o clamp (3).

Encher a seringa estéril de coleta de
amostras com solugao de dialise retirada do
reservatorio GENIUS®,

Imediatamente apds a coleta de amostras,
colocar as amostras fechadas e identificadas
na caixa de transporte.

Fechar a caixa de transporte.

Enviar a caixa de transporte por correio
expresso para o laboratério microbioldgico.
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7 Descricao do funcionamento

71

7.1.1

Descricao do procedimento

Preparagao do dialisante

Em comparagao com outros aparelhos de diadlise, da concepcao
subjacente do aparelho de dialise GENIUS® resultam algumas
caracteristicas especiais que serdo consideradas nesta descrigéo.

Um reservatorio coleta de amostras o volume total de dialisante
necessario para um tratamento (aprox. 90 litros), na composi¢ao e
temperatura prescritas. O dialisante usado que sai do dialisador

é devolvido ao mesmo reservatorio, de modo a prevenir a recirculagéo
e mistura de dialisante usado com o dialisante novo.

As condic¢des especificas do fluxo no reservatorio sdo importantes para
obter uma separacéo clara entre o dialisante usado e o dialisante novo.
O dialisante usado ¢ inserido no tubo central pela parte de cima, saindo
em seguida junto ao fundo do tanque hemisférico e separando o
dialisante novo. Os gradientes de temperatura e densidade que
prevalecem no reservatério contribuem para a estabilidade da
estratificacao.

O aparelho de dialise GENIUS® nao contém nenhum equipamento
para a preparagao do dialisante. Antes de iniciar a didlise, o
reservatorio deve ser preenchido com dialisante aquecido,
devidamente selecionado e verificado quanto a sua composigéo e
qualidade para corresponder aos requisitos médicos. Equipamentos
para o fornecimento de agua, desgaseificacdo, aquecimento e
dosagem do concentrado e da agua, bem como os respectivos
sistemas de controle e monitoramento, deixam assim de ser
necessarios para cada aparelho de dialise GENIUS®. A preparagao do
dialisante, bem como o enchimento e a drenagem do aparelho,
incluindo a desinfegdo adequada, s6 podem ser realizados pelo
GENIUS® Preparator.

A perda de calor do reservatorio e o consequente arrefecimento da
solucao de dialise é reduzido devido ao excelente isolamento térmico
do reservatério.

Utilizando um conjunto de linhas padréao, a relagéo das velocidades do
fluxo de sangue e do dialisante é constante de 1:1 (em caso de
utilizagdo de um conjunto de linhas 2:1, a relagao do fluxo de sangue
com o fluxo do dialisante esta em uma relagéo constante de 2:1). Isto
ocorre gragas ao fato de ambos os circuitos utilizarem a mesma bomba
do Circulador e de que os seguimentos transversais de bomba das
linhas do circuito de sangue e do dialisante serem idénticas.

Fresenius Medical Care GENIUS®90

IFU-PT 12A-2020 157



Capitulo 7: Descri¢cao do funcionamento

A indicagao das taxas de distribuicdo no Circulador mostra o fluxo de
sangue tedrico e, em caso de utilizagdo do conjunto de mangueiras
padréo, o fluxo do dialisante. Este valor é calculado através da
velocidade do rotor e do diametro interno do sistema de mangueiras
utilizado.

O fluxo de sangue atual (fluxo de sangue efetivo) podera variar
ligeiramente deste valor, porque depende das entradas de pressao
diferentes (presséo arterial) na bomba.

Com base na taxa ajustada e no tempo de tratamento decorrido, o
monitor calcula o volume de sangue acumulado e, no caso da utilizagdo
de um conjunto de mangueiras padréo, o volume do dialisante. Estas
informagdes sado visualizadas na janela Blood Volume (Volume de
sangue).

As caracteristicas mencionadas acima permitem operar o aparelho de
dialise GENIUS® sem a necessidade de existir um circuito de
distribuicao de agua (alimentagéo/dreno) nos locais do tratamento,

0s quais nao foram equipados desde o inicio como locais de dialise.

7.1.2 Circuito de sangue extracorporal

No circuito de sangue extracorporal, o sangue é transportado da
conexao do paciente arterial pela bomba peristaltica através do
dialisador. A partir do dialisador, o sangue passa através de uma
camara incorporada na mangueira de sangue venoso, que se destina
a interceptar qualquer entrada de ar, e € encaminhado para a conexao
do paciente venosa.

A concepcéo do aparelho de dialise GENIUS® previne o contato néo
fisioldgico do sangue com o ar. O detector de bolhas de ar mede as
bolhas de ar na mangueira de sangue entre a bomba peristéltica e o
dialisador. As informagdes sobre a presenca de bolhas de ar no
percurso de medicao, considerando o seu tamanho, sdo armazenadas
em um contador interno. Quando o valor-limite & excedido, mas
também quando surge uma unica grande bolha de ar, é ativado um
alarme com parada automatica dos sistemas de acionamento.

Uma outra caracteristica consiste no fato de, em vez de um
monitoramento direto da pressao de retorno venosa do sangue na
camara venosa, € a pressao que prevalece no sistema do dialisante
("presséo do sistema") que é medida e monitorada. O equipamento
necessario para esta fungéo é parte integrante do monitor UF.

7.1.3 Dispositivo de controle da ultrafiltragao

Todo o circuito do dialisante (reservatdrio com sistema de mangueiras)
esta fechado hermeticamente para a atmosfera e tem um volume
constante. Desta maneira, o fluxo de entrada para o dialisador e o fluxo
de saida do dialisador sdo necessariamente idénticos (balanceados). A
ultrafiltragao, ou seja, a transferéncia de liquido do circuito de sangue
através da membrana do dialisador para o dialisante, pode ser
monitorada por uma remogéao volumétrica controlada de liquido do
circuito do dialisante.
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A ultrafiltragdo é obtida, em primeiro lugar, através da diferenca de
pressao entre o lado do sangue e lado do dialisante da membrana do
dialisador (presséo transmembrana). Com dialisadores de alta
permeabilidade, a pressdo que prevalece no circuito de sangue

€ normalmente suficiente para atingir o fluxo de ultrafiltragéo
pretendido. Ao utilizar um dialisador com um baixo coeficiente UF,

& possivel utilizar um redutor (bragadeira da mangueira) na mangueira
do dialisante, que conduz ao dialisador, para gerar uma pressao
negativa no compartimento do dialisador. Esta pressdo negativa esta
apenas presente localmente na se¢ao entre o redutor (bragadeira da
mangueira) e o retorno do dialisante. Em contracorrente ao dialisador,
a pressao tende a ser positiva em resultado de um excesso de liquido
causado pela ultrafiltragdo. Isto evita uma desgaseificagao.

A ultrafiltragcao atual é controlada pelo dispositivo de controle da
ultrafiltragcao, que esta instalado no monitor UF e conectado a um eixo
do circuito do dialisante.

O principio técnico do dispositivo de controle da ultrafiltracao é idéntico
ao de uma bomba peristaltica. Contudo, este ndo possui um efeito de
bombeamento ativo, mas limita o fluxo que é causado pela diferenca de
pressao entre o lado do sangue e o lado do dialisante do dialisador,
para uma taxa ajustavel.

7.1.4 Medicao e monitoramento da pressao do sistema

A presséao prevalecente no circuito do dialisante, aqui designada por
pressao do sistema, pode ser descrita com base na seguinte férmula:

Ps =Py — P + Ppy

P,: presséo de sangue venoso

P1m: pressao transmembrana (PTM)

Pp,: diferenca de pressé&o entre o lado interno e externo do redutor
(bragadeira de ocluséo da linha).

Se néo utilizar nenhum redutor (bracadeira da mangueira) ou se o
redutor existente (bracadeira da mangueira) estiver totalmente aberto,
esta porcentagem desaparece e a pressao do sistema corresponde
apenas a diferenga entre a presséo de sangue P, prevalecente na
mangueira de sangue venoso e a pressdo transmembrana Pry.

A pressao do sistema representa, assim, o status de equilibrio entre as
pressdes no compartimento de sangue e no compartimento de
dialisante do dialisador a respectiva taxa UF programada. Uma
variagdo da presséo do sangue venoso implica uma variagao idéntica
da pressao do sistema e uma variagao da diferenga de pressao entre
os dois lados da membrana do dialisador.

Para medir a pressao do sistema, ha uma camara de medicao flexivel
integrada na mangueira de ultrafiltragcdo, que transmite a pressao do
sistema de mangueiras ao transdutor da presséo do sistema.

A pressédo do sistema medida é apresentada em um grafico de barras
na parte frontal do monitor UF. Sao ainda visualizados os limites de
alarme que formam uma janela de alarme de largura constante e
podem ser deslocados dentro de certos limites.
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A unidade de monitoramento da pressao do sistema distingue entre
variagdes breves ou prolongadas dos limites superior e inferior
definidos do alarme de pressao do sistema. Se a pressao sair fora do
limite de alarme por um curto periodo de tempo, é emitido um alarme
otico e acustico (alarme sonoro de pré-alarme). Ao exceder ou ao nao
atingir os valores-limite da presséo do sistema durante mais de

2 segundos, serd ativado um alarme sonoro com parada automatica do
sistema de acionamento do Circulador e do dispositivo de controle da
ultrafiltragao.

Além dos limites de alarme que podem ser deslocados, existem
valores-limite minimos e maximos predefinidos que também estéao
ativos no estado de supresséo, de modo a prevenir sempre valores
inaceitaveis pressao de alta ou baixa do sistema.

Para ter tempo suficiente para ajustar os parametros de operagéo e
permitir a estabilizagcao das condi¢des da pressao, a fungao de
desligamento do monitoramento da pressao do sistema com a fungao
de supresséao pode ser desativada por um determinado periodo.

O estado de supresséo pode ser prolongado ou interrompido
precocemente conforme a necessidade.

A tabela a seguir apresenta as tendéncias de variagdo da pressao do
sistema em relacao aos respectivos parametros de influéncia.

Tendéncia de variagao da pressao do sistema

Circuito de sangue

— Variagao da pressao venosa (1) AV

— Obstrucao do fluxo arterial v

— Obstrugao do fluxo venoso AA

— Parada/Reducéo da velocidade da bomba v
peristaltica

— Aumento da velocidade da bomba peristaltica A

— Vazamento arterial entre a bomba peristaltica e o v
dialisador

— Vazamento venoso v

Circuito do dialisante

— Obstrugéo do fluxo do reservatério para o AA

dialisador

— Obstrucao do fluxo da bomba para o reservatério (W)

— Vazamento para o exterior v
Dialisador

— Vazamento de sangue para o exterior v
— Vazamento de dialisante para o exterior v
— Coagulacao v
Ultrafiltragao

— Taxa UF foi reduzida A
— Taxa UF foi aumentada v
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7.1.5 Higiene

O circuito do dialisante nao contém nenhuma parte fixa com exceg¢ao
do reservatério e dos respectivos conectores. O circuito externo do
dialisante consiste em um sistema de mangueiras simples.

Com base nas condigdes mencionadas e devido as superficies lisas
dos materiais, bastam pequenas quantidades de agentes para garantir
uma limpeza, desinfegédo e lavagem eficazes e, assim, um perfeito
estado de higiene do circuito do dialisante.

O irradiador UV instalado axialmente no reservatoério, desempenha
uma fungéo importante na higiene do sistema, permitindo uma
esterilizagao fisica. O irradiador UV comega a funcionar sempre que o
reservatorio é preenchido ou drenado.

Os adaptadores utilizados para o enchimento e para a drenagem do
reservatorio possuem iméas codificados. O irradiador UV é ativado
através de imas codificados através de sensores magnéticos
instalados no aparelho de dialise GENIUS® assim que as portas de
protecéo do irradiador estejam fechadas. Apds a remogao do
adaptador, o irradiador UV permanecera ativo durante um periodo de
tempo programado internamente.

Na drenagem e lavagem do reservatorio, o liquido é forgado para fora
do reservatorio através de ar comprimido que foi saturado com acido
peracético. A atmosfera enriquecida com acido peracético, bem como
o irradiador UV ligado executam a desinfecao durante a drenagem e o
tempo de desinfegcao posterior.

O indicador de status de Desinfec¢ao azul ira piscar durante todo o
processo de desinfecgao. E ativado quando o adaptador de drenagem
é colocado e continua piscando depois de o adaptador de drenagem
ser removido durante mais 15 minutos antes de se desligar. S6 agora
que o aparelho de dialise GENIUS® esta pronto novamente para ser
colocado em funcionamento. O indicador de status de Desinfecc¢ao é
desligado quando o adaptador de enchimento é colocado.

7.1.6 Alimentacao elétrica e seguranga

Como néo é necessario um aquecedor para o dialisante, a poténcia
elétrica necessaria para o aparelho é relativamente baixa.

O aparelho de dialise GENIUS® esta conectado a rede de alimentagao
elétrica através de um transformador de isolamento e é alimentado com
uma tensao de baixa protegao.

Além disso, as baterias integradas do aparelho de dialise GENIUS®
garantem uma alimentacgéo elétrica independente. Quando as baterias
estdo completamente carregadas é, assim, possivel superar
interrupcdes prolongadas de energia.

As baterias integradas sao carregadas automaticamente e a
capacidade total de carga € mantida, se o aparelho de didlise GENIUS®
estiver conectado a rede de alimentagao elétrica.
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7.2 Sistemas de mangueiras

Os conectores e clamps de mangueiras do sistema de mangueiras
estéo identificados com as seguintes cores:

Mangueira de sangue arterial marcagao vermelha

Mangueira de sangue venoso marcagao azul

Mangueira de entrada do dialisante clamp verde/marcacéo vermelha
Mangueira de saida do dialisante =~ clamp amarelo/marcacéao azul

Mangueira de ultrafiltracao clamp amarelo
Fig.: Sistema de mangueiras
Entrada de sangue dialisador
vermelho E}
Conector
dialisador
Saida de sangue dialisador
Mangueira azul
heparina azul Eixo da
injecao
Segmento
da bomba Conector
da . Camarade ar dialisador amarelo
?anguewa venosa vermelho == Segmento da
e sangue = bomba
vermelho Segmento da Ultrafiltraga
h/ bomba rafiltracao
_ Dialisante
EI');OS: Cémara de
JEC medicdo da
pressao do
sistema
verde I amarelo Il amarelo
vermelho ||| azul [\ "
vermelho v azul [ H =
1 2 3 4 5
1 Mangueira de sangue 4  Mangueira de retorno do
arterial dialisante
2  Mangueira de sangue 5 Mangueira de ultrafiltracao

venoso

3  Mangueira de entrada do
dialisante
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7.3 Adaptadores

Antes de cada utilizagao, verificar os adaptadores quanto aos
seguintes danos:

— Pequenas particulas de silicone saem dos conectores do
adaptador.

— Os conectores do adaptador apresentam fissuras quando séo
ligeiramente comprimidos ou esticados.

Se um adaptador apresentar um dos danos acima mencionados, ndo
podera ser reutilizado.

E recomendado substituir o adaptador de dialise e o adaptador de
fechamento a cada 3 meses.

) Adaptador de dialise
1. Mangueira de ultrafiltracéo
2. Mangueira de saida do dialisante
2 — O 3. Mangueira de entrada do dialisante
P -— }j O
) Adaptador SCUF

1. Iméa interno

=
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) Adaptador de fechamento
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8 Consumiveis, acessorios, equipamento

adicional

A

Aviso

Para este aparelho, o capitulo 8 (ver capitulo 8 na pagina 165) contém
uma lista de consumiveis e acessorios que sdo adequados e seguros
para o uso com o aparelho.

O fabricante deste aparelho ndo pode garantir que consumiveis e
acessorios que nao constem dessa lista sejam adequados para a
utilizacao deste aparelho. O fabricante deste aparelho também nao
pode fazer afirmacgdes relativas a seguranca e a capacidade do
aparelho se este for utilizado com consumiveis e acessorios que ndo
constam dessa lista.

Antes de serem utilizados outros consumiveis ou acessorios, sera
necessario verificar a sua adequabilidade. Tal pode ser feito,

p. ex., com a ajuda das indicagdes nos manuais de utilizacdo dos
respetivos consumiveis ou acessorios.

O fabricante deste aparelho ndo se responsabiliza por danos
provocados pela utilizagdo de consumiveis e acessorios inadequados.

Mediante pedido, a assisténcia técnica local fornece informagdes sobre
acessorios, consumiveis e outros equipamentos adicionais.

Aviso

Perigo para o paciente devido a utilizagao incorreta de artigos
descartaveis

Os artigos descartaveis destinam-se a uma Unica utilizagéo dentro do
seu prazo de validade.

> Chama-se a atencao para os seguintes simbolos que identificam os
consumiveis:

@ Uso Unico
g Utilizar até
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8.1 Consumiveis

8.1.1 Dialisadores

@D

Utilizar os dialisadores conforme descrito no manual de utilizagéo do
aparelho de dialise GENIUS®.

Artigo Codigo do artigo
Ultraflux® EMIC®2 500 977 1
Ultraflux® AV600S 500 736 1
GENIUS® sleddFlux 500 495 1

8.1.2 Sistemas de mangueiras de sangue e dialisante

Artigo Caodigo do artigo
GENIUS® 90 505 521 1
GENIUS® 90 XL 505 523 1
GENIUS® 90 R FO0O0 000 185
GENIUS® 75/90 Adaptador Y 505 605 1
GENIUS® 75/90 Sistema do dialisante 2:1 505 607 1
8.1.3 Seringa descartavel

Artigo Cédigo do artigo
Seringa de heparina de 30 ml, Fresenius 503 032 1

8.1.4 Solugao NaCl

Para o enchimento/lavagem dos sistemas de mangueiras e do dialisador devem ser utilizadas solugbes de NaCl

adequadas.
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8.1.5 Desinfecao da superficie e desinfe¢cao dos adaptadores

Artigo Cédigo do artigo
Copo de medida para ClearSurf (50 ml) 603 062 1
Bomba dosadora para ClearSurf (20 ml/impulso) 603 063 1
Abridor (chave para recipiente) M30 519 1
Fresenius ClearSurf 6 x 2 litros Mediante pedido
Fresenius ClearSurf 1 x 2 litros Mediante pedido
Lencos de papel Fresenius ClearSurf Mediante pedido
Freka-NOL 6 x 1,8 litros Mediante pedido
Recargas de lencos de papel Freka-WIPES, Mediante pedido
6 x 90 unidades

Dispensador de lengos de papel Freka-WIPES, Mediante pedido
1 unidade

8.2 Acessorios

Artigo Codigo do artigo
Cartéo do aparelho MO1 495 1
Preparator TS, 24 kW, 50 Hz MO5 424 1
Preparator TS, 24 kW, 60 Hz MO6 244 1
Gabinete de controle Aquator, movel MO04 550 1
Gabinete de controle Aquator 500 | MO04 760 1
Bomba Aquator 1,1 kW MO04 600 1
Bomba Aquator 1,5 kW MO04 531 1
Tanque Aquator 500 | MO04 625 1
Tanque Aquator 1100 | MO04 630 1

Tanque Aquator 500 | com embalagem descartavel MO04 666 1

Tanque Aquator 1100 | com embalagem descartavel MO04 665 1

Kit de colocagcdo em funcionamento sem bomba MO04 635 1
Aquator 50 Hz, 1,5 kW

Kit de colocagcdo em funcionamento sem bomba MO04 636 1
Aquator 60 Hz, 1,5 kW

Bomba Aquator 4,0 kW MO06 229 1
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Recipiente de ultrafiltracao MOO 698 1
Adaptador de dialise MO0 292 1
Adaptador SCUF (vermelho) MO1 825 1
Adaptador de fechamento (azul) MO0 293 1
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8.3 Equipamento adicional

Artigo Codigo do artigo
Cartéo de prescricao GENIUS®90 (D) 732766 1
Cartéo de limpeza para a caixa do leitor de cartbes MO6 266 1

(10 unidades)

Bragadeira da mangueira MO0 539 1

Suporte do dialisador 677 792 1
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9 Instalacao

9.1 Condicoes de conexao

9.1.1 Ambiente fisico

O aparelho foi especificado pelo fabricante para a utilizagédo em
espagos adequados para o tratamento de didlise dentro de instalagbes
profissionais dos cuidados de saude.

Devem ser cumpridas as disposi¢des normativas e locais.

Com relagao as salas de didlise, & necessario respeitar o que se segue,
entre outros:

N&o é uma area exposta a salpicos de agua

Tetos, paredes e pisos: sao lisos, impermeaveis, resistentes a
abrasivos e podem ser desinfetados com liquidos

Certificar-se de que os pisos tenham uma capacidade de carga
suficiente

Irradiagado do calor por aparelho

Existéncia de, pelo menos, ventilagao por abertura de janelas
Necessidade de espacgo para cada aparelho de aprox. 1 m?
Indicador de alarme externo (campainha de chamada) para cada
local de dialise

lluminagao de seguranga (pelo menos durante 1 hora em caso de
queda de energia)

Distancia até maquinas de ressonancia magnética/IRM

9.1.2 Rede de alimentagao (elétrica)

As especificagdes da norma CEl 60364-7-710 devem ser cumpridas.

Ao conectar o aparelho a rede de alimentacéo elétrica, as normas e
regulamentacdes nacionais especiais devem ser observadas.

Medir os comprimentos e a se¢ao transversal do cabo em relagéo
a tomada de alimentacao de forma a garantir a tolerancia de tensao
e o funcionamento dos dispositivos de protegcdo. Recomendagao
para a secgao transversal do cabo para a tomada: pelo menos

3 x 1,5 mm? Cu com 220 a 40 V.

Protecao individual de cada circuito de rede com elementos de
protecédo do cabo que, em caso de erro, podem ser desligados
automaticamente e com a rapidez suficiente (recomendacéo:

16 A com 220 a 240 V).

No maximo, 1 aparelho por tomada e circuito elétrico.

Nao devem ser utilizadas tomadas multiplas nem extensoes.
Protegdo contra sobretenséo/para-raios na fonte de alimentacao
principal e de emergéncia.
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9.1.2.1 Requisitos gerais

Compatibilidade
eletromagnética

Ligagao equipotencial

Cabo de rede de

alimentacéo

Correntes de fuga

Baterias

Ao conectar o aparelho a rede de alimentagao elétrica, as normas e
regulamentagdes nacionais especiais devem ser observadas.

Na instalagao e colocagdo em funcionamento, observar as informagoes
sobre a compatibilidade eletromagnética (ver capitulo 12.7
na pagina 187).

Se for exigido pelos regulamentos legais aplicaveis no local de
instalagao, a ligagédo equipotencial deve ser conectada na parte traseira
do aparelho usando os acessorios aprovados pelo fabricante.

Ao substituir o cabo de rede de alimentagéo, use apenas o cabo de
rede de alimentagéo aprovado pelo fabricante relacionado no catalogo
de pecas de reposigao.

Se for conectado equipamento adicional ao aparelho de dialise, que
nao esteja incluido nos acessorios, havera perigo de exceder as
correntes de fugas admissiveis.

Se o aparelho nao estiver conectado a uma fonte de alimentagao
elétrica externa durante mais de 3 meses, as baterias internas deverao
ser carregadas antes da primeira colocagao em funcionamento.

A carga é efetuada de forma automatica, assim que o aparelho de
dialise for conectado a rede de alimentacao elétrica.
O procedimento de carga dura aprox. 16 horas.

9.2 Primeira colocagao em funcionamento

9.2.1 Pontos a serem observados antes de colocar em funcionamento pela primeira

vez

Qualificagao do
examinador

Dados técnicos

Regulagem da temperatura

A primeira colocagéo em funcionamento deve ser realizada pela
Assisténcia Técnica do fabricante ou por um técnico autorizado por ele.

A primeira colocagao em funcionamento sé pode ser realizada por
pessoas, que com base na sua formagao, conhecimentos e experiéncia
pratica adquirida sejam capazes de efetuar as verificagoes
corretamente. Além disso, as pessoas que realizam estas verificagdes
nao podem estar sujeitas a orientagdes de terceiros com relagao

a realizagao desta atividade.

As informagdes nos dados técnicos devem ser respeitadas.
Ao transportar o aparelho de dialise de um local frio para um local mais

quente, deixar o aparelho ajustar-se a temperatura ambiente durante
aprox. 2 horas antes de liga-lo.
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Dialisante

Desinfecao e lavagem do
sistema do dialisante

Notas gerais

i

Para o enchimento do sistema com dialisante, para a drenagem apos
a dialise, bem como para a desinfecao e lavagem s6 pode ser utilizado
exclusivamente o GENIUS® Preparator.

Isso garante que

— acomposigao e a temperatura do dialisante pronto para uso sejam
controladas,

— adesinfecao seja eficaz,

— n&o permanegam residuos proibidos do desinfetante no sistema.

Antes da primeira colocagdo em funcionamento, o sistema do
dialisante (reservatério com conectores) deve ser desinfetado e lavado.

Antes da primeira utilizagao do adaptador do reservatério utilizado para
a dialise, este deve ser desinfetado com uma solugdo adequada e
depois lavado com agua de osmose inversa.

Nota

O aparelho s6 pode ser utilizado de acordo com a documentacao
respectiva.

Apenas nestas condigbes, o fabricante assumira a responsabilidade
por qualquer defeito na seguranca, confiabilidade e desempenho do
aparelho.
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9.3 Modo de utilizagao e primeiro registro de dados no cartao do
aparelho

9.3.1 Modo de utilizagao

Tocar apenas na extremidade externa do
cartdo do aparelho.

=" FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

@ Nota
Nao tocar no chip do cartdo do aparelho com a mé&o ou com outros
objetos, como, p. ex., luvas.

9.3.2 Primeiro registro de dados

O cartao do aparelho fornecido de fabrica contém apenas as
especificagdes das dimensdes do reservatério do aparelho de didlise
GENIUS®.

Para escrever em um cartdo do aparelho para um aparelho de dialise
GENIUS® que ja tenha o numero do aparelho programado, proceder da
seguinte maneira:

Inserir o cartdo do aparelho identificado com
GENIUS®90 na caixa do leitor de cartdes do
aparelho de dialise GENIUS®.

O numero do aparelho é transferido imediata
e automaticamente ao chip.
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eenivseo

_

machine number
= FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Remover o cartdo do aparelho da caixa do
leitor de cartdes.

Enquanto o cartado do aparelho nao for
inserido na caixa do leitor de cartdes do
aparelho de didlise GENIUS®, o numero do
aparelho seraindicado no indicador de status
UF-Removed (UF removida).

Registrar o nimero do aparelho com um
marcador a prova de agua no campo previsto
na parte de tras do cartdo do aparelho. Nao
escrever do lado do cartao do aparelho onde
esta localizado o chip.

A partir de agora, o cartdo do aparelho s6
pode ser utilizado para este aparelho de
dialise GENIUS®.

Com a tinta seca, inserir novamente o cartao
do aparelho na caixa do leitor de cartbes.

Apos a drenagem e desinfecgéo, o
reservatoério do aparelho de dialise GENIUS®
pode ser enchido apés o término do tempo de
desinfecgao.

Fresenius Medical Care GENIUS®90

IFU-PT 12A-2020

175



Capitulo 9: Instalacao

176 Fresenius Medical Care GENIUS®90 IFU-PT 12A-2020



Capitulo 10: Transporte / armazenamento

10 Transporte / armazenamento

@D

10.1 Transporte

10.1.1 Mudanca de local

> B

Nota

Usar somente a alga traseira para empurrar ou puxar o aparelho.

O aparelho néo é adequado para ser carregado.

Se for necessario ultrapassar diferengas de altura, utilizar um elevador,
uma rampa ou algo similar.

O aparelho esta equipado com uma estrutura que possibilita a
mudanca de local do aparelho dentro de um edificio sobre uma
superficie nivelada.

A distancia do aparelho ao solo é de 6,5 cm (distancia entre o piso e a
parte mais baixa da maquina).

Para transportar o aparelho é preciso empurra-lo pela alga.

O recipiente de ultrafiltragcdo deve ser esvaziado antes do transporte e
fixado no aparelho.

Aviso
Risco de lesdo por levantamento do aparelho usando a al¢a

> A alca da parte traseira do aparelho deve ser utilizado
exclusivamente para empurrar e puxar.

Aviso

Risco de lesdo por queda do aparelho

Uma incidéncia de forca lateral pode causar a queda e o deslizamento
do aparelho.

Perigo de tombar se for empurrado ou inclinado

> Estar atento as indica¢des sobre a mudancga de local e o transporte.

> Garantir a estabilidade do aparelho.
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10.1.2 Transporte

10.2 Armazenamento

Durante o estacionamento em declives devem ser acionados os
4 freios.

O aparelho deve ser sempre fixado na sua posigéo final e com todos os
freios acionados.

Nunca empurrar o aparelho sobre pisos irregulares (p. ex. empedrado),
mas levanta-lo sempre.

Ao utilizar auxiliares de transporte (carro ou similar), proteger o
aparelho contra quedas e acondiciona-lo corretamente.

No transporte em veiculos, o reservatério do aparelho deve estar vazio
e o aparelho deve ser transportado na vertical. Certificar-se de que o
aparelho esteja devidamente seguro de modo a prevenir
deslocamentos laterais e acondicionado (p. ex. 10 cm de espuma)
contra vibragdes e choques.

10.2.1 Condig¢des de armazenamento

Temperatura
Umidade do ar

Pressao atmosférica

0a+40°C
30a 75 %, temporariamente 95 %, sem condensacgao

700 a 1060 hPa

10.2.2 Indicagoes de armazenamento

O aparelho, depois de drenado e devidamente desinfetado, deve ser
fechado com o adaptador de fechamento e armazenado na posigao
vertical em um local bem ventilado.

Ap6s um periodo de armazenamento de 4 semanas, o reservatorio do
aparelho deve ser novamente desinfetado e fechado corretamente com
o adaptador de fechamento.

Ao transportar o aparelho de um local frio para um local mais quente,
deixe-o ajustar-se a temperatura ambiente durante aprox. 2 horas
antes de liga-lo.
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10.2.3 Manutencgao das baterias integradas

Antes da primeira colocagdo em funcionamento, conectar o aparelho
a rede de alimentagdo elétrica para carregar as baterias.

Conectar o aparelho entre tratamentos a rede de alimentagao elétrica
para carregar as baterias.

Se as baterias estiverem totalmente descarregadas, conectar o
aparelho a rede de alimentagao elétrica durante 24 horas, no minimo.

O aparelho nao foi projetado para a realizagdo de tratamentos
exclusivamente por bateria.

O aparelho s6 pode ser operado por bateria durante o procedimento de
enchimento e drenagem.

Apbs o enchimento e drenagem realizados no modo de bateria, o
aparelho deve ser imediatamente desligado do Preparator, de modo a
evitar um tempo de combustdo desnecessario do irradiador UV.

Se o aparelho ja estiver cheio e o paciente ainda n&o estiver presente,
o aparelho deve ser reconectado a rede de alimentagao elétrica.

10.3 Compatibilidade ambiental/descarte

A

Aviso

Perigo de contaminagao devido a ndo-observagao de medidas de
higiene

Existe a possibilidade de que o aparelho esteja contaminado durante a
retirada de funcionamento.

Antes de iniciar as medidas de descarte, a organizagao responsavel
deve informar a empresa de descarte responsavel por desmontar e
descartar o aparelho que a desmontagem deve ser feita mediante a
observagao das precaugdes adequadas, como a utilizagao de
equipamentos de protegao individual.

Nos Estados-membros da UE, o aparelho pode ser devolvido em
conformidade com a "Diretiva relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos" (Diretiva REEE). Neste contexto, & obrigatério
observar os regulamentos legais locais.

Antes de devolver ou eliminar, deve ser garantido pela organizagao
responsavel que todos os consumiveis utilizados no aparelho foram
removidos e que foi realizada uma desinfe¢cdo do aparelho de acordo
com as especificagdes do fabricante (ver capitulo 6 na pagina 145).
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A organizagéo responsavel também deve informar a empresa de
descarte responsavel por desmontar e descartar o aparelho o seguinte
antes do inicio das medidas de descarte:

— Informacgdes sobre as baterias e materiais utilizados devem ser
obtidas neste manual de utilizacdo em (ver capitulo 12.4
na pagina 186) ou (ver capitulo 12.14 na pagina 195).

— As baterias e os acumuladores devem ser eliminados corretamente
de acordo com as regulamentacdes legais locais.

— A pedido das estacdes de tratamento de residuos, o fabricante
podera disponibilizar mais informagdes.
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11 VerificagOes técnicas de seguranca /
medidas de manutencao

11.1 Informacoes importantes sobre as verificagcoes técnicas de
seguranc¢a / medidas de manutencao

Verificagoes técnicas de As primeiras VTS s&o obrigatdrias, o mais tardar, antes do fim do

segurancga (VTS) 24.° més ap0s a primeira colocacao em funcionamento, apds a entrega
de fabrica. Todas as VTS seguintes sao obrigatérias, o mais tardar,
antes do fim do 24.° més apds a ultima VTS realizada.

Medidas de manutencgao As MM sao uma recomendacgao do fabricante. As medidas de

(MM) manutencao servem para evitar a ocorréncia de problemas durante a
operagao e devem ser realizadas pela primeira vez, no maximo, antes
do fim do 24.° més apds a primeira colocagdo em funcionamento, apds
a entrega de fabrica. Todas as MM restantes s&o obrigatérias, no
maximo, antes do fim do 24.° més apods a ultima MM realizada.

Qualificagao do As verificagdes devem ser realizadas pela Assisténcia Técnica do
examinador fabricante ou por um técnico autorizado pelo mesmo.

As verificagbes s6 podem ser realizadas por pessoas que, com base na
sua formacgao, conhecimentos e experiéncia pratica adquirida, sejam
capazes de efetuar as verificagdes corretamente. Além disso, as
pessoas que realizam estas verificagdes ndo podem estar sujeitas a
orientagdes de terceiros com relagcéo a realizagao desta atividade.

Dados técnicos As informagdes nos dados técnicos devem ser respeitadas.

Documentacgao As verificagdes técnicas de seguranca, as medidas de manutencao e
outras explicagdes sobre a execugao encontram-se no Manual de
Assisténcia.

Protocolos podem ser fornecidos mediante pedido do cliente.

A execucéo das verificagOes técnicas de seguranca (VTS) devem ser
registrada no livro de registro dos dispositivos médicos.
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12 Dados técnicos

12.1 Dimensoes e peso

Altura Altura: 186 cm (148 cm sem suporte para sistemas de infuséo)
Largura Largura: 63 cm

Profundidade Profundidade: 68 cm

Peso Peso vazio, incluindo todas as opgdes: 100 kg

Carga de trabalho segura: 120 kg
Peso total maximo: 220 kg

Suporte para sistemas de Capacidade de carga total: 5 kg
infusao

Volume do tanque de vidro 90 litros
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12.2 Placa de identificacao (ldentificacao do aparelho)

A placa de identificagao ilustrada € apenas um exemplo. Os dados
indicados na placa de identificacdo do aparelho s&o determinantes.

® Placa de identificagdo do aparelho de dialise GENIUS® com conexio a rede
== pResENIUS Fabricante com ano de fabricagéo
v  MEDICAL CARE
Fm@mﬂmﬂﬂ@ﬁ]ﬂ@@ﬂ@m@%@@@.m@@&/ 1 Marcagédo CE
D-61346 Bad Homburg
Tel:+49 (0) 6172/ 2 -
/ 3 3 Grau de protegdo contra a entrada de
M CGm?/ corpos estranhos e liquido
mﬁ?’?@f 4 2: Proteg&o contra contato e corpos
P21 g estranhos a partir de um didametro de
=3 \ 12,5 mm
o 9 o 5 1: Protecao contra gotas de agua que
o O 6
. 4  Protecgao do aparelho contra choques
GENIUS® 90 A L. ~
v Framol | 7 elétricos: classe de protecao Il
1 XGYAXOX ____ \
\ 8 5 Tipo de peca de aplicagao (grau de
rT T Tl | 9 protecédo do paciente): tipo CF
e R
O v 10 6 Identificagdo de dispositivos elétricos e
eletrdnicos
ER=
=] "”‘O Designacéo
Peso total maximo
9  Numero de série
10 Espaco para o autocolante do enderego
MAC
£ max, B ]
jﬁl gm‘ 1 11 Conex&o: saida do alarme
o 12 Valores de alimentagao
o / 12
230V~ 50/60 Hz 125 VA
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® Placa de identificago do aparelho de dialise GENIUS® sem conexo a rede
1 Fabricante com ano de fabricagédo
o 4 ~
> WEDICAL CARE 2 Marcagso CE
Frosenivs Medical Care AG & Co. KGaA 3 Designagao
061346 Bad Homburg
Tek: +40 (0) 6172/ 6080 1 4  Peso total maximo
L
M S(ﬁﬂ 2 5 Numero de série
0 6 Ligagao equipotencial
O O 7  Grau de protecdo contra a entrada de
O © O corpos estranhos e liquido
O O 2: Protegao contra contato e corpos
estranhos a partir de um didmetro de
12,5 mm

1: Protecao contra gotas de agua que
caem na vertical

8 Tipo de peca de aplicagéo (grau de
protecéo do paciente): tipo CF

| — 6
Y\y’/ 9 Protecao do aparelho contra choques
elétricos: classe de protecao Il
O | -1
CIassiﬁcatiom/// 8 10 Identificagéo de dispositivos elétricos e
il IP21/% =l 9 eletrénicos
- \\ 10 11 Conexao: saida do alarme

12 Valores de alimentagao

o8]
28W| T 11

3 Q
o@
@)
4+ 12
230 V~ 50/60 Hz 125 VA

12.3 Segurancga elétrica

Classificagao de acordo com EN 60601-1, CEIl 60601-1

Protecao do aparelho Classe de protecdo Il, simbolo: | []
contra choques elétricos

Peca de aplicagao A peca de aplicagéo do aparelho de didlise GENIUS® ¢ composta pelo
interior do reservatério preenchido com liquido e pelo interior das
mangueiras de sangue e de dialisante também preenchidas com
liquido.
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Tipo de peca de aplicagao
(grau de protecao do
paciente)

Grau de protecao contra a

entrada de corpos
estranhos e liquido

Correntes de fuga

Tipo CF, simbolo: '

IP21, simbolo: IP21,

2: Protegao contra contato e corpos estranhos a partir de um didmetro
de 12,5 mm
1: Protecao contra gotas de agua que caem na vertical

Em conformidade com as verificagbes técnicas de seguranca

12.4 Alimentacao elétrica

Tenséo de rede

Conexao para a
alimentacgao elétrica

Consumo de corrente

Alimentacgao elétrica
(interna)

Cabo de rede de
alimentacéo

Acumulador

12.5 Fusiveis

230V AC, 50 Hz
230V AC, 60 Hz

Simbolo: = (corrente alternada)

(o critério decisivo é a tens&o de rede, o consumo de corrente e a
frequéncia indicados na placa de identificacdo do aparelho)

16 A

0,55 A, 125 VA (230 V)

+28 V para alimentar o circuito de carga das baterias
+24 V, bateria de reserva, derivada desta tensao:
+5V+0,1V

+12V+0,2V

Comprimento 2 m, ndo blindado

Acumulador de chumbo (isento de manutencéo, 2 unidades), 12V,
15 Ah

Os fusiveis ndo estdo acessiveis para o usuario.

12.6 Rede de alimentacao

As especificagdes da norma CE| 60364-7-710 devem ser cumpridas.

Ao conectar o aparelho a rede de alimentagao elétrica, as normas e
regulamentagdes nacionais especiais devem ser observadas.
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Medir os comprimentos e a segéo transversal do cabo em relagéao

a tomada de alimentacéo de forma a garantir a tolerancia de tenséo e

o funcionamento dos dispositivos de prote¢ao. Recomendagéo para a

secao transversal do cabo para a tomada: pelo menos 3 x 1,5 mm? Cu

com220a40V.

— Protecéo individual de cada circuito de rede com elementos de
protecéo do cabo que, em caso de erro, podem ser desligados
automaticamente e com a rapidez suficiente (recomendagéo:

16 A com 220 a 240 V).

— No maximo, 1 aparelho por tomada e circuito elétrico.

— N&o devem ser utilizadas tomadas multiplas nem extensoes.

— Protecéao contra sobretenséo/para-raios na fonte de alimentacéao
principal e de emergéncia.

12.7 Informacgoes sobre a compatibilidade eletromagnética
(CElI 60601-1-2:2014)

As informagdes se referem as exigéncias da CEI 60601-1-2:2014.

As informagdes se aplicam aos aparelhos fabricados em 2019 ou
posteriormente.

12.7.1 Distancia minima entre a fonte de radiagao e o aparelho

A

O aparelho elétrico para uso médico esta sujeito a precaugdes
especiais no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética
(CEM).

Aviso

Perigo para o paciente devido a falha de funcionamento do
aparelho

Aparelhos portateis e moveis de telecomunicacgao de alta frequéncia
(dispositivos de radio incluindo seus acessoérios, como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser usados a uma distancia de menos
de 30 cm (12 polegadas) as pecas e linhas do dispositivo designado
pelo fabricante. A ndo observagéo pode resultar em comprometimento
dos recursos de desempenho do dispositivo.

> Mantenha sempre uma distancia de pelo menos 30 cm entre os
aparelhos portateis e moveis de telecomunicagao de alta frequéncia
e o dispositivo.

Os aparelhos portateis e moéveis de telecomunicacao de alta frequéncia
podem incluir as seguintes fontes de radiagéo (exemplos de
dispositivos):

Celular, smartphone, tablet, telefone sem fio, notebook/laptop, teclado
sem fio, mouse sem fio, controle remoto (o controle remoto especifico
do aparelho fornecido pelo fabricante ndo é afetado).
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Aviso
A Perigo para o paciente devido a falha de funcionamento do
aparelho

A utilizacado de acessorios elétricos e cabos além dos indicados no
manual de utilizagdo pode dar origem a uma emissao eletromagnética
elevada ou uma imunidade reduzida do aparelho contra interferéncias.

> Utilizar unicamente os acessorios e cabos autorizados pelo
fabricante.

Aviso
A Perigo para o paciente devido a incompatibilidade

eletromagnética entre aparelhos

A radiagéo eletromagnética de um outro aparelho pode provocar uma
falha de funcionamento do aparelho.

> Nao utilizar o aparelho nas proximidades imediatas ou empilhado
em outros aparelhos.

Quando ha necessidade de utilizar o aparelho préximo ou empilhado
em outros aparelhos:

> Observar o aparelho para verificar o funcionamento correto.

12.7.2 Diretrizes e declaragao do fabricante sobre a CEM

() Emissodes eletromagnéticas

Diretrizes e declaracéo do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

O aparelho GENIUS® ¢ adequado para a utilizagdo em um dos ambientes eletromagnéticos citados abaixo.
O cliente ou usuario do aparelho GENIUS® deve garantir que ele sera usado nesse tipo de ambiente.

Medicdo das emissoes Acordo Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Emissbées de alta Group 1 O aparelho GENIUS® somente utiliza energia de alta
frequéncia Classe A frequéncia para a sua fungao interna. Portanto, a sua emissao
CISPR 11 de alta frequéncia é muito baixa e € improvavel a interferéncia

— — nos aparelhos eletrénicos adjacentes.
Emissbes de oscilagdes Classe A

harménicas O aparelho GENIUS® ¢ adequado para o uso em instalagbes

IEC 61000-3-2 que nao estejam na area residencial ou que estejam
conectadas diretamente na rede de alimentagao publica que

EmissGes de oscilagées | Em acordo também alimenta edificios que sao utilizados para moradia.

de tensao/Flicker o o _

segundo CEI 61000-3-3 As caracteristicas de emissdes deste equipamento o tornam

adequado para uso em areas industriais e hospitais. Se for
usado em um ambiente residencial, este equipamento pode
nao oferecer prote¢cao adequada aos servigos de comunicagao
por radiofreqiiéncia. O usuario pode precisar tomar medidas de
mitigagdo, como realocar ou reorientar o equipamento.
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Resisténcia eletromagnética

Diretrizes e declaragao do fabricante — Resisténcia eletromagnética

O aparelho GENIUS® ¢ adequado para a utilizacdo em um dos ambientes eletromagnéticos citados abaixo.
O cliente ou usuario do aparelho GENIUS® deve garantir que ele sera usado nesse tipo de ambiente.

Testes de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — Diretrizes
imunidade CEI 60601 conformidade

Descarga + 8 kV descarga + 8 kV descarga O piso deve ser de madeira ou de
eletrostatica (ESD) eletrostatica eletrostatica concreto ou deve estar revestido com
segundo + 15 kV descarga + 15 kV descarga azulejos de ceramica. Se o piso for de
CEI 61000-4-2 de ar de ar material sintético, ele deve suportar a

umidade relativa do ar de pelo menos
30 %.

Alteraces elétricas
transitérias

rapidas /ruptura
IEC 61000-4-4

+ 2 kV para cabos
de rede

+ 1 kV para cabos
de entrada e de
saida

+ 2 kV para cabos
de rede

+ 1 kV para cabos
de entrada e de
saida

A qualidade da tensao de alimentagao
deve ser igual a de um ambiente tipico de
escritorio e/ou de hospital.

Protecao contra
sobretensao
segundo

CEI 61000-4-5

+ 1 kV tensao
fase - fase
+ 2 kV tenséao
fase - terra

+ 1 kV tensao
fase - fase
+ 2 kV tenséo
fase - terra

A qualidade da tensdo de alimentacéo
deve ser igual a de um ambiente tipico de
escritorio e/ou de hospital.

Quedas de tensao,
interrupgdes breves
e oscilagbes da
tensdo de
alimentagao
segundo

CEI 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 % Uy para 1 ciclo

70 % Uy para
25 ciclos

0 % Ut para
250 ciclos (5's)

Nas interrupgdes da alimentagao de
energia, a bateria do aparelho de dialise
GENIUS® assume a alimentagao de
energia sem atraso.

A qualidade da tensao de alimentagao
deve ser igual a de um ambiente tipico de
escritério e/ou de hospital.

Campo magnético
na frequéncia de
alimentagao
(50/60 Hz)
segundo

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos na frequéncia da
rede devem corresponder aos valores
tipicos que séo encontrados em um
ambiente comercial e hospitalar.

Observacéao: Ut é o planejamento da mudanca de rede antes da utilizagéo do nivel de teste
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Diretrizes e declaragéo do fabricante — Resisténcia eletromagnética

O aparelho GENIUS® ¢ adequado para a utilizagdo em um dos ambientes eletromagnéticos citados abaixo.
O cliente ou usuario do aparelho GENIUS® deve garantir que ele sera usado nesse tipo de ambiente.

Testes de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — Diretrizes
imunidade CEIl 60601 conformidade
Perturbacdes 3 Veg 3 Vs
guiadas de alta 150 kHz a 80 MHz
frequéncia , .
segundo 6 Veir em fixas ISM | 6 Vi em faixas ISM
CEIl 61000-4-6 entre 150 kHz e

80 MHz
Perturbagdes 3 Vim 3 V/m
radiadas de alta 80 MHz a 2,7 GHz
frequéncia
segundo
CEI 61000-4-3

Observacao: Esta diretriz pode n&o ser aplicavel em todos os casos. A propagacao de grandezas
eletromagnéticas ¢ influenciada pelas absorcdes e reflexdes dos edificios, objetos e pessoas.

12.8 Condicoes de operacao

Temperatura de operagao

Umidade relativa

Pressao atmosférica

Estabilidade vazio

+15a+35°C

conforme EN 60601-1
30 a 75 %, temporariamente 95 %, sem condensacgéo

conforme EN 60601-1
700 a 1060 hPa

inclinagdo max. 10°

(limite de estabilidade)

Estabilidade cheio
(limite de estabilidade)

Inclinagdo na operagao

12.9

Consumo de energia tipico

0,36 kWh

durante o transporte entre a area de preparagao e a unidade de
tratamento inclinagdo max. 10°

inclinagdo maxima admissivel 1°

Dados de consumo/Dados energéticos

durante uma dialise

Consumo de agua tipico

durante uma dialise

90 |
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Irradiagao térmica tipica aprox. 20 W
para o ambiente durante
uma dialise

Consumo tipico do 0,96 L liquido concentrado
concentrado liquido para
uma dialise

Consumo tipico do 686 g concentrado em po6
concentrado em pé para
uma dialise

Consumo tipico do 1,1 ml Puristeril

desinfetante seco para
uma dialise

12.10 Condig6es de armazenamento

Temperatura 0a+40°C

Umidade do ar 30a 75 %, temporariamente 95 %, sem condensacao

Pressao atmosférica 700 a 1060 hPa

Manutencao da bateria Antes da primeira colocagdo em funcionamento, conectar o aparelho
integrada a rede de alimentagéao elétrica para carregar as baterias.

Conectar o aparelho entre tratamentos a rede de alimentacao elétrica
para carregar as baterias.

Se as baterias estiverem totalmente descarregadas, conectar o
aparelho a rede de alimentagao elétrica durante 24 horas, no minimo.

O aparelho néao foi projetado para a realizagdo de tratamentos
exclusivamente por bateria.

O aparelho s6 pode ser operado por bateria durante o procedimento de
enchimento e drenagem.

Apos a drenagem realizada no modo de bateria, o aparelho deve ser
imediatamente desligado do Preparator, de modo a evitar um tempo de
combustéo desnecessario do irradiador UV.

Se o aparelho ja estiver cheio e o paciente ainda n&o estiver presente,
o aparelho deve ser reconectado a rede de alimentacao elétrica.
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12.11 Programas de operacao

Teste de funcionamento

12.12 Ajustes e campos

Circulador

Monitor UF

O teste de funcionamento automatico para verificagéo dos sistemas de
seguranga inicia automaticamente 30 segundos apos ligar o aparelho
de dialise GENIUS®, se forem cumpridas as seguintes condigdes:

— O aparelho esta ligado e sem alarmes.

— A bomba peristaltica esta funcionando a qualquer velocidade.

— A pressao do sistema é superior a 15 mmHg.

— O dispositivo de controle da ultrafiltragdo funciona a qualquer
velocidade.

O teste de funcionamento pode também ser iniciado manualmente.

de medicao

Indicador de status Blood Volume (Volume de sangue): 0 a 999 L

Taxa de distribuigdo do fluxo de sangue* e fluxo do dialisante*
(Blood Rate) (Taxa de sangue):

50 a 350 ml/min

Dissolugao: 10 ml/min

Precisédo do sistema do volume de sangue transmitida: £ 10 %
levando em conta a duragao total do tratamento e valida em situacbes
de tratamento tipicas

Aviso
Perigo para o paciente devido a problemas de acesso arteriais

Se a pressao arterial antes da bomba peristaltica assumir valores
negativos extremos, isso pode causar a reducao do fluxo de sangue
e, consequentemente, da eficacia do tratamento.

> Atencéao ao ruido intenso proveniente da bomba peristaltica.
> Verificar a taxa de distribuicdo da bomba peristaltica.

> Verificar o acesso vascular.

Ajuste UF-Rate (Taxa UF)*: 50 a 1000 ml/h
Dissolugao: 5 ml/min

Indicador de status UF-Goal (Objetivo UF) (volume UF pretendido):
0 a 9900 ml
Dissolugao: 100 ml

Indicador de status UF-Time (tempo UF) (tempo de dialise*):
0 a 50 horas % 1 minuto

Indicador de status UF-Removed (UF volume) (UF removida
(volume UF))
0 a9999 ml, 10,0 a 65,5 L (por exemplo, 14,5 L)
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Pressao do sistema

Detector de ar

Detector de vazamento de
sangue

Bomba de heparina

Alarme de vazamento

Irradiador UV

Erro maximo da taxa UF e volume UF:

Sistema de mangueiras: + 7 % do valor indicado

Aparelho de didlise: + 3 % do valor indicado

Valor indicado: 0 a 350 mmHg

Erro de indicagdo maximo: + (13 mmHg +10 %) do valor indicado
Janela de alarme de pressao do sistema: 52 mmHg

Limite inferior para o deslocamento da janela de alarme:
20 mmHg

Limitagdo automatica da pressdo minima: 15 mmHg
Limitagdo da pressao maxima: 350 mmHg + 5 mmHg

Atraso para desligar: 2 segundos

Os valores indicados referem-se a um fluxo de sangue maximo.

Volume de ar minimo para a ativagao de um sinal de aviso visual:
no min. 20 ul

Volume total de bolhas de ar (min. 20 ul) para a ativagdo de um alarme
continuo do detetor de bolhas de ar: 580 pl

Volume total de ar para a ativacdo de um alarme continuo do detector
de bolhas de ar: 2,9 ml

Resposta inferior ou igual a 0,5 ml/min com um hematdcrito de 32 %.

A resposta aplica-se ao fluxo maximo do dialisante. Além disso, a
ativacdo de um alarme de vazamento de sangue depende da taxa UF
e do tamanho da ruptura da membrana do filtro.

Taxa: 0,5a 10 ml/h
Dissolugao: 0,1 ml

Erro maximo: 2 ml com uma seringa de 30 ml até uma contrapressao
de 350 mmHg

Relégio: 1 minuto até 9 horas 59 minutos
Dissolugao: 1 minuto

Administracao de bolus: 5 ml
Dissolugao: 0,1 ml

Tipo de seringa:
30F = 30 ml, Fresenius

O volume maximo de liquido para a ativagao de um alarme de
vazamento é.

— Sensor de vazamento superior: 40 ml.

— Sensor de vazamento inferior: 100 ml.

Duracgao da luz no enchimento: aprox. 8 minutos apdés a remocéao do
adaptador de enchimento.

Duragéo da luz na drenagem: aprox. 14 minutos apds a remogao do
adaptador de drenagem.
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Emissor de alarme sonoro

Margem de ajuste do volume do alarme sonoro:

Faixa de volume: aprox. 59 a 71 dB(A)

Pode ser reduzido por um técnico autorizado conforme indicagdes
internas.

Configuragao de fabrica: = 65 dB(A)

Margem de ajuste do volume do sinal sonoro baixo:
Faixa de volume: aprox. 35 a 65 dB(A)

(* = caracteristicas essenciais de desempenho para CEI 60601-1)

12.13 Conexoes externas opcionais

A

Aviso
Perigo para o paciente devido a sinais de alarme nao detetados

Devido a transmissédo nao segura de sinais de alarme a um indicador
externo de alarmes, num caso de erro este alarme pode falhar.

> Somente se distanciar do aparelho de modo que ainda possam ser
notados os sinais de alarme do aparelho.

Outros equipamentos adicionais que sao conectados a este aparelho
devem estar comprovadamente em conformidade com as normas CEl
ou ISO validas (por exemplo CEI 60950-1 para dispositivos da
tecnologia de informagéo).

Além disso, todas as configuragdes do aparelho devem cumprir os
requisitos padronizados para sistemas elétricos médicos, ver
capitulo 16 e anexo | da norma EN 60601-1:2006.

A conexéao do aparelho a uma rede Tl que contenha componentes, que
nao foram instalados e validados pelo fabricante, pode provocar um
risco desconhecido para clientes, usuarios ou terceiros. Estes riscos
devem ser identificados, analisados, avaliados e controlados pela
organizagao responsavel. Para assisténcia, consulte a

CEI 80001-1:2010 e os anexos H6 e H7 da EN 60601-1:2006.

As alteragoes feitas a uma rede de informatica instalada e validada pelo
fabricante do aparelho podem conduzir a novos riscos e, por isso,
precisam de uma nova analise. Devem ser mencionadas
principalmente:

alteragdes da configuracao da rede de informatica

— conexao de componentes e aparelhos adicionais a rede de
informatica

— remocao de componentes e aparelhos da rede de informatica

— realizagao de atualizagdes ou upgrades dos componentes e
aparelhos na rede de informatica

E necessario observar que os regulamentos locais tém prioridade
sobre as normas mencionadas acima. No caso de desvios superiores
€ preciso entrar em contato com a Assisténcia Técnica local.
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LAN

Cabo de ligagao
equipotencial

Saida do alarme

Interface para a troca de dados.

Através do transformador isolado eletricamente.
Soquete de conexao: RJ 45

Revestimento: CAT5 ou superior

Comprimento: 2 m

Comprimento 4 m, n&o blindado

Para a conexao de um indicador de alarme externo (campainha de

chamada) (saida do alarme, contatos alternados maximo 24 V, 24 W).

Soquete de conexao: conector de diodo 3 pinos.
A transmissao bem sucedida do sinal para um indicador externo de

alarme nao é monitorada pelo aparelho. A geragao de alarmes éticos e
acusticos no aparelho n&o € influenciada pela conexao de um indicador

externo de alarme.

12.14 Materiais utilizados

Plasticos

Os materiais com fundo cinza estéo relacionados a agua de dialise,
a solugao de didlise ou ao concentrado da solucao de dialise.

NBR

EPDM

PVDF

PET transparente

Elostosil R420/70

Filme de PE/PP transparente

Borracha celular Z125VN, preto RG 110 kg/m3

TPE Santoprene 271-64 cor: RAL9002%

PVC

PUR/ago

PP

POM

Polylac ABS PA-765 A UL 94 V-0

PMMA

PA6.6 GF 30 Durethan AKV 30 G cor preta

PA 6.6
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Metais

Vidro

Equipamento elétrico

PA 6

LUVOCOM1850/ CF/10/GF/10/GK/10/GS/5/FR/BK

PC/ABS 20 GF

AICuMgPb

AlMg3

AIMgSi 0.5

AIMgSi 1

CuBe

SF-Cu duro, sem oxigénio

CuZn (Ms 63)

St 37-2, 1.0035 galvanizado

Aco, 1.4301

Aco, 1.4305

Mola de acgo, 1.4310

Mola de ago X7 CrNiAl 17 7 / K+A

Vidro borosilicato 3.3

Vidro de quartzo

Irradiador UV com mercurio

Motores Cobre

Aco fundido

Zinco fundido

Conectores Cobre

Estanho

Revestimento de ouro

Termoplastico reforgado com vidro

Transformadores Cobre

Poliéster/poliuretano

Massa de enchimento (PU 151/20)

Resina UP

Nucleo de ferro
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Cabos Cobre
PVC
Teflon
Eletronica Painéis eletronicos
Baterias alcalinas
Baterias de litio
Acumulador de chumbo
Colas
Loctite 243
Dow Corning RTV734
Unisilicone
Silicone N2001
Loctite 648
Loctite 414
Molykote Longterm
Verniz condutor a base de prata LS200
OKS 1110
Scotch-Weld DP 460
Verniz
Laca umida RAL 9001
similar a RAL 9001
RDS 260 70 15
RAL 9006
Pé RAL 9001
Embalagem

Papelao

Papelao dobravel

Polietileno

Espuma

Revestimento interno
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13 Definicoes

13.1 Definigoes e termos

Dialisante/solucgao de Solugéo de substituigao utilizada na hemodialise.
dialise

13.2 Abreviaturas

AC Corrente alternada

Fig. Figura (diagrama)

HD Hemodialise

LED Diodo emissor de luz

MM Medidas de manutengao

P Presséo

Ppr Diferenca de pressédo entre o lado da entrada e o da saida da

bragadeira de oclusdo da mangueira

Py Pressé&o do sistema

Ptm Pressé&o transmembrana

PTM Pressé&o transmembrana

P, Press&o de sangue venoso

REACH Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals

(registo, avaliagao, autorizagéo e restricao de quimicos)

SCUF Slow Continuous Ultrafiltration (Ultrafiltracdo continua lenta)
SVHC Substance of Very High Concern
(substancia que suscita elevada preocupacgao)
UF Ultrafiltracao
VTS Verificagbes Técnicas de Seguranca
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13.3 Simbolos

Simbolo Descrigao
: Aviso Geral

IP21 Grau de protegao contra a entrada de corpos estranhos e liquido
2: Protegao contra contato e corpos estranhos a partir de um didmetro de
12,5 mm
1: Protecao contra gotas de agua que caem na vertical
Tipo de peca de aplicagéo (grau de protegédo do paciente):

' tipo CF

Protecéo do aparelho contra choques elétricos: classe de protecgao Il

Ligacao equipotencial

Corrente alternada

Risco de tensao elétrica

Desativar alarme de pressao do sistema

N
ﬂ LIGAR/DESLIGAR (Tenséo de alimentagéo)
@)

Ativar alarme de pressao do sistema

OFF A pausa do alarme de pressao do sistema é desativada
e Proteger do calor (raios solares)

Aviso quanto a risco de ferimentos nas maos

Aviso quanto a raios UV

Aviso; perigo de tombar se for empurrado ou inclinado

f Aviso quanto a peso excessivo (observar carga maxima)
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Simbolo Descricao
c € 0123 A marcagédo CE documenta a conformidade com os regulamentos
europeus atuais relativos a dispositivos médicos. Instituicdo designada:

TUV SUD Product Service GmbH (0123)

E Identificacdo de equipamentos eletronicos e elétricos
(O aparelho nao deve ser descartado no lixo doméstico.)
|
= LAN (local area network) conexao a rede
=

Saida do alarme

Peso total maximo

Fabricante com ano de fabricagao

Numero de série

Seguir o manual de utilizagéao

(((.))) Radiagao eletromagnética n&o ionizante

13.4 Certificados

Mediante pedido, a Assisténcia Técnica local disponibiliza a verséo
valida atual do certificado CE.
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14 Opcoes

Capitulo sem conteudo.
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15 Apéndice

15.1 Informacgoes sobre a compatibilidade eletromagnética
(CEI 60601-1-2:2007)

As informagdes se referem as exigéncias da CEI 60601-1- 2:2007.

As informagdes se aplicam aos aparelhos fabricados antes de 2019.

15.1.1 Distancias minimas entre a fonte de radiacao e o aparelho

O aparelho elétrico para uso médico esta sujeito a precaugdes
especiais no que diz respeito a compatibilidade eletromagnética
(CEM).

Dispositivos de comunicagao portateis e méveis com poténcia de
emissao de alta frequéncia (fontes de radiagdo que radiam ondas
eletromagnéticas) podem afetar equipamentos elétricos para uso
médico. A utilizagédo deste tipo de equipamento podera provocar
anomalias no funcionamento dos equipamentos elétricos para uso
médico.

Por este motivo, as fontes de radiacao nas proximidades de aparelhos
médicos elétricos em funcionamento devem manter uma certa
distancia minima.

Aviso
A Perigo para o paciente devido a falha de funcionamento do
aparelho

A utilizagao de acessorios elétricos e cabos além dos indicados no
manual de utilizagdo pode dar origem a uma emissao eletromagnética
elevada ou uma imunidade reduzida do aparelho contra interferéncias.

> Ultilizar unicamente os acessorios e cabos autorizados pelo
fabricante.
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Aviso

Perigo para o paciente devido a incompatibilidade
eletromagnética entre aparelhos

A radiagao eletromagnética de um outro aparelho pode provocar uma
falha de funcionamento do aparelho.

> Nao utilizar o aparelho nas proximidades imediatas ou empilhado
em outros aparelhos.

Quando ha necessidade de utilizar o aparelho préximo ou empilhado
em outros aparelhos:

> Observar o aparelho para verificar o funcionamento correto.

Aviso

Perigo para o paciente devido a falha de funcionamento do
aparelho

A falha de funcionamento do aparelho pode ser causada por uma

radiacdo de alta frequéncia (fonte de radiagao).

> Manter a distdncia minima da fonte de radiagao.

Tecnologia de radiagédo

Distancia minima em relagao ao
aparelho elétrico para uso
médico, incluindo todo o cabo
de conexdo

Fonte de radiacao
(exemplo de aparelho)

(Uma fonte de radiagcdo ou um
aparelho pode possuir diversas
tecnologias de radiacao.)

GSM 20m Telefone celular,
(Global System for Mobile smartphone,
Communications) tablet

UMTS

(Universal Mobile

Telecommunications System)

LTE

(Long Term Evolution)

DECT 0,7m Telefone sem fio

(Digital Enhanced Cordless
Telecommunications)
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WLAN
(Wireless Local Area Network)

0,5m

Notebook/Laptop,
Desktop,

Leitor de e-Book,
Repetidor,

Roteador,

Ponto de acesso,
Servidor da impressora

Bluetooth

0,2m

Teclado sem fio,
Mouse sem fio,
Alto-falante sem fio

Radio

0,1m

Comando remoto (comando
remoto especifico do aparelho do
fabricante néo afetado).

15.1.2 Diretrizes e declaragao do fabricante sobre a CEM

Se a fonte de radiacao utilizar uma tecnologia de radiagéo que ndo esta
listada na tabela, a distdncia minima necessaria pode ser consultada

com o fabricante.

As informag0es se referem as exigéncias da CEl 60601-1- 2:2007.

() Emissoes eletromagnéticas

Emissbes de alta Grupo 1

frequéncia
CISPR 11

O aparelho de dialise GENIUS® somente utiliza energia de alta
frequéncia para a sua funcao interna. Portanto, a sua emissao
de alta frequéncia é muito baixa e é improvavel a interferéncia
nos aparelhos eletronicos adjacentes.
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Emissodes de alta Classe A O GENIUS® aparelho de dialise é adequado para o uso em
frequéncia instalagcdes que ndo estejam na area residencial ou que
CISPR 11 estejam conectadas diretamente na rede de alimentacao
— - publica que também alimenta edificios que sao utilizados para

Emissdes de oscilagdes Classe A moradia.
harménicas
IEC 61000-3-2
Emissbes de oscilagoes Em acordo
de tensao/Flicker
segundo CEI 61000-3-3

) Resisténcia eletromagnética

Descarga
eletrostatica (ESD)
segundo

CEI 61000-4-2

*+ 6 kV descarga
eletrostatica

+ 8 kV descarga de
ar

* 6 kV descarga
eletrostatica

+ 8 kV descarga de
ar

O piso deve ser de madeira ou de
concreto ou deve estar revestido com
azulejos de ceramica. Se o piso for de
material sintético, ele deve suportar a
umidade relativa do ar de pelo menos
30 %.

Alteracoes elétricas
transitérias
rapidas/ruptura

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para cabos
de rede

+ 1 kV para cabos
de entrada/saida

+ 2 kV para cabos
de rede

+ 1 kV para cabos
de entrada/saida

A qualidade da tens&o de alimentacao
deve serigual a de um ambiente tipico de
escritorio e/ou de hospital.

Protecao contra
sobretensao
segundo

CEI 61000-4-5

+ 1 kV tenséo
fase - fase
+ 2 kV tenséo
fase - terra

*+ 1 kV tenséao
fase - fase
+ 2 kV tenséao
fase - terra

A qualidade da tenséo de alimentagao
deve ser igual a de um ambiente tipico de
escritério e/ou de hospital.
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Diretrizes e declaracéo do fabricante — Resisténcia eletromagnética

O aparelho de dialise GENIUS® ¢ adequado para a utilizagdo em um dos ambientes eletromagnéticos citados
abaixo. O cliente ou usuario do aparelho de dialise GENIUS® deve garantir que ele sera usado nesse tipo de

ambiente.
Testes de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — Diretrizes
imunidade CEI 60601 conformidade

Quedas de tensao,
interrupgdes breves
e oscilagcbes da
tenséo de
alimentacgao
segundo

CEI 61000-4-11

<5%Ur(>95%
queda em Ug) por
0,5 ciclos

40 % Ut (60 %
queda em Ug) por
5 ciclos

70 % Ut (30 %
queda em Ug) por
25 ciclos

<5%Ur(>95%
queda do Ug) por
5 segundos

<5%Ur(>95%
queda em Ug) por
0,5 ciclos

40 % Ut (60 %
queda em Ug) por
5 ciclos

70 % Ut (30 %
queda em Ug) por
25 ciclos

<5%Ur(>95%
queda do Ug) por
5 segundos

Nas interrup¢des da alimentagéo de
energia, a bateria do aparelho de didlise
GENIUS® assume a alimentagao de
energia sem atraso.

A qualidade da tens&o de alimentacao
deve ser igual a de um ambiente tipico de
escritorio e/ou de hospital.

Campo magnético
na frequéncia de
alimentagao
(50/60 Hz)
segundo

CEI 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos na frequéncia da
rede devem corresponder aos valores
tipicos que sdo encontrados em um
ambiente comercial e hospitalar.

Observacédo: Ut é o planejamento da mudanga de rede antes da utilizag&o do nivel de teste.

Aparelhos de radio portateis e moveis ndo
devem ser utilizados em uma distancia
menor ao aparelho de didlise GENIUS®
incluindo os cabos do que a distancia de
seguranga recomendada que é calculada
por uma férmula de frequéncia de
emisséo.
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Diretrizes e declaragéo do fabricante — Resisténcia eletromagnética

O aparelho de dialise GENIUS® ¢ adequado para a utilizagdo em um dos ambientes eletromagnéticos citados
abaixo. O cliente ou usuario do aparelho de dialise GENIUS® deve garantir que ele sera usado nesse tipo de

ambiente.
Testes de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — Diretrizes
imunidade CEI 60601 conformidade
Distancia de separagao recomendada:
Perturbagdes 3 Vgt 3 Vgt d=12P
guiadas de alta 150 kHz a 80 MHz para 150 kHz a < 80 MHz
frequéncia
segundo
CEI 61000-4-6
Perturbagées 5V/m 5V/m d=0,7P
radiadas de alta 80 MHz a 2,5 GHz para 80 MHz a < 800 MHz
recyenct =14 @
CEI 61000-4-3 para 800 MHz a 2,5 GHz

com P como a poténcia nominal maxima
do emissor em Watt (W) de acordo com
as indicacdes do fabricante do emissor e
d como a distancia recomendada de
protecdo em metros (m).

A intensidade de campo dos emissores
estacionarios em todas as frequéncias
segundo um exame no local® deve ser
menor do que o nivel de conformidade®.

Sao possiveis interferéncias
((')) perto dos aparelhos que
possuem os simbolos a seguir.

Observacgao: Esta diretriz pode n&o ser aplicavel em todas as situagdes. A propagacao de grandezas
eletromagnéticas ¢ influenciada pelas absorcdes e reflexdes dos edificios, objetos e pessoas.

a Aintensidade do campo de emissores estacionarios, como esta¢des basicas de telefones remotos de radio
e aparelhos méveis de radio, estagdes de radio amador, emissor de radio AM e FM teoricamente ndo pode
ser determinada com precisédo. Para determinar o ambiente eletromagnético em relagao ao emissor
estacionario, deve ser realizado um estudo do local. Se a intensidade do campo medida no local onde
€ utilizado o aparelho de didlise GENIUS® ultrapassar o nivel de conformidade citado acima, o aparelho
de dialise GENIUS® deve ser monitorado para comprovar o funcionamento correto. Se forem observadas
caracteristicas incomuns de poténcia, pode ser necessario realizar medidas adicionais, como um novo
alinhamento ou mudanga do local do aparelho de didlise GENIUS®.

b  Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m.
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) Distancias de seguran¢a recomendadas entre aparelhos portateis e méveis de telecomunicagéao
de alta frequéncia e o aparelho de dialise

0,01 0,12 0,07 0,14
0,1 0,38 0,22 0,44
1 1,2 0,7 1,4
10 3,8 2,2 4,4
100 12 7,0 14,0

Para emissores cuja poténcia nominal ndo esta indicada na tabela acima, é possivel determinar a distancia de
seguranga d em metros (m), utilizando a equagéo da coluna correspondente, em que P é a poténcia nominal
maxima do emissor em Watt (W) de acordo com a declaragao do fabricante do emissor.

Observacgao: Esta diretriz pode néo ser aplicavel em todas as situagdes. A propagacéo de grandezas
eletromagnéticas ¢ influenciada pelas absorgoes e reflexées dos edificios, objetos e pessoas.
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