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1 Utilizacdo sequra

11 Sobre estas Instrucoes de uso

Estas Instrucdes de uso fazem parte integral do equipamento de dialise. Elas
descrevem o uso apropriado e seguro do equipamento de dialise e todas as etapas de
operagéo.

0 equipamento de dialise deve ser usada sempre de acordo com as Instrucdes de uso.
Guardar sempre as Instrugdes de uso equipamento de dialise para uso posterior.
Passe as Instrucdes de uso para algum futuro usuario do equipamento de dialise.

111 Validade

Art. no.

Estas Instrucbes de uso se aplicam para Dialog® equipamento de didlise com os
seguintes numeros de artigo (art. no./REF):

e 710200X

e 710201X

e 710207X

X = Combinacéo de op¢Bes no momento da entrega.

Versao Software
Estas InstrugOes de uso se aplicam para software versdo 9.1x (x = algum).

11.2 Grupo alvo

O grupo alvo para estas Instrugdes de uso € a equipe de médicos e enfermeiros
especialistas.

0O equipamento de dialise s6 deve ser usada por pessoas instruidas para esta
determinada operag&o.
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11.3 Adverténcias, informacdes e simbolos nestas Instrucdes de uso.

As adverténcias destas Instrugdes de uso chamam atengdo dos riscos para usuarios,
pacientes, terceiros e o equipamento de dialise. Eles também sugeriram medidas que
possam ser tomadas para evitar os respetivos riscos.

Existem trés niveis de informacao de adverténcias:

Termo de N
adverténcia Significado
PERIGO Perigo iminente que pode levar a morte ou causar sérias lesdes se

nao for evitado.

ADVERTENCIA Perigo potencialmente iminente que pode levar a morte ou sérias
lesBes se néo for evitado.

AVISO Perigo potencialmente iminente que pode levar a pequenas lesdes
ou danos ao equipamento se ndo for evitado.

As informacOes de adverténcia sdo altamente iluminadas no seguinte modo (veja
abaixo o0 exemplo para a adverténcia AVISO):

A\

AVISO

Aqui estdo listados o tipo e origem do perigo, e possiveis consequéncias se as
seguintes medidas nao forem seguidas!

> Esta € a lista de medidas para prevenir os riscos.

Esta é a lista de informagOes importantes, diretamente ou indiretamente relacionadas
para seguranga e a prevengao do dano.

juud @

Esta é uma informacgdo adicional proveitosa concernente a procedimentos seguros,
informacdes fundamentadas e recomendagdes.

» Estes simbolos marcam as instrucdes para agoes.
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1.14 Abreviaturas

ABPM  Monitoramento Automatico da Pressdo Sanguinea
BPA Bomba de Sangue Arterial

BPV Bomba de Sangue Venoso

BSL Ligacdo com rede de dados

Co Cross-over

HD Hemodialise

HDF Hemodiafiltracdo
HF Hemofiltracdo

HP Bomba de Heparina
ISO UF  Ultrafiltragdo Isolada

PA Pressdo Arterial

BE Pressdo de entrada lateral de sangue no equipamento de dialise
PBS Controle da pressdo da Bomba de Sangue para puncao Unica
PV Pressdo Venosa

RDV Detetor Vermelho Venoso

SAD Detetor de Ar de Seguranca

SAKA  Pinca do Tubo Arterial

SAKV  Pinga do Tubo Venoso

SN Puncéo Unica

SN-CO  Pung&o Unica cross-over

T™MP Presséo Trans-membrana

TSM Modo de Suporte Técnico e Manuteng¢éo (TSM)
UF Ultrafiltracio

ZKV Suprimento Central Concentrado

1.2 Finalidade de Uso e Indicacao

0 equipamento de dialise pode ser usada para implementacdo e monitoramento do
tratamento de hemodialise em pacientes com insuficiéncia renal aguda ou crénica. O
sistema pode ser usado em hospitais, centros de salde, unidades de cuidados
Intensivos ou dialise domiciliar.

Dependendo do modelo, podem ser executados com o sistema, 0s tipos de terapia:
« Hemodidlise (HD)

« Ultrafiltracdo Isolada (ISO UF): Terapia Sequencial (Bergstrom)

« Hemodiafiltracio (HDF)

« Hemofiltracao (HF)

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 1-5



1-6

13 Contraindicacoes

Né&o ha contraindicagdes conhecidas para hemodialises cronicas.

0O médico encarregado do tratamento é responsavel pela escolha da terapia
apropriada, baseado em averiguagcdes médicas e analiticas e nas condicdes de salde
do paciente.

14 Efeitos secundarios

Hipotonia, nauseas, vémitos e cdibras sdo possiveis efeitos secundarios.

ReacBes sensiveis causadas pelo material necessario utilizado nos tubos e filtros,
foram observadas somente em pequeno nimero de casos. Para esta questdo, favor
reportar para o produto informac6es fornecidas com o artigo.

15 Riscos e precaucoes
151 Pacientes em condicBes especiais

0 sistema de dialise deve ser operado somente com instrucbes do médico se o
paciente sofrer de uma das seguintes condicdes:

e Circulagdo instavel
« Hipocalémia

A\

ADVERTENCIA

Desvios no balanco de fluido pode exceder um nivel o qual pode ser tolerado por

pacientes de baixo peso, mesmo se estes desvios estejam contemplados nos

valores de tolerancia de precisao especificados para a Dialog*. Particularmente

se o peso destes pacientes for igual ou menor que 30 kg.

> 0 tratamento destes pacientes deverdo ser realizados sob a completa
supervisdo de um médico.

> Nestes casos, o uso de algum equipamento adicional para medir a perda de
peso € recomendado.

> Dialisadores e Linhas de Sangue apropriadas devem ser selecionadas conforme
o tamanho do paciente, peso e tipo de terapia.
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Dialog®

Utilizacao sequra

1.5.2 Riscos Elétricos

0 equipamento de dialise contém voltagens elétricas de risco de vida.

A\

ADVERTENCIA

Risco de choque elétrico e fogo.

» Sempre inserir a ficha elétrica completamente no casquilho da tomada.

> Sempre puxar pela ficha elétrica e ndo pelo cabo de alimentagdo para
conectar ou desconectar a rede elétrica.

> Evitar danos ao cabo de alimentacdo, por exemplo, passando por cima dele
com o equipamento.

Né&o deve ser usado ou conectado a tensdo de alimentagdo se a carcaga ou 0 cabo de
alimentacdo estiver danificado de alguma maneira. Um equipamento de dialise
danificada deve ser submetida a reparos ou descartada.

Interacdo com outros dispositivos

Quando usar o equipamento de dialise com outros dispositivos terapéuticos de
protecdo classe I, deve ser conectada um dispositivo de equalizacdo de potencial, visto
que as correntes de fuga de todos os dispositivos conectados sdo aditivos e pode
ocorrer a descarga eletrostatica do ambiente para a Dialog™.

N&o conectar aparelhos de uso comum a mesma tomada de energia do equipamento
de didlise ou conecta-los em paralelo.

Uso com o cateter venoso central

Para a aplicacgao cardiaca, é necessario um grau maior de protecdo contra os choques
elétricos. Correntes elétricas podem passar por meio das linhas de abastecimento,
através do filtro do liquido de dialise, do dialisador, do cateter, do paciente e qualquer
objeto condutor nas proximidades do paciente. E por isso que deve ser providenciado
um equalizador de potencial. Tdo logo um cabo equalizador de potencial seja
conectado ao equipamento e ao terra adicional, a corrente de fuga para o paciente
tem de ser menor que 10uA, o que esta de acordo com os valores de corrente de fuga
para paciente para um equipamento classificado como CF. Um cabo especial de
equalizacdo de potencial esta disponivel. Ele pode ser conectado ao pino que se
encontra na parte traseira do equipamento. As condi¢fes ambientais da instalagéo
devem estar em conformidade com as exigéncias locais (veja capitulo 1.6.4).

153 InteracGes eletromagnéticas.

A equipamento de dialise foi desenvolvida e testada de acordo com os padr8es validos
para supressdo de interferéncias e compatibilidade eletromagnética (EMC). Ndo pode,
no entanto, ficar garantido que nenhuma interacdo eletromagnética com outros
dispositivos ird ocorrer (por exemplo: telefones celulares, tomdbgrafos
computadorizados (CT)).

A

AVISO

Risco de descarga elétrica a partir de outros dispositivos.

> Recomenda-se que os telefones celulares e outros dispositivos que emitem
fortes radiacdes eletromagnéticas sejam utilizados a uma distancia minima ,
de acordo com IEC 60601-1-2 (veja também capitulo 15.3).
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A colocacdo de outros dispositivos médicos terapéuticos ou de diagnéstico na Dialog*
ou nas proximidades ou o uso de dispositivos ndo-médicos diretamente proximos a
Dialog” podem influenciar as interacdes eletromagnéticas. Neste caso, 0 usuario deve
observar a Dialog* e todos o0s outros equipamentos para assegurar 0 Seu
funcionamento correto.

154 Manutencéo e troca do filtro

A fim de proteger o paciente contra contaminacdes cruzadas, sao usados o protetor
transdutor do sistema de tubos que séo equipados com filtros hidrofébicos 0.2-pum.Se,
apesar destas medidas de protecdo, o sangue entra no equipamento no lado
transdutor protetor/sensor de pressdo, 0 equipamento de dialise s6 deve ser usada
novamente, apos limpeza e desinfecdo apropriada executada pelo servico técnico.
Devido as particularidades dos rigidos requisitos higiénicos exigidos, nés
recomendamos uma revisao anual no equipamento de dialise com fluidos de filtro de
dialise e de Dialog* HDF-Online. Os fluidos de filtro de dialise devem ser trocados
como especificado na respetiva Instrucoes de uso.

1.6 Informacéo para o operador

16.1 Treinamento prévio pelo fabricante

O operador s6 deve usar 0 equipamento ap6s o fabricante haver treinado o pessoal
responsavel baseado nessas Instrugdes de uso.

16.2 Requisitos do usuéario

0 equipamento de didlise s deve ser usada por pessoas instruidas para esta operagdo.

O operador deve estar seguro de que as InstrucBes de uso sdo lidas e compreendidas
por todos os operadores do equipamento de dialise.

Antes de usar o equipamento de dialise, cheque para funcionamento seguro e
condicdes corretas do equipamento de dialise.
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1.6.3 Conformidade

O equipamento de dialise cumpre com os requisitos dos padrdes de generalidade
aplicados validos em suas respetivas versdes:

e |EC 60601-1

< |EC 60601-2-30

< DIN EN 1060-1

< DIN EN 1060-3

Equipamento adicional é conectado para interfaces andlogas ou digital do
equipamento de didlise deve ser demonstrado junto a relevantes especificaces IEC
(por ex. IEC 60950 para dispositivos de processamento de dados e IEC 60601-1 para

dispositivos electro-médicos). Também, todas as configuracbes devem estar em
conformidade com a versdo valida do Sistema Padr&o. IEC 60601-1-1.

Dispositivos adicionais conectados nas pessoas, para sinalizar entrada ou saida dos
componentes sdo realizadas um sistema de configuragao e sdo assim responsaveis pela
garantia de que a versao valida do Sistema Padrdo IEC 60601-1-1 é cumprida. Em
caso de davidas, favor contactar seu especialista local ou o técnico de servico.

Em cada pais, a distribuicdo dos equipamentos é efetuada desde que o dispositivo
esteja registrado e classificado de acordo com as regulamentag@es locais.

164 Responsabilidades do fabricante

0 fabricante, montador, instalador ou executor do dipositivo, s6 sera responsavel pelos

efeitos da seguranga, confianca e desempenho, se:

< A montagem, expansdo, reajustamentos, trocas ou reparos foi executado por uma
pessoa autorizada por ele

« Se a instalacdo elétrica da sala utilizada cumpre os requisitos de validade nacional
de equipamentos de tratamento médico e os de salas de tratamento médico.
(i. e. VDE 0100 parte 710 e/ou IEC 603647-7-10).

0 equipamento somente deve ser operado se o fabricante ou uma pessoa autorizada,

agindo em nome do fabricante:

= Executou uma averiguacao funcional no local (encargo inicial),

e Se 0 pessoal indicado pelo operador para usar o equipamento foi treinado no
manuseio correto, usa e opera 0 produto médico com a ajuda das Instrugdes de uso,
incluida informag&o e manutencéo de informacao

e Se a qualidade da &gua usada com o equipamento corresponde aos padrdes
relevantes.
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1.6.5 Trocas técnicas

Nos reservamos o direito de troca do nosso produto em linha com um futuramente
desenvolvido tecnicamente.

1.7 Disposicao

Os equipamentos de didlise podem ser devolvidas para o fabricante por disposicao e
acordo com as diretrizes aplicaveis a alienacéo. (EC diretriz 2002/96)

A Companhia B. Braun Avitum AG garante uma isencéo de custo recebendo de volta
os velhos equipamento de dialise B. Braun.

0 equipamento de dialise antes da liberacdo tem que ser desinfetado de acordo com
0s regulamentos.
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Legenda

1

10

11

12

13
14

15

16

Conexdo do sensor para a
pressdo venosa (azul)
Conexdo do sensor para a
pressdo arterial (vermelha)
Bomba de Heparina

Conexao para o sensor de
pressdo que regula a bomba de
sangue venoso quando operando
em modo de Unipuncao “Cross-
over” (branco)

Trava de seringa

Conexao para o sensor de
pressdo da linha arterial para
avaliacio da pressdo de entrada
do dialisador, p6s bomba de
sangue (vermelho)

Bomba de sangue (uma ou duas
bombas de sangue dependendo
do modelo)

Suporte para os sugadores de
concentrado e bicarbonato
Conex&o para suprimento via
central de fornecimento de
concentrado. (opcional)
Conex&o para o suprimento e
saida da solucdo de substituicdo
(somente para Dialog" HDF-
online)

Pinca do tubo Arterial (para
Dialog* equipamento de bomba
Unica; presente s6 com a opgao
("SN valvula™)

Alavanca manual para abertura
da pinga do tubo venoso

Pinca do tubo venoso

Detetor de ar de seguranga
(SAD) e sensor vermelho
Suporte para a camara(s) SN do
sistema de linhas de sangue
Guia para o sistema de tubos de
sangue

2 Descricao do Produto

2.1 Modelos Basicos

O modelo basico do Dialog* HDF-online é mostrado abaixo. A legenda destaca tanto
0s componentes ndo instalados em todos os modelos basicos como também aqueles
que sdo opcionais, e podem ser adicionados.

Vista Frontal

Fig. 2-1 Modelo basico, vista frontal
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Visao Lateral
Legenda
1 Chave principal
2 Leitor de Cartdo (Card reader) (e

3 Conexdes dos tubos do dialisador o
e ponte de lavagem
4 Conexao para entrada do
desinfetante
b . (8] ‘
Rodizios com freios !

Conexao para suprimento via =3 .3
central de fornecimento de K = X i ' = O
concentrado. (opcional) | 1
7 Suporte para cartucho de X té
Bicarbonato (Standard para - / g
Dialog* HDF-online, opcional para %ﬁ
Dialog* bomba (nica e
equipamento bomba dupla) ~
Bandeja de armazenagem (caixa)

@9

9 Haste de infusdo (em alguns
modelos a haste pode néo ser
ajustavel)

Fig. 2-2 Modelo basico, visao lateral
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Visdao posterior

Legenda
1 Etiqueta de identificagdo

2 Suporte para galdo do
desinfetante
3 Entrada de 4gua (bico de metal)

4 Saida para o Dreno (bico
plastico)
Cabo de alimentacéo

(<23,

Pino para equalizagéo de
potencial elétrico (aterramento)
7 Manivela para retorno manual
do sangue

Localizagdo alternativa da chave
liga/desliga

o

3 Entrada de agua (bico de metal)

4 Saida para o Dreno (bico
plastico)

Fig. 2-3 Modelo bésico, visdo posterior
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2.1.1 Dialog* equipamento de bomba Unica

2-6

0 Dialog* equipamento de dialise de bomba Unica é apropriado para hospitais, centros
de saude, unidades de cuidados intensivos e unidades de diélise domiciliar. Ela oferece
as seguintes caracteristicas como padrao:

Tela colorida e operagéo na tela (toque na tela colorida)
Operacdo acetato/bicarbonato

Dispositivo de ultrafiltragdo volumétrica

Bomba de seringa p/heparina

Controle da composi¢do do dialisado através de perfis fixos ou moveis, da
temperatura e taxa de fluxo, administracéo de heparina e ultrafiltracéo.

Trocador de Calor

As seguintes caracteristicas sdo disponiveis como opgéo adicional:

Monitoramento Automatico da Pressdo Sanguinea (ABPM)

bioLogic RR® Comfort (Estabilizacdo automatica da pressdo sanguinea, somente em
combinag¢do com ABPM)

Suporte para cartucho de bicarbonato

Suprimento Central de concentrado (ZKV)

Filtro do fluido de dialise

Suprimento de energia de emergéncia

Dados interface (também disponivel para outros usos):
— Dialog*-computer interface

— Chamada da enfermagem

— BSL (Bed Side Link): Leitor de cartdo e interface para dados do sistema de
administracdo Nexadia®

Vélvula SN com pinca do tubo adicional
Rolete de 7 x 10 mm

Adimea

Crit-Line Interface

Leitor de Cartdo (Card reader)

Tipos de terapia

O equipamento de didlise com bomba Unica de sangue pode ser usada para 0s
seguintes procedimentos terapéuticos:

Hemodialise (HD)
Ultrafiltracdo Isolada (ISO UF)

Métodos de tratamento

0 equipamento de dialise Dialog® com bomba Unica de sangue pode ser usada nos
seguintes métodos de terapia:

Procedimentos de puncéo dupla
Procedimentos de valvula de puncéo Unica
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2.1.2 Dialog* equipamento com bomba dupla

Centros de Saude, Unidades de Terapia Intensiva e dialise domiciliar e oferece os
seguintes aspetos como padréo:

« Tela colorida e operacédo na tela (toque na tela colorida)
« Equipamento bomba dupla e puncéo Unica

« Operacao Acetato/bicarbonato

= Dispositivo de ultrafiltragdo volumétrica

* Bomba de seringa p/heparina

e Controle da composicdo do dialisado através de perfis fixos ou moveis, da
temperatura e taxa de fluxo, administracéo de heparina e ultrafiltracdo

= Trocador de Calor
As seguintes caracteristicas sdo disponiveis como opgéo adicional:
« Monitoramento Automatico da Pressdo Sanguinea (ABPM)

= hioLogic RR® Comfort (Estabilizagdo automatica da pressdo sanguinea, somente em
combinagdo com ABPM)

= Suporte para cartucho de bicarbonato

= Suprimento Central de concentrado (ZKV)

 Filtro de fluido de dialise

= Suprimento de energia de emergéncia

= Dados interface (disponivel também para outros usos):
— Dialog*-computer interface
— Chamada da enfermagem

— BSL (Bed Side Link): Leitor de cartdo e interface para dados do sistema de
administracdo Nexadia®

* Roletes de 7 x 10 mm

e Adimea

e Crit-Line Interface

« Leitor de cartdo (Card reader)

0 equipamento de dialise com bomba dupla Dialog”™ esta adequada para hospitais, n

Tipos de terapia

A Dialog* equipamento de dialise com bomba dupla pode ser usada para os seguintes
tipos de terapia:

« Hemodialise (HD)

« Ultrafiltracdo Isolada (ISO UF)

Métodos de tratamento

A Dialog* equipamento de didlise bomba dupla pode ser usada para os seguintes
métodos de terapia:

« Procedimento de infusdo dupla

« Procedimento de infuséo Unica “cross-over”

« Procedimento de infuséo Unica
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213 Dialog* HDF-online

2-8

0 equipamento de dialise Dialog” HDF online é adequado para hospital, centro de
salde, unidades de cuidados intensivos e unidades de didlise domiciliar e oferece as
seguintes caracteristicas como padréo:

Tela colorida e operagéo na tela (toque na tela colorida)

Equipamento bomba dupla e puncao Unica

Operacdo Acetato/Bicarbonato

Dispositivo de ultrafiltragdo volumétrica

Agulha da bomba de Heparina

Controles de perfil selecionaveis fixado ou livremente para composicao do dialisado,
temperatura e taxa de fluxo, para suprimento de heparina e para ultrafiltrac&o.

Produgdo Online de dialisado ultra-limpo para hemodialises com sistema de
filtragem feito em dois estagios para garantir a pureza da solugéo de substituicao.

Producdo Online de solugdo de substituicdo livre de bactérias e pirogénicos como as
usadas para hemofiltracdo e hemodiafiltraco.

Opcdo de adicionar solugdo de substituicio por pre- ou pds-dilui¢do
Suporte para cartucho de bicarbonato
Trocador de Calor

As seguintes caracteristicas sdo disponiveis como opcdes adicionais:

Monitoramento Automatico da Pressdo Sanguinea (ABPM)

bioLogic RR® Comfort (Estabilizacdo automatica da pressdo sanguinea, somente em
combinagdo com ABPM)

Suprimento Central de concentrado (ZKV)
Suprimento de energia de emergéncia

Dados interface (também disponivel para outro uso):
— Dialog*-computer interface

— Chamada da enfermagem

— BSL (Bed Side Link): Leitor de cartdo e interface para dados do sistema de
administracéo Nexadia®

Roletes de 7 x 10 mm
Adimea

Crit-Line Interface

Leitor de cartdo (Card reader)

Tipos de terapia

0 equipamento de dialise Dialog” HDF-online pode ser usada para 0s seguintes tipos
de terapia:

Hemodialise (HD)
Ultrafiltracdo Isolada (ISO UF)
Hemofiltragdo (HF-online)
Hemodiafiltrag&o (HDF-online)
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Métodos de tratamento
0 equipamento de didlise Dialog* HDF-online para os seguintes métodos de terapia:

= Procedimento de puncédo dupla

« Procedimento de pung&o Unica “cross-over”; somente possiveis nos tipos de terapia n
HD e ISO UF

* Procedimentos de puncéo Unica
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2.2 Simbolos no equipamento de dialise

Observe as instrugdes de uso
Observe as informacdes de Seguranga

Aplicagdo para dispositivo tipo B
Classificacdo de acordo com DIN EN 60601-1/IEC 601-1

Aplicacdo para dispositivo tipo BF

*

L ]
x Classificacdo de acordo com DIN EN 60601-1/IEC 601-1
N

Aterramento elétrico

Equipamento de dialise desligada

Equipamento de dialise ligada

Corrente alternada

llustracdo do esquema no detetor de ar de seguranca (SAD) e detetor de ar na linha
de substituicdo, mostrando o modo correto de instalacdo do tubo

Conexdo para o opcional “Chamada de Enfermagem”

Conexao opcional para monitoramento automatico da pressdo do sangue (ABPM)
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2.3 Controle dos elementos e informacées no monitor

Luzes sinalizadoras n
Luzes sinalizadoras na esquerda e direita do monitor acendem em trés cores diferentes
para indicar as condi¢Bes "Operando", "Erro" e "Alarme".

Legenda
1 Sinal das luzes: = ®

Verde = operando 7 \

Amarela = atencédo/cuidado \E
Vermelha = alarme/falha Touch screen

2 teclas no monitor

Dialog'

Fig. 2-4 Monitor

Botoes no monitor

Até mesmo com o toque de tela desligado (p. ex. durante a limpeza), as funcles
basicas do equipamento de didlise podem ser controladas através dos botdes no
monitor.

As teclas “+” e “-* (teclas 2 e 4) automaticamente aumentam ou diminuem ao manter
as mesmas pressionadas.

Legenda

1 Simbolo bateria (apenas mostra):
Bateria carregando

2 Reduzir a velocidade da bomba
de sangue

3 Ligar/desligar a bomba de sangue

Aumentar a velocidade da bomba
de sangue

5 Confirmar alarme (quando o
botéo esta aceso); desligar o som
do alarme

6 Botdo de entrada: Confirmar
entrada de dados e reiniciar (se 0
botéo esta aceso)

Dialog®

B BRAUN

Fig. 2-5 Botdes no monitor
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Legenda

1

2
3
4

Tela
Campos
icones

Chame a funcéo de ajuda para
explicar os icones.

Tela de toque

Muitas funcdes do equipamento de dialise sdo controladas através da tela de toque.
Os diferentes conteddos que aparecem na tela (janelas) dependem da se¢do ativada do
programa. Diferentes partes (campos e icones) da tela reagem ao toque. Pelo toque em
uma dessas areas, uma outra janela é ativada ou a acdo armazenada é executada.
Algumas janelas apresentam uma barra de rolagem lateral. Estas podem ser
movimentadas arrastando-se o dedo ao longo da barra de rolagem.

(2]

Hemodialise

S

@ Desinfecgio

Operagéo. tempo: w» Fi
) N

s

Verséo:

Dialog 9.10

a

Fig. 2-6 Mostrador da tela
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Os icones séo botBes de controle na tela de toque usados para operar 0 equipamento
de didlise. Dependendo da janela apresentada, diferentes icones sé@o disponiveis, todos
representam uma acgdo especifica. Pelo toque em um icone, a acdo respetiva é
executada. Uma lista de todos os icones é apresentada abaixo. Os novos icones sdo

Visdo geral de todos os icones

mostrados na coluna esquerda, e os velhos na coluna direita.

Encerrar janela aceitando dados

Encerrar janela sem aceitar dados

Chamar funcao de ajuda para explicar os icones

Chamar histérico da desinfe¢éo corrente

Chamar tela de servigo

Desligar funcdes de todos os icones durante 10 seg. para permitir a
limpeza do monitor

Ajustar o brilho do monitor

Encerrar a janela atual

Chamar a visdo geral

Chamar a janela e respetivo parametro
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i Ajustar o tratamento dos parametros

Retornar para a sele¢éo do programa

= ! Apagar cartdo de terapia
-

Efetuar a leitura dos dados do paciente a partir do cartdo de terapia

--------- Salvar os dados do paciente no cartdo de terapia

ELM.:L] Selecionar mais opcdes de definig&o.

Reduzir valores

Aumentar valores

Simbolo vermelho: sinal de erro durante a leitura dos dados do paciente
do cartdo chip de terapia

Janela no perfil (exceto parar perfil UF): abrir a chave numérica para
reiniciar e ajustar o perfil

Chamar a chave para entrada de valores numéricos

Aplicar dose de heparina

Aplicar dose arterial

¥
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Chamar janela para ajuste da dose arterial

Chamar o programa de ringagem do dialisador com ultrafiltracéo
simultanea

Esvaziar o dialisador — o dialisado ¢ sifonado para fora do dialisador

Chamar o conjunto de dados da administracdo de heparina

Reiniciar o filtro, esvaziar (op¢&o DF filtro)

Dados do filtro (somente ativar se a opgao DF filtro esta instalada ou
se 0 equipamento esta equipada com HDF-online)

Didlise na conexdo principal — dialisado flui através do dialisador

Didlise bypass — nenhum dialisado no dialisador

Conectar paciente para substituicdo on-line

Iniciar infusdo

Troca do cartucho de bicarbonato
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Trocar 0 modo de terapia

Trocar para 0 modo "Término da terapia”

Desinfe¢do do suprimento de dgua — entrada

Desinfecédo do suprimento de agua — dreno

Chamada e ajuste dos dados do dialisado

Ativar “stand-by”

Chamada ultrafiltracdo minima

Chamada e ajuste dos limites de pressdo

B Chamada e ajuste dos dados de ultrafiltragdo
MAX
MIN

Chamada selecdo e ajuste de puncdo Unica

[ u Chamada de perfis de ultrafiltracio

m Chamada e ajuste do perfil para o respetivo parametro
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Chamada de perfil linear no caso de valores especificados do inicio e
fim

Chamada de perfil exponencial no caso de valores especificados do
inicio e fim

Chamada de perfil de UF bioLogic RR® Comfort (opcional)

Selecionar bioLogic RR® Comfort (Estabilizacdo automatica da
pressdo sanguinea, opcional)

Selecionar o submenu bioLogicRR® Comfort

Chamada do monitoramento néo invasivo da presséo (ABPM,
opcional)

Chamada de ajuste do tempo (ABPM, opcional)

Chamada de representacdo grafica dos diferentes parametros da
terapia em curso

Determinar a selecdo dos parametros representados graficamente

Chamada de tela para a entrada de valores de laboratdrio (ureia) para
célculo Kt/V

Medig&o Kt/V (Adimea)

Salvar eficacia da dialise e a lista de valores de tratamento e valores
Kt/V

Salvar dados da desinfecdo
Chamada do programa de desinfe¢cdo semanal

Chamar tela de desinfecdo
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Iniciar desinfecdo térmica

Iniciar desinfecdo térmica central

= | =

UG |2 ¢

Iniciar desinfecdo quimica do suprimento de dgua

Iniciar breve desinfecéo/limpeza

Iniciar programa de desinfe¢éo

LT T

Iniciar ringagem central

(:2

SC
...

Ativar o automatico para ligar o equipamento de dialise no tempo
programado

Ativar o automatico para desligar o equipamento de dialise ap6s
desinfecdo

Troca de modos para HDF-/HF-online

Chamada do histérico da desinfecao no final de 150 desinfecdes

Apagar a lista de medidas de valores ABPM (opcional)

Iniciar a ultrafiltracdo sem dialisado (terapia sequencial)

. Iniciar a ultrafiltracdo com dialisado
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Medidor de tempo/cronémetro

Avisos sonoros suprimidos durante a preparacédo

Selecionar o idioma do texto na tela

Opcéo Crit-Line Interface

Tabela Crit-Line

Tendéncia Crit-Line

Regulador de nivel: ir para a fungéo de ajuste de nivel

Regulador de nivel: diminuir o nivel da camara

Regulador de nivel: aumentar o nivel da cAmara

Lista das curvas Adimea armazenadas

.
©
%o
&
firs
¥
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25 Entrada de valores numéricos

A troca de valores é baseada no mesmo principio para todos os parametros. Nds
estamos portanto fornecendo um exemplo neste sentido. O exemplo se refere para a
troca de pardmetros UF quantidade nos dados da janela de ultrafiltrag&o.

» Tocar icone na janela.
0 icone selecionado acende em verde.
Um icone aparece para todos grupos de parametros que podem ser mudados.

Se nenhum destes icones é pressionado dentro do tempo previsto, eles sdo
desligados novamente O tempo previsto pode ser estabelecido pelo servico de
engenharia no programa de servico).

=

i
S
Lo

» Tocar o icone desejado (aqui: icone para chamada da janela dos dados de
ultrafiltracdo- UF).

Os valores prefixados para o pardmetro séo exibidos.
0 icone selecionado acende em verde.

» Toque o valor a ser mudado na tela (aqui: valor para quantidade de 2000 ml de
ultrafiltracdo UF).

Um campo de icones para mudanga de valores é exibido.
0 valor desejado acende em verde.

Legenda

1 Valores reduzidos

2 Valores aumentados & mm o
400 Ultrafiltragéo 2000
3 Ligar chave para entrar valores i BT g i
4 Exemplo: chamando tela "dados :3‘0'0 :ﬁ:ﬁf S .
de Ultrafiltrag&o” '
-200 Ultrafiltraggo m 0
L Perfil ilin. |
100 » ;
Minima
. Taxa de UF o0 [mil/h] ﬂ
2 Limite superior 2000
= Taxa de UF [mith] @
100
> 9 i '

o+
e

2 ¥

Fig. 2-7 Icones para troca de valores

0 equipamento de dialise pode ser ajustada no programa de servico de modo que um
teclado numérico (keypad) aparece imediatamente apds ser tocado o valor a ser
mudado. Neste caso, 0 keypad ndo tem nenhum icone 0.K. Para confirmar a entrada,
pressione +! no monitor.

juud @
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jud 0

Legenda

1
2
3

Teclado numérico
Mudar sinal de valor numérico

Apagar conjunto de valor
numérico
Encerra janela e aceitar dados

Encerrar janela sem aceitar dado

juud @

» Reduzir o valor: Tocar icone 1 até que o valor desejado tenha sido alcangado.
» Aumentar o valor: Tocar icone 2 até que o valor desejado seja alcancado.
» Entrar com valores diferentes: Tocar icone 3.

0 teclado numérico (keypad) é exibido. O ajuste de limites permissivel é especificado
no quadro de valores numéricos abaixo (aqui: 100 ... 20000).

Pressionando permanentemente os icones 1 e 2, 0 ajuste pode ser estabelecido para

cima ou para baixo.

2N\ mmHg
-400 Ultrafiltragéo
B Volume
~300 Terapia
E Tempo
-200

Ultrafiltragao
i Perfil

~100 Minima

- Taxa de UF
-0
B Taxa de UF
-100

Limite superior

x

“HELP

|
£

¥ vin

=

=

|

o]

|<

Volume de UF
300 I
0-30 [100 .. 20000]
Lﬂlﬂh 0 1 2 3 ¢
52 4 5 6
2222 7 8 9
_] ﬂ] 0 ec ]é;/
ﬁ z ;
o 2| %k

Fig. 2-8

Teclado numérico (keypad)

Apagar o conjunto de valor numérico: Tocar a tecla 3 no teclado.

Interromper a entrada de valor numérico e retornar para a janela principal: Tocar

tecla 5.

Se um valor maior que o do limite permissivel for informado, a mensagem Limites

excedidos é exibida na entrada de valores abaixo.

> Entre com valores usando teclado numérico 1.
> Se necessario, mude o sinal através do icone 2.
> Confirme entrada com icone 4.
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Para agilizar o acesso a determinados parametros os chamados “atalhos” podem ser
usados. Para tal, toque o pardmetro o qual devera ser alterado ou o grafico referente
na tela principal. A janela contendo o item correspondente ira abrir conforme ilustrado
na figura 2-9.

Os quadros na tela abaixo demonstra as areas nas telas aonde estdo ativos 0s
Legenda —

“atalhos”.

D Atalhos A?Q%HQ é;ﬂOVgHQ 7%“2)"‘9 Begpos r:e;tante [h:min]

Taxa Heparina [ml/h]

300 :400

-200 Fluxo de Sangue

-300 [mllmin]

-20 Ei I8
7200 7 - Taxa de5 L6F4[muh] 1 OO

m’
-100 L i Volume UF Atual [ml]
L) 4 -100
--200 i Ajuste Volume UF [mi]
s 2000

-0

_l od = | ¥

i
) ¥ £ A R
_l_l

Fig. 2-9 Quadrados de atalho durante o botéo ajuda ativado

L@L

Se um atalho for acionado acidentalmente, ou se nenhum parametro for alterado, a
janela fechara automaticamente ap6s passados 10 segundos.

Os quadros que indicam os atalhos somente aparecerdo caso a fungdo “Ajuda” estiver
ativada.

» Toque o botdo de ajuda (1).

0 atalho devera ser marcado por molduras marrons.
» Toque o botdo ajuda novamente.
» As molduras desaparecem.

Os atalhos somente serdo ativos se os pardmetros correspondentes sdo relevantes
para a terapia real. Por exemplo: o ajuste do limite venoso s6 pode ser feito por
atalho dentro de terapias de SN.

Alguns atalhos abrem diretamente a janela +/- para troca de ajuste. Por exemplo:
UF — quantidade.

juud @
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2.6 Tipos de terapia

2.6.1 Hemodialise (HD)

A hemodidlise € o0 mais comum tipo de terapia usada para limpeza do sangue.
Dependendo das exigéncias clinicas, o tratamento geralmente dura entre trés e seis
horas (tipicamente 4 horas). O procedimento é executado trés vezes por semana (em
€asos excecionais, duas vezes por semana).

Modo de operacio

0 equipamento de dialise bombeia o sangue através do acesso vascular do paciente no
dialisador.

Dentro do dialisador, residuos de produtos metabélicos sdo separados do sangue. O
dialisador opera como filtro que é dividido em duas partes por uma membrana
semipermeavel. De um lado, passa o sangue do paciente bombeado, do outro lado
passa o fluxo do dialisado.

Durante a terapia, o dialisado é preparado pelo equipamento de dialise. Isto consiste
de agua preparada para que, sejam adicionadas certas quantidades de eletrélitos e
bicarbonato, dependendo das necessidades individuais do paciente.

As concentracdes de eletrélitos e bicarbonato no dialisado sdo ajustadas de modo que
certas substancias possam ser retiradas do sangue através de conveccao, difusdo e
osmose, enquanto outras substancias sdo adicionadas a0 mesmo tempo. Isto é
alcangado, principalmente, por depuracgéo difusa através da membrana semipermeéavel
do dialisador. O dialisado transporta os produtos metabdlicos do dialisador para a
linha de descarga. O sangue depurado € entdo reciclado no paciente.

Durante o tratamento o equipamento de dialise monitora a circulagdo do sangue fora,
bombas de sangue e dialisado em sistema de circulagéo separado através do dialisador
e monitora a composicao e o volume balanceado do dialisado.

A bomba de heparina, que tamhém é parte do equipamento de dialise, pode ser usada
para adicionar anticoagulantes no sangue a fim de prevenir a formacéo de codgulos na
circulagdo extracorporea.

Em adicdo para depuracdo do sangue, 0 equipamento de dialise remove a agua do
sangue, que deveria ser excretada através do rim no corpo humano.

2.6.2 Ultrafiltracéo Isolada (ISO UF)

A ultrafiltragdo isolada (ISO UF, terapia sequencial, terapia Bergstrém) é usada para
uma extracdo a curto prazo de uma quantidade mais elevada de fluido do paciente.

Para futuras informac0es veja se¢do 11.3.

Modo de operacio

Durante a ultrafiltracio isolada, nenhum dialisado flui pelo dialisador. Este tipo de
terapia serve somente para extrair fluido do paciente.
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2.6.3 Hemofiltracdo (HF/HF-online)

A hemofiltracdo (HF) é usada frequentemente em pacientes que sofrem de problemas
de circulacdo do sangue, para quem esta forma de terapia € mais confortavel.

Substancias moleculares médias como a 3-2 microglobulina, sdo melhor eliminadas do
sangue pela terapia HF do que pela terapia HD.

Modo de operacio

Durante a Hemofiltracdo (HF) o sangue é predominantemente purificado por
convecgdo na membrana do dialisador.

Na terapia HF nenhum dialisado é bombeado através do dialisador. Em vez disso, uma
solucdo de substituicdo estéril é infundida no sangue ciclo acima ou no dialisador
ciclo abaixo. Dependendo se a infusdo toma lugar para cima ou para baixo do
dialisador, o procedimento é chamado de pré diluicdo (para cima) ou pos diluicdo
(para baixo).

A membrana do filtro do dialisador possui uma maior permeabilidade a dgua, que um
filtro HD. Ela contem uma assim chamada membrana alto fluxo (hemofiltro) e permite
ultrafiltragdo de fluido mais consideravel do que através da terapia HD.

Os concentrados de eletrdlitos na solucéo de substituicdo e no dialisado séo idénticos.
A taxa de infuséo é de 4-5 I/h. O mesmo volume é ultrafiltrado através do dialisador.
Desta maneira a assim chamada depuracdo convectiva é aumentada de modo que os
resultados da eliminagéo sdo 0s mesmos que com a terapia HD.

Na terapia HF-online, a solugdo de substituicdo é preparada "online”. O dialisado
estéril ¢ filtrado de modo que ele pode ser usado como solucdo de substituicdo. Esta
disponivel uma solugdo de substituicdo ilimitada, permitindo taxas mais altas de
infuséo.

2.6.4 Hemodiafiltracdo (HDF/HDF-online)

A Hemodiafiltracdo (HDF) é uma combinacdo de HD e HF. O dialisado e a solucéo de
substituicdo ambos sdo usados nesta terapia.

Esta combinacéo de depuracdo convectiva e difusiva é permitida para substancias
moleculares pequenas e médias.

Modo de operacio

Durante a hemodiafiltracdo (HDF) o equipamento de dialise retira mais agua do
sangue do que o0 necessario para repor a funcdo natural do rim. O resultado é melhor
limpeza do sangue, porém a perda de fluidos tem que ser reposta. Portanto, a solugédo
de substituicdo é infundida simultaneamente no corpo do paciente. Dependendo se a
infusdo tomar lugar para cima ou para baixo do dialisador, o procedimento é chamado
pré-diluicdo (para cima) e pds diluicao (para baixo).

Na terapia HDF-online, parte do dialisado é processado como solucéo de substituicao.
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2.7 Métodos tratamento

2.7.1 Procedimento de puncéo dupla n

O procedimento de punc¢do dupla é uma técnica padrdo em hemodialise. O sangue é
extraido do paciente através do acesso vascular arterial. A bomba de sangue bombeia
continuamente o sangue através do sistema de tubo arterial do dialisador. Entdo, a
troca de residuos metabdlicos entre o sangue e o dialisado é produzida através da
membrana semipermedavel do dialisador. Apds isto, o sangue é levado de volta, através
do sistema de tubo venoso, o cata bolha e um segundo acesso vascular na veia.

2.7.2 Procedimento de punc¢do Unica

0 procedimento de pungdo Unica é aplicado quando o paciente apresenta problemas
quando usada predominantemente a dialise de pun¢do dupla. No procedimento de
puncdo Unica, somente uma agulha (cAnula de pung¢do Unica) ou um limen Unico,
cateter de puncéo Unica é aplicado no paciente. Os finais arterial e venoso do sistema
de tubos sdo conectados através de uma peca em Y. Este procedimento permite a
reducdo do numero de punc¢des pela metade comparada com a didlise de puncao
dupla, preservando assim o paciente.

Os seguintes procedimentos de pungao Unica sdo disponiveis:

« Pungdo Unica “cross-over”, como uma alternativa para dialise pun¢éo dupla

e Vélvula de puncdo Unica como "procedimento de emergéncia" para finalizar uma
dialise em caso de problemas com a dialise de pungao dupla.

2.7.3 Procedimento puncédo Unica “cross-over”
0 procedimento de pung¢do Unica “cross-over” com duas bombas de sangue permite
um fluxo continuo através do dialisador com somente um paciente conectado. Durante

0 procedimento puncdo Unica “cross-over”, as condicbes de pressdo e pulsagdo
internas do dialisador sdo rigidamente as mesmas como numa dialise de pungao dupla.
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Legenda

Conexdo Paciente

Pinga do tubo Arterial
Cémara Arterial

Sensor Presséo Arterial
Bomba de sangue arterial
Bomba de Heparina

N o a0 b 0NN =

Dialisador com conexao para

dialisado

8 Controle da presséo para bomba
de sangue venoso

9 Bomba de sangue venoso

10
11 Cémara venosa
12
13

Sensor de pressdo venosa

Detetor de ar
Pinca do tubo venoso

2-26

Modo de operacio

PA PBE PBS

I0C 12

Fig. 2-10

Modo de operagdo — puncao Unica “cross-over”

Com a pinga do tubo arterial aberta e a pin¢a do tubo venoso fechada, mover a bomba
de sangue, na taxa pré ajustada, o sangue do paciente através do dialisador dentro da
camara venosa. O nivel do sangue cresce na cadmara venosa. A pressdo na camara
venosa & monitorada através do sensor de pressao venosa. Uma vez o conjunto venoso
foi ajustado a presséo foi alcancada, a pinca do tubo arterial fecha. A pinga do tubo
venoso entéo abre brevemente.

0 sangue da camara venosa flui de volta para o paciente. Ao mesmo tempo a bomba
de sangue continua para operar a bomba de sangue da camara arterial através do
dialisador na camara venosa. A pressdo na camara arterial € monitorada através do
sensor de pressdo arterial. Uma vez o conjunto arterial foi ajustado a pressdo foi
alcangada, a pinga do tubo venoso fecha e a pinca do tubo arterial abre. O sangue flui
novamente para a cdmara arterial e o processo se inicia novamente com a remog¢édo do
sangue do paciente.

Vantagens do procedimento pungdo unica comparado com o convencional

O monitoramento da entrada da pressdo arterial e o retorno da pressdo venosa
permite um alto fluxo de sangue sem nenhuma formacdo de gas no sangue e sem
colapso no tubo da bomba na bomba de sangue arterial.

Como a segunda (venoso) bomba de sangue protege o dialisador de altas flutuacoes de
pressdo do lado venoso, o volume de sangue recirculando no sistema e a carga na
membrana de dialise no dialisador sdo baixas, e 0 coagulo pode ser evitado.
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Pinca do tubo Arterial (opcional)
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Descri¢ao do Produto

2.7.4 Procedimento de valvula de puncédo Unica

0 procedimento de valvula de pungdo Unica acaba permitindo uma corrida a dialise de
puncdo dupla no caso de problemas (p. ex. no desvio). O procedimento valvula de
puncdo Unica requer somente uma bomba de sangue mas pode também ser aplicada
para equipamento de didlise contendo duas bombas. A Segunda bomba de sangue
permanece desligada nestes casos.

Modo de operacio

PV PA PBE
6 (X ®7 %) 10
W N V.o
BPA
5 =N
& v
8
I
4 1
SAD :l:l: — HP
ROV J![ 9

e g

i 12 A

| ?

Modo de operagdo — valvula de puncéo Gnica

Fig. 2-11

0 paciente é conectado através de qualquer uma "padrdo AV conjunto com camara de
30 ml” ou uma "AV conjunto para valvula SN com uma camara de 100 ml”. As linhas
arterial e venosa sdo conectadas através da peca em Y para acesso vascular.

Com a pinca do tubo venoso fechada e a pinca do tubo arterial (se presente) fechada,
a bomba de sangue bombeia o sangue do paciente através do dialisador na camara
venosa. A pressdo na camara venosa € monitorada através do sensor de pressao
venosa. Tao logo a troca superior é regulada a pressdo é alcangada, a bomba de
sangue é desligada e a pinca do tubo venoso € aberta. Se uma pinga do tubo arterial
esta instalada, também, esta pingca fecha agora e por isso bloqueia alguma circulagao
do sangue no tubo arterial entre a peca em Y e a bomba de sangue.

Devido a pressdo na camara venosa, o sangue flui através do dialisador de volta para o
paciente até a troca de pressdo reduzida é alcancada. Uma vez a troca de pressao
reduzir a pressdo serd alcancada na camara venosa, ou o tempo de ajuste do retorno
do fluxo foi expirado, a pinga do tubo venoso fecha. Inesperadamente
subsequentemente a pin¢a do tubo arterial (se presente) abre. A bomba de sangue é
ativada e o processo inicia hovamente com a retirada do sangue do paciente.

O tempo de retorno do fluxo é medido sobre os trés primeiros ciclos e
automaticamente ¢ ajustado entre 3 e 10 s para duracdo da terapia. Se o desvio baixar
a pressao ndo foi alcancada, o equipamento desvia para a fase arterial apdés 10
segundos.



juud @

2.8 Eficacia da dialise (Kt/V)

Se estiver selecionado o calculo teérico da eficacia, a opcdo Adimea, conforme
descrita no capitulo 10, ndo se aplica.

0 equipamento de didlise permite otimizagdo do tratamento de varias terapias. Para
este proposito, a eficacia tedrica é calculada pela equipamento de didlise. Esta figura
tedrica pode entdo ser comparada com a eficacia real determinada por amostras de
sangue.

Para a eficicia real, os valores da ureia antes e depois da dialise devem ser
determinados no laboratdrio e introduzidos no equipamento de didlise.

Comparacio da eficacia tedrica e real nos mais diversos tratamentos

A comparacao da eficacia teorica e real podem ser usadas como ajuda na decisao para
0 estabelecimento de pardmetros de terapia e para selecionar o dialisador. O
equipamento de dialise pode armazenar e listar figuras dos Ultimos 50 tratamentos,
usando o disquete do paciente.

JAN

ADVERTENCIA

Risco para o paciente pela entrada de novos parametros de tratamento.

» Os parametros da terapia ndo podem ser determinados exclusivamente com
base no calculo do Kt/V.
> 0 calculo do Kt/V nio substitui a terapia prescrita pelo médico.

Monitoramento do tratamento durante a eficacia corrente

Durante um tratamento, a eficacia corrente é estimada pela equipamento de didlise,
podendo também ser usada como um indicador para a eficécia que seria arquivada se
o0 tratamento terminasse no tempo especifico.

Durante o tratamento é advertido que um certo valor alvo para a eficécia (Kt/V valor),
que foi determinado antes do tratamento, pode ndo ser alcangado, permitindo
intervencdes corretivas precoces no tratamento em curso.

© -

Isto ndo pode ser garantido que o valor Kt/V calculado vai ser alcancado atualmente.

2-28

Calculo durante fases particulares

0O valor Kt/V néo € calculado durante:
« Fases sequenciais, de perfis
* Hemofiltragio

* Doses de infusdo, como o fluxo real de sangue ndo corresponde a velocidade da
bomba de sangue.

Durante a fase de UF min., o calculo do valor Kt/V é continuado. Durante uma dialise
puncdo Unica, o calculo do valor Kt/V é baseado na média do sangue.
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29 Usando o contador de tempo/cronometro

A tela da Dialog* oferece um contador de tempo ou cronémetro, fungdo para uso
individual.

« Estas fun¢des sdo oferecidas nas fases
Preparando a terapia

Fim da terapia

Sele¢do da desinfecdo

Desinfecao.

» Toque este icone.

» Toque este icone.
A seguinte tela ira aparecer

Legende
1 Ajuste de um intervalo

absoluto de tempo com base _

na hora do reldgio, para um

alarme sonoro. [ot09z016  -oa17- ] |
2 Ajuste de um intervalo de Taxa Heparina [mlih]

tempo qualquer pré- Tempo absoluto (1) 0:00 _ : %

estabelecido para ativacio Ajustes S LrArin] =

de um alarme sonoro | (2) :

ntervalo de tempo 0 0 1 Fluxo de Sangue
tempo que se passou desde .
N . c t BD— 0.
df‘ qude o crondmetro foi T;::;“ " tante # 0:00:00| hmin:seq _ O _
ativado ' -
P 4 Cronometro On/Off oDlS aro IeC IiCO ] i

4 Es'ta_ . tecla AII"IICIa/ para/ (Cronometro ligado se primir) pa ICHi . 122/78

reinicia o cronémetro - S
5 Inicia /para o crondmetro, No tempo expirado --

de forma ciclica ap6s a

entrada em 1 ou em 2 -
6 Interrompe o som apds % ] i EQI ﬁl @I ?

expirado o intervalo de B —

tempo programado. - Ty Kt = E‘a \
7 Abre uma janela possivel de *ELP S = .

registrar lembretes do que

tem que ser feito.

Fig. 2-12

Funcdes do regulador de tempo/cronémetro

Se acionado a tecla 6 ativa ou inativa 0 som de adverténcia.

0 usuario poderia escolher entre um Unico aviso ou 0 aviso ciclico com intervalos fixos.
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Para o Unico aviso:
» Ajuste o que deseja com as teclas 1 ou 2.
» Toque a tecla 4 para aviso Unico.

Para o aviso ciclico:

» Ajuste o que deseja com o tecla 2 (tecla 5 é ativado automaticamente).
» Toque a tecla 5.

0 cronometro do reldgio inicia.

» Para parar/restaurar toque na respetiva tecla.

0 temporizador que a funcdo esta contando o tempo mostrado no campo 3 para baixo,
o reldgio de batente esta contando para cima.

» Toque na tecla 7 para a entrada de um lembrete.

A contagem do tempo do crondmetro funcionando é exibido no campo 3 em baixo, e
para interromper a contagem é em cima. Ao expirar 0 tempo ajustado um aviso
aparece na barra de mensagem “O intervalo de tempo programado terminou” ou uma
janela de informag&o contendo o texto digitado para lembranca.

» Pressionar o botdo & reconhecer som e mensagem.

o
1 A funcéo do cronémetro ndo é interrompida por uma possivel falta de energia.

Se 0 cronometro esta ativo o equipamento indica através de um simbolo na linha de

data da tela.
Fig. 2-13 Linha de data com simbolo do tempo
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3 Instalacao e funcionamento

31 Finalidade e suprimento

« Dialog” equipamento de didlise

e Instrucdes de uso 3
e Tubo de succdo com tampa de rosca para desinfetante

« Pinga de tubo

= Um contentor com cada tampa com engate para inserir barras de sucgéo (branca,
vermelha e azul)

e Caixa de armazenagem

« No caso da op¢do Suprimento Concentrado Central: Suprimento de conexao de
parede para engate da equipamento de dialise

Verificacdo de mercadoria

» Desembalar a equipamento de dialise e conferir a integridade e danos.
» No caso de danos, chamar o servico técnico.

3.2 Armazenagem

3.2.1 CondicGes de armazenamento na embalagem original

» Estocar a equipamento de dialise em condi¢des ambientais como especificadas na
secdo 15.2.

3.2.2 Armazenagem proviséria e preparacao do equipamento para operagao

» Desinfetar a equipamento de dialise.

> Estocar a equipamento de dialise em condi¢Bes ambientais como especificadas na
secdo 15.2.

» Desinfetar a Dialog® HDF-online no minimo uma vez por semana.

3.2.3 Desmantelamento (despachar)

» Desinfetar a equipamento de dialise.
» Informar o servico técnico para esvaziar a equipamento de dialise.

» Estocar a equipamento de dialise em condi¢des ambientais como especificadas na
secdo 15.2.
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3.3 Transporte

331 Transporte rodoviario

Riscos e danos ocorrem se o equipamento de dialise € inclinada por > 10°!

A > E preciso ter duas ou mais pessoas para transportar com as mios em escadas e

areas inclinadas.
AVISO

> Nao inclinar o equipamento de dialise por mais que 10°.

Fig. 3-1 Transporte em escadas e declives (2 pessoas)

» Liberacdo de ambas travas dos cilindros frontais.
» Transporte rodoviario do equipamento de dialise.
» Ajustar ambas travas do cilindro frontal.

3-4 IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



332 Transportando

Para carregar, o equipamento de dialise deve ser segurada pela base, pelo painel
traseiro e/ou pela saliéncia na frente do equipamento, como exibido na ilustragdo
abaixo.

Fig. 3-2 Pontos de apoio para transporte do equipamento de dialise

c Perigo e danos devidos ao transporte incorreto (segurar em pontos indevidos)!

» Ndo segurar no monitor do equipamento, no suporte do cartucho de
AVISO bicarbonato ou no polo de infusdo quando transportar o equipamento.

» Usar um cinto para segurar 0 monitor e o0 pdlo de infuséo.
» Liberar as travas do cilindro.

» Inclinagdo da equipamento de dialise.

» Baixar a equipamento de didlise.

» Ajustar a trava do cilindro .
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34 Local de instalacao

As condicbes ambientais do mencionado devem estar de acordo com as normas DIN
VDE 0100 Part 710 e IEC 603647-7-10.

CondicGes ambientais
Observe as informacdes sobre condi¢cdes ambientais, veja secdo 15.2.

34.1 Conexdo elétrica

A tensdo da rede existente deve corresponder a tensdo especificada na placa de
identificacéo.

Ndo é permitido o uso de cabos de extensdo ou adaptadores com o cabo de
alimentacdo ou a tomada de alimentacdo. Sdo proibidas as modifica¢gBes do cabo de
alimentacdo! Se o cabo de alimentagdo precisa ser mudado, deve ser usado apenas o
cabo de alimentacdo original da lista de pecas sobressalentes.

As instalacGes elétricas na sala onde o equipamento de didlise serd operada devem
estar em conformidade com as regulamentacdes relevantes, por exemplo, VDE 0100
parte 710 e/ou estipulagdes IEC (por exemplo: semelhantes DIN EM 60309-1/-2 e VDE
0620-1).

Utilizar dispositivos de protecdo classe |, a qualidade do condutor de protegdo é
importante. Recomenda-se utilizar tomada com pinos de contato adicionais PE de
acordo com CEE 7/7 para cabos com ficha elétrica de seguranca (Schuko).
Alternativamente, recomenda-se conectar o equipamento de dialise um equalizador de
potencial. Além disso, também devem ser observadas as regulamentacfes e desvios
especificos de cada pais. Para informagOes adicionais, entrar em contato com a
assisténcia técnica.

0 equipamento de dialise deve estar corretamente aterrada.
3.4.2 Protecdo contra danos causados por agua

Nos recomendamos 0 uso de um detetor de agua para proteger de algum vazamento
de agua despercebido.

3.4.3 Areas potencialmente explosivas

0 equipamento de dialise ndo deve ser operada em areas de risco de explosao.
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35 Suprimento de agua
35.1 Qualidade da agua e do dialisado

0 usuario deve se assegurar de que a qualidade da dgua é monitorada.
Os seguintes requisitos devem ser cumpridos:
e A agua deve entrar livre de Mg** e Ca*™.
e OvalordopHentre5e7
A agua e o dialisado devem cumprir com os padrdes especificos do pais, p. ex.:
= 1S0 13959
Agua para hemodialise e terapias relacionadas
< DIN VDE 0753-4
Regulamentag@es aplicadas para equipamentos de hemodialise
* ANSI/AAMI RD5-03
Sistemas de hemodialise
e ANSI/AAMI RD61
Concentrados para hemodialise
« ANSI/AAMI RD62
Equipamento para tratamento de agua para aplicagdo em hemodialise
- AAMI WQD
Qualidade da agua para dilise
e Padrdo Nacional Americano para Sistemas de Hemodialise (RD-5)
= Farmacopeia Europeia

35.2 Descarte dos fluidos usados

Risco de infecdo devido ao refluxo de fluidos contaminados do dreno para dentro
A do equipamento de dialise!

» Garanta uma area livre para circulacdo de ar entre o conector de saida do

ADVERTENCIA . . . Lo
rejeito do equipamento de dialise e o dreno (8 cm).

A Sistema de tubos podem ser danificados pelos fluidos corrosivos!

AVISO » Usar tubulacdo com material adequado para drenagem.

o
1 Assegurar se a capacidade da drenagem é suficiente!

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 3-7



3.6 Funcionamento Inicial

0 funcionamento inicial deve ser executado por um responsavel técnico de servico.

3.7 Configuracédo da data e hora

Hemodialise l

Desinfec¢ao ]

Operagéo. tempo: . - 5 — \ & Versdo:
502  [hora] :&E”’I %l Ql l I Dialog 9.10 l

Fig. 3-3 Data e hora

Ajustando a data

» Tocar no campo 1 seréa exibida data e hora.

0 campo contendo icones 2, 3 e 4 aparecera.

Existem duas opces estabelecidas:

» Para aumentar ou diminuir a data, mudar a data com os icones 2 e 3.

» Para entrar com a data usando o teclado numérico (keypad), tocar no icone 4.
0 teclado numérico aparecera na tela.

» Entrar com a data usando teclado e confirmar selecionando OK.

Ajustando o tempo

» Tocar o campo contendo data e hora 1.
Existem duas opcdes estabelecidas.
» Para aumentar ou diminuir o tempo por minutos, trocar a data com os icones 2 e 3.
» Para entrar com a hora usando o teclado, tocar o icone 4.
0 teclado numérico aparecera na tela.
» Entrar com a data usando teclado e confirmar selecionando OK.
» Tocar o campo 1 contendo data e hora.
0 campo contendo 2, 3 e 4 desaparecera.
A data e hora estabelecida desaparecera.
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3.8 Interruptor liga e desliga

e Em caso de algum dano que possa colocar em questdo a seguranga do uso do
equipamento, o equipamento de dialise ndo deve ser usada. Informar o
encarregado do servico de clientes.

< Somente ligue o equipamento de didlise apds a temperatura ambiente for atingida.
= Observe os requisitos do local de instalacéo e de suprimento de agua.

Interruptor liga e desliga

» Pressione o interruptor principal.
O interruptor do equipamento de dialise na posi¢do de ON para OFF ou vice versa.

Pressionado acidentalmente o interruptor principal

No caso de o equipamento de didlise ser acidentalmente desligada, por acionamento
do interruptor principal durante a sessdo de dialise, proceder como a seguir:

» Pressione o interruptor principal novamente.

Uma mensagem de alarme é exibida na tela: “Sistema recuperado”, para
interrupcdes de menos de 15 minutos, e a terapia continua.

» Confirme o alarme pressionando "Confirmar alarme”.

No caso da interrupcdo ndo ultrapassar mais que 15 minutos, a terapia é
continuada. No caso de longas interrupcdes, o equipamento de didlise desvia para
janela selecdo de terapia.

No caso de o equipamento de didlise ser acidentalmente desligada por acionamento
do interruptor principal durante a desinfecéo, proceder como a seguir:

» Pressione o interruptor principal novamente.
0 processo de desinfecdo é continuado.

Em caso do equipamento desligar acidentalmente um sinal caracteristico toca trés
Vezes.
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4 Preparando a hemodialise

A

ADVERTENCIA

Detetor de ar de seguranca (SAD) desativado! Perigo de embolismo!

» Nunca conecte o paciente fora da fase de “Terapia”, por exemplo, durante a
fase "Preparacio/Desinfecdo”.

> Fora da fase de “Terapia” ndo é permitido usar a bomba de sangue para
infusdo (por exemplo: solucio salina)!

juud @

A hemodidlise estd no procedimento padrdo de didlise para todos os sistemas
variantes.

0 procedimento é 0 mesmo para todos 0s sistemas variantes.

Perda de sangue ou danos no sangue por temperatura, pressio ou erro na
composicdo do fluido de dialise!

» Se assegurar que o paciente somente sera conectado na fase de Terapia.

A conexdo do paciente na Preparacdo/Desinfecdo conduz para um alarme por detecdo
de sangue no detetor vermelho. Ao mesmo tempo a bomba de sangue serd parada e o
SAKV serd fechado.
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4-4

4.1 Ligue para hemodialise

Apos ligar, a tela principal seguinte é exibida no equipamento de didlise:

(1)) Hemodialise l

Desinfeccao I

Operago. tempo: ‘ - [ = \ % Versdo:
502 [horg] *E”"I %I %i l I Dialog ©.10 l

Fig. 4-1 "Hemodidlise" tela principal

» Toque campo 1.

A primeira preparagdo da hemodidlise aparece na tela. A equipamento de diélise inicia
uma sequencia de teste automatico.

4.2 Teste automatico

No estagio do teste automatico, equipamento de dialise checa automaticamente todas
as funcdes controle relevantes para a seguranc¢a da equipamento.

Enquanto o equipamento de didlise executa os testes automaticos, vocé pode
comegar entrando com os parametros de tratamento.

Se a opcdo “Teste a pressdo da superficie do sangue com a pressdo de
compensacao” é ativada no TSM o excesso de pressdo no sistema A/V seré abolido via
dialisador apés o teste de pressdo na superficie do sangue.

Dependendo do tipo de dialisador usado isto pode elevar para dois minutos.
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421 Operacédo durante o teste automatico

1 Campo Status [ot0020t6  oats- ] '

2 Campo Operando &%Hg Aﬂ%’gﬁs Tew Hepao”."a imibl | I
-300 W
-200 Fluxo de Sangue
B [mifmin]
'260 B O

Fig. 4-2 "Hemodialise" tela da primeira preparacdo

Enquanto o equipamento de dialise segue através da sequéncia automatica de teste,
mensagens em amarelo aparecem no fundo do campo 2 se 0 equipamento espera vocé
executar acdes, tal como conectar o concentrado. A sequéncia de testes € continuada
logo esta acéo tenha sido completada uma vez.

Taxa Heparina [ml‘h
Conectar os acopladores ao dialisador. pO 0 L % |

Ateng&o com as cores dos mesmos! m

Lado azul do dialisador para baixo. Fluxo de Sangue
[mlimin]

0

Confirme com .

I

ol +

S
li

Fig. 4-3 Janela de informac&o durante o teste automatico
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A janela de informac@o pode ser omitida ao ser tocada por aproximadamente 20
segundos enquanto vocé usa a tela para outras atividades. Ex: Programacéo de
parametros. Até que a informacao seja confirmada, a janela de informacéo
reaparecendo.

422 Terminando a sequéncia de teste automatico

» Toque o icone.

— A sequéncia de teste automatico esta terminada.
p— As opcdes "Retornar para selegdo de terapia” e "Repetir testes superficie do sangue”

Flddddd -t
e e

sd0 exibidas.
» Tocar o campo apropriado.

423 Conclusdo da sequéncia de teste automatico
Este icone da tela é capacitado tdo logo que o equipamento de didlise tenha

completado todos os testes automaticos sucessivamente. O paciente pode agora ser
conectado.

4.3 Para reduzir o aviso sonoro durante a preparacao.

Para o usuario existe uma possibilidade para suprimir alguns avisos sonoros durante a
preparagdo, exceto s6 0s avisos Sonoros que requerem interagdo com o usuario. Por
exemplo: remogdo de falha ou demanda para agao.

Alarmes dticos e o detetor de falhas ndo sdo afetados.

A funcdo “Reduzir avisos sonoros durante a preparacdo” pode ser usada para 0s
seguintes avisos:

ID Texto

1927 Ringagem do volume completo

1928 Enchimento do volume completo

1112 Ringagem de Ultrafiltracdo (UF) volume muito alto
para dialisador

1153 Repete a sequéncia do teste automatico!

1033 Temperatura baixa

1034 Temperatura alta

1038 Conecta Acetato/Acido Concentrado

1040 Conecta Bicarbonato

1041 Conecte concentrado azul abrangente para ringagem

1045 Suporte de cartucho de Bicarbonato aberto

Preparar o equipamento com o aviso sonoro reduzido pode causar um atraso no
tratamento seguinte. Para programar o tempo planejado de preparacdo requer
atencdo aumentada da equipe.
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Fig. 4-4 Tela principal “Hemodiélise”

» Toque o icone na tela principal.
A seguinte tela é exibida:

Fig. 4-5 Tela para suprimir os sinais acusticos

» Toque o icone.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 4-7



Se a funcéo néo é ativada (o fundo néo é colorido em verde) poderia ser ativada
tocando o icone. Os avisos sonoros listados na tabela acima sdo automaticamente
suprimidos. Para esta indicagdo uma cruz sobre o autofalante aparece na linha de data
da tela.

Fig. 4-6 Linha de data com sinal acustico suprimido

0 icone agora é mostrado como ativo. (fundo colorido em verde).

Tocar mais uma vez o icone inativa a funcdo e liga o sinal audivel para os avisos
sonoros listados acima. O indicador na linha de data desaparece.

A funcdo “Reduzido o aviso sonoro durante a preparagdo” pode ser pré ajustada no
modo TSM por um técnico.

A funcdo “Reduzido o aviso sonoro durante a preparagdo” esta disponivel somente
durante o programa de selecdo e preparagdo e pode ser configurado durante a sele¢ao
do programa e preparacdo. Para todas as outras fases de tratamento, esta funcao néo
esta disponivel. (aparece um icone cinza).Mudanga na proxima terapia a funcéo
automaticamente recompde para o TSM pré-ajustado

4.4 Conectando o concentrado

Na concluséo do teste de pressdo interna, o solicitado conecte acetatofacido
concentrado aparecera no fundo em amarelo.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido composicdo incorreta do dialisado!

> Garanta que os concentrados providos sido corretos para a terapia pretendida.
> Somente use concentrados, cuja data impressa nio tenha sido expirada.

> Somente use concentrados fechados em contentores originais e intactos.

> Observe as informacdes de armazenagem dos concentrados nos contentores.
> Recomenda-se o uso de concentrados produzidos pela B. Braun Avitum AG.

> Quando forem utilizados concentrados que nido foram produzidos pela B.
Braun Avitum AG, a proporcdo de mistura correta e a composicdo devem ser
verificadas no rotulo do concentrado.

juud @

0 médico encarregado € responsavel pela determinacdo de concentrados a serem
usados.
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Para dialise com bicarbonato:
> Inserir o cilindro de concentrado vermelho no cartucho contendo bicarbonato acido
concentrado, por ex. SW 325A.

> Inserir o cilindro de concentrado azul no cartucho contendo bicarbonato alcalino
concentrado, por ex. contendo solucdo de bicarbonato a 8.4%.

0 equipamento de didlise continua a sequéncia de teste automatico.

Para dialise com acetato:
» Colocar o cilindro de concentrado marcado em vermelho e branco no contentor
abastecido com acetato concentrado, por ex. SW 44, n
» Deixar o cilindro de concentrado azul no suporte do cilindro do concentrado azul.
0 equipamento de didlise continua a sequéncia de teste automatico.

4.5 Estabelecendo os parametros de rincagem

Esta opcéo permite uma ringagem da membrana do dialisador com ou sem
ultrafiltracéo.

» Tocar o icones.
Os parametros de ringcagem sdo exibidos.

g/v sistema de preenchimeritnilavageal-\justes Restante

Preenchendo Taxa BP  [ml/min] 100
Preenchendo Volume BP [ml] 00| 700
q - - Fluxo de Sangue
avagem com ultrafiltragéo GAIUSWS Restante [mlimin]
Lavagem taxa BP [mlfmin]

200] O
Fluxo de Dialisado [ml/min] 0500|

Tempo de Lavagem [min] 059' 59

Taxa de UF para lavagen]mi/h] e 203]

Volume de UF para lavaglmi] 9200| 200
luxo de sangue para

ﬂonectar paciente [ml/min] M

@EWI

Fig. 4-7 Tela "Paré@metros de rincagem”
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Ajuste de valores pretendidos para parametros de lavagem de acordo com a tabela

abaixo.
Item |Texto Taxa Descricdo
1 AV sistema Rincar o lado do sangue

enchimento/ringagem

2 Taxa de enchimento | 50-600 ml/min A taxa com que o lado do
BP sangue é enchido ou
enxague
3 Volume de 0-6000 ml A bomba de sangue para
enchimento BP apos o lado do sangue ter

sido enxaguado usando o
volume estabelecido

4 Lavagem com Enchendo a membrana do
ultrafiltragdo - dialisador
5 Taxa de lavagem BP | 50-300 ml/min Programa taxa de ringagem
BP
6 Taxa de lavagem DF | 300-800ml/min Programa taxa de lavagem
DF
7 Tempo de lavagem 0-59 min Durago e ajuste do

programa de lavagem

8 Taxa para lavagem UF | 0-3000 ml/h quando
enxaguado com uma solugéo
fisiologica salina

9 Volume UF lavagem | 0-2950 ml quando
enxaguado com uma solucéo -
fisiologica salina

10 Fluxo de sangue para |50-600 ml/min
conectar o paciente

» Confirmar todas as configuragdes pressionando o icone 0.K.
A janela de preparacdo inicial aparece.
No término da escolha do tempo de ringagem acende um sinal luminoso amarelo.
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4.6 Inserindo e rincando o sistema de tubos

46.1 Inserindo o sistema de tubos

0 segmento do tubo da bomba de sangue no sistema AV deve ter as dimensdes: 8 x
12 mm (dimensdo interna/externa) para o equipamento padrdo. Como uma opcao,
esta disponivel um cabecgote com roletes para 0s segmentos de bomba de 7 x 10 mm.

juud @

Risco para o paciente devido incompatibilidade do sistema de linhas com o
equipamento de dialise.

ADVERTENCIA > Usar somente descartaveis fornecidos pela B. Braun Avitum AG.

Risco para o paciente devido a hemolise ou perda de sangue no uso de um
sistema de tubo de sangue com defeitos!
A > Certifique com seguranca que o sistema de tubos na esta danificado.

ADVERTENCIA > Certifique com seguranga que a linha nio esta torcida.

> Tenha certeza de que todas as conexdes estdo firmemente enroscadas.

Risco de infecdo ao paciente devido a contaminagdo do filtro hidrofdbico
(isolador) do sistema de tubos do sensor de presséo.

> Substitua o filtro hidrofdbico (isolador) interno do sensor de pressdo caso este
tenha sido contaminado pela penetracao de sangue no equipamento.

ADVERTENCIA > Instruir o servico técnico para substituir o protetor transdutor.
> S6 usar novamente o equipamento quando o filtro tiver sido trocado.
> Execute desinfecdo apos substituicdo.

Risco de contaminacdo nos conectores do paciente no sistema de tubo de sangue
por uso de uma rincagem com balde.

ADVERTENCIA > Certificar — se do manuseio higi€nico das linhas de sangue.
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Legenda
1 Valvula do tubo venoso

2 Detetor de ar de seguranca com

detetor venoso vermelho
Camara venosa

Sensor de pressdo venosa
Sensor de presséo arterial
Bomba de sangue arterial
Bomba de Heparina

00 N OO 0 b W

de pressdo arterial no
equipamento de dialise
(opcional)

9 Cémara arterial

10 Dialisador

Sensor de pressdo para entrada

juud @

[
4 5 8
BN —
|
6 . m ,
3 T
=7 9 10

m

2 - i

1 >K

Fig. 4-8 Visdo esquematica da circulagdo extracorpérea do sistema usado em
hemodiélise

O suporte do dialisador pode ser fixado para o polo de infusdo acima da ponta fixa,
esta disponivel como um acessério.

Girar ou deslocar o suporte de dialise, sempre desfazendo a bragadeira de rosca no
polo de infusdo de modo que 0 mesmo néo seja danificado.

» Fixe o dialisador no suporte do dialisador.
» Anexar o frasco de solucéo fisioldgica salina (até 2,5 kg) para o polo de infuséo.

» Conecte a conexdo arterial do sistema de tubo de sangue na bolsa contendo a
solucao fisioldgica salina. Ndo rompa o selo ainda.

» Se presente: Conecte o medidor de linha de pressdo para pressao arterial ao sensor
de presséo PA.

» Abra a tampa da (esquerda) bomba de sangue.

» Insira o final do tubo com o suprimento do paciente com a abertura combinada do
rotor.

» Gire o rotor na direcdo da seta.
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Risco para o paciente devido a perda de sangue quando usa sistema de tubo de

sangue com defeito!

> Verifique para assegurar que o sistema de tubos e o segmento da bomba néo
estdo sendo danificados na insercao.

A > Assegurar-se que o segmento de bomba esteja colocado na posicdo mais

AVISO posterior da bomba de sangue.
» Quando inserir os segmentos da bomba rodar os cilindros ao contrario do

equipamento.

> Se o sistema de tubos foi danificado através da insercdo, substitui-lo por um
novo.

» Feche a tampa (esquerda) a bomba de sangue.

0 espaco do lado interno da tampa néo serve para colocar o segmento da bomba na
1 posicdo correta. Ele evita que o segmento da bomba mova para fora da posi¢do
correta durante a operacdo, evitando assim danos para os cilindros.

» Conecte o conector do sensor de pressdo (se presente), a conexao do sensor PBE.

» Conecte o sistema de tubos arterial e venoso ao dialisador, observando o codigo de
cor. N&o remova ainda o lacre (se existente) do conector lateral Hansen.

» Conecte o medidor de linha de pressdo para pressao venosa ao sensor de pressdo
PV, esteja certo de que a linha de medicdo de pressdo ndo esta torcida e o filtro
enroscado seguramente.

> Insira o cata bolhas venoso fixando.

» Abra a tampa do detetor de ar.

» Insira o tubo no detetor de ar e feche a tampa.

» Conecte a conexao venosa no paciente para esvaziar a bolsa.
» Insira o sistema de tubo de sangue fixando.

Risco de danos no sistema devido ao fechamento prolongado do tubo venoso

A pela pinga do tubo!
> Somente colocar a linha venosa na bragadeira de tubo (SAK) no dia da

AVISO .
terapia.
. Se um sistema de tubo sem sensor PBE € usado, a mensagem "N&o conecte o medidor
1 de pressao ao PBE" ¢ exibido durante o teste de pressao.

A mensagem automaéticamente desaparecera apds 60 segundos.
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A\

ADVERTENCIA

Risco de contaminacdo na bolsa “priming"” se o dispositivo é conectado e o teste
na pressao do sangue falha porque a membrana do protetor transdutor molhou!

> Estabeleca o nivel na cdmara gotejadora do equipo de administracio.

> Se ndo ha ar dentro da cdmara gotejadora, troque a bolsa "priming” por causa
de uma possivel contaminaco.

> Troque a bolsa “priming” se o teste da pressdo do sangue falhar.

rF s

Legenda

1 PV — Camara venosa
2 PA — Camara arterial
3 PBE — Camara de

entrada de sangue
arterial

4.6.2 Ringando e testando o sistema de tubo

» Rompa o selo da bolsa contendo solucao fisioldgica salina.
» Inicie a bomba de sangue pressionando o botdo + no monitor.

Encher o sistema de tubos com solucéo fisiolégica salina. O circuito do lado do sangue
da didlise é enxaguado e automaticamente testado para algum vazamento.

4.6.3 Regulador de nivel (se presente)

0 sistema de regulacgdo de nivel permite ao usuario definir niveis de solugdo salina nas
camaras de sangue para a preparacgéo por toque de tela.

< Durante o preparo, 0s niveis somente podem ser ajustados enquanto a bomba de
sangue estiver em operagéo.
« O usuario é obrigado a verificar a configuracéo correta dos niveis nas camaras.

» Toque no icone.
Abre-se a janela do regulador.

Camara PV Camara PA Regulador de Nivel Camara PBE Tena Hepariny [inifh] %
.
mmHg mmHg mritig Fluxo de Sangue n
[rlfmin] e————
N a <
-0 |-©- —0- 0 j
122178 *é
v v v | gl )~
[ . 2
\ »

Bl
il
il

]

Fig. 4-9 Tela de regulacéo de nivel.

Ib
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E possivel a regulagio das seguintes camaras:

» Camara venosa (PV) (1): a tecla esta sempre ativa.

» Camara Arterial (PA) (2): O botéo fica ativo desde o inicio do Preparo, mas ira ser
desativado automaticamente caso SN-CO ndo seja ativada ou caso o sensor PBS
ndo seja conectado apds o inicio da terapia (se selecionado no TSM).

» Camara de entrada de sangue arterial (PBE) (3): a tecla esta sempre ativa (se for
selecionado na TSM).

O ajuste da camara PBE somente é possivel se um sistema AV com linha PBE for
usado e a linha estiver ligado ao equipamento.

jud 0

Aumento de nivel

» Tocar suavemente o icone com um toque.
» Observar o nivel.
A » Se necessario, tocar novamente para um ajuste correto.

Diminuicédo de nivel

» Tocar suavemente o icone com um toque.

v > Observar o nivel.

> Se necessario, tocar novamente para um ajuste correto.

» Para sair da funcéo de regulagdo do nivel, tocar novamente o icone.
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4.7 Preparando a bomba de heparina
A bomba de heparina esta preparada para os sistema de tubo com sistema de

administracdo de heparina descendo da bomba de sangue na area de pressao positiva.

471 Inserindo a seringa de heparina

Legenda

1 Suporte da seringa 1 23 4 5
Placa de firmar a seringa |
Clipe ‘
Alavanca de destravar

IUJOZJ

1

L
I}
5
La¥
S
2

a » WO N

Parar seringa

%¢] = [*r} =

TN

|
==
‘ 10 ml

Fig. 4-10 Seringa de Heparina

W 0og

| 10 ml IU‘OZ]

30 ml

[ZOmI jw ol ]

S
[ om 3 |woz]

Fig. 4-11 Posicdo de parar seringa dependendo do tamanho da seringa
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» Equipo de parar seringa 5 de modo que o tamanho da seringa pode ser lido.

> Libere a alavanca de destravar 4 e retire 0 mecanismo condutor.

» Levante e gire o suporte da seringa 1.

» Insira a seringa de modo que apertando e pressionando engate a placa na guia.

Se a seringa foi inserida corretamente, destrava um mecanismo e saltara de volta
automaticamente. Ndo feche o mecanismo destravando manualmente.

» Feche o suporte da seringa.

472 Abrindo a linha de heparina

» Antes de inserir a seringa, manualmente abra a linha de heparina.

ou
» Abra a linha de heparina antes de iniciar a dialise para prevenir uma dose de
heparina.
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4.8 Estabelecendo os parametros de tratamento

— > Toque o icone

_Jﬁ_j A linha adicional

na janela de preparacéo.
do icone 1 é exibida.

A ngg Taxa Heparina [mlfh]
-200 Fluxo de Sangue
[mlimin]

0

mm
e 12278
--200 ;
--400

ALy

Na®
s

ezl  od o] NEJ L

Fig. 4-12

Janela preparacdo "Parametros”

Com estes icones, 0s seguintes grupos de pardmetros podem ser chamados:

=

Icones Grupo de parametros Referécia
Pardmetros do dialisado Pagina 4-19
Parametros de Ultrafiltracdo Pagina 4-21
_— Configuracéo do limite de presséo Péagina 4-24
l, MIN
Dados da administracéo de heparina Péagina 4-26
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~

48.1

Configuracéo dos parametros do dialisado

» Tocar o icone na janela de preparacao.
Pardmetros do dialisado s&o exibidos.

| , [
- _— %
Concentrado o / - /
Perfil 139.2 [rmmol/l] e‘ﬂh_@; ]
9 Acetato l . -
) - ——
Modo de sjuste  Bicarbonato 4] 316 in ——
Concentrado - | [mmol/T] d.i‘_.u_."x_ T
Fluido de dialise (5] }
Temperatura 37.0 [*C] Llf 5
Dialisado 0 [ Ths
b 500 |piminy 1.

= 8l

&| =] | ¥

D L A

[

Fig. 4-13

Tela "Parametros do Dialisado"

» Ajuste dos parametros do dialisado conforme a seguinte tabela.

Item | Texto Limites Descricdo
1 Condutividade 12,5-16 mS/cm na escala de
0,1 mS/cm (aprox. 125— -
160 mmol/l)
2 Bicarbonato Dialise com um acido
hemodialise com bicarbonato
- concentrado e um alcalino
hemodidlise com bicarbonato
férmula concentrada
3 Acetato — Dialise com acetato concentrado
4 Condutividade do 2-4 mS/cm na escala de
Bicarbonato 0,1 mS/cm -
(aprox. 20—40 mmol/l)
5 Temperatura do 33-40 °C na escala de B
fluido de didlise 05°C
6 Fluxo do dialisado 300-800 ml/min continuos _
ajustaveis
7 Perfis Alternadamente, perfis podem
- ser selecionados pelo respetivo
parédmetro, veja secgdo 11.2.
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A atual temperatura do dialisador pode divergir da de antes de ajustada a
temperatura.

juud @

Danos para o equipamento devido a depodsito de calcio durante dialise com
bicarbonato!

AVISO > Descalcificar o equipamento apds cada dialise com bicarbonato.

0 médico encarregado é responsavel pela determinagdo do concentrado a ser
usado.

« 0 modo bicarbonato e acetato podem ser pré ajustados no programa de servigo
por um técnico de servico.

< O técnico de servico pode usar 0 programa de servico para estabelecer o valor
limite para a mistura proporcional monitorando de tal modo que a dialise com
acetato ndo pode ser realizada.

e Se o ajuste de mmol foi bem selecionado no programa de servi¢o, até 10
concentrados de acetato e bicarbonato podem ser pré selecionados. Um campo
adicional com o nome do concentrado selecionado é exibido. Tocando neste
campo, uma lista de todos os concentrados disponiveis é exibida.

= Se cartuchos de bicarbonato estdo usados, veja sec¢do 10.

juud @
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4.8.2

Monitorando o dialisado

E possivel verificar a composigo correta do dialisado.

» Uma vez que a condutividade do dialisato tenha se estabilizado (apds aprox. 5
minutos), vagarosamente retire uma amostra pela “Porta de Amostra” localizada no

tubo do fluido de didlise utilizando uma pequena seringa, ex.: seringa de 2 ml.
» Analise o dialisado pelos seguintes métodos:

— Medicéao do pH
— Anélise do gas do sangue

— Determinagdo quimica da concentracéo do bicarbonato (titulacdo)

Limites terapéuticos recomendados

pH 72-15
pCo, 40-60 mmHg
HCO,~ 25-38 mmol/|

AVISO

Danos para o equipamento devido a depdsitos de calcio no valor do pH >7.5

durante a dialise com bicarbonato!

» Observe o ajuste correto do valor do pH .

4.8.3

Estabelecendo os parametros de ultrafiltracdo

» Toque o icone na janela de preparagéo.
Os parametros de ultrafiltragdo serdo exibidos.

Ultrafiltragéo 0 QT de terapi

\oliime 300 fmi] empo de terapia

Ultrafiltragéo e 0 Terapia 2 :

Perfil u&_ o 4:00] [rmin
Minima Q 52 Fim do tempo Q 17 02 .
Taxa de UF [mith]  de terapia ¢ [h:min]
Limite superior Q

Taxa de UF 2222 [mifh]

x

KN| =n| A

Na’
ELP

T

[ 13

?.
A

0

Fig. 4-14

Tela de pardmetros da Ultrafiltragio
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» Ajuste dos parametros de ultrafiltracdo de acordo com a tabela abaixo.

Item |Texto Limite Descricdo

1 Volume de 100-20000 mi -
Ultrafiltracdo

2 Tempo de terapia 10 min-10 h Tempo de terapia

3 Perfil de Ultrafiltracéo - Para selecionar um perfil de
ultrafiltracdo ou escolher a terapia
sequencial, veja secdo 11.3

4 Taxa minima de UF 0-500 mi/h Taxa minima de ultrafiltracdo
5 Limite sup. taxa de UF | 0-4000ml/h Taxa méxima de ultrafiltracdo
(deve ser ajustado no

TSM)

6 Bot&o para ajuste do - 0 tempo de terapia pode ser
tempo de terapia programado. O tempo final de

terapia é calculado.

7 Botdo para ajuste to - 0 tempo absoluto para o fim da
tempo final de terapia pode ser programado. O
terapia. tempo efetivo de terapia é entdo

calculado.

8 Fim do tempo de - 0 tempo completo do Fim da
terapia terapia é indicado.

Programe o tempo de terapia
» Toque nos hotdes 6 e 2 da figura 4-14.

Ajuste os valores usando os botfes de + / - ou entre o valor desejado diretamente
no teclado.

Programe o tempo absoluto para o fim da terapia
» Toque nos hotdes 7 e 8 da figura 4-14.

Ultrafiltragéo _
Volumne 300 [mi] Tempo de terapia

Ultrafiltragéo | , Terapia

Perfil i, © Tertino [h:mir]
Minima Fim do tempo : |

Taxa de UF 52 (Ml de terapia 1702 [h:min]

Limite superior
Taxa de UF 2222 [mifh]
Fig. 4-15 Parametros da Ultrafiltagem
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Um teclado seré aberto. O tempo final de terapia pode ser programado em um certo
intervalo de tempo considerando o volume de ultrafiltracdo, a taxa minima de UF e o
limite superior da taxa de UF.

Volumne de UF

Ultrafiltragéo

)
Volume | | [mi]
Ultrafiltragéo @ | [100 ... 20000] u

Perfil [h:min]
——

Minima 5 1 2 @ |z
Taxa de UF [h:min] a

4 5 6
Limite superior
Taxa de UF 222

7 8 9

0 G +-

= L.
?su: &J Kv@ | &L ] % I &I b
I

Fig. 4-16 Programe o tempo final de terapia

0 tempo efetivo de terapia é calculado como sendo a diferenca entre a hora
programada para o fim da terapia e a hora atual. janela ficara.

0 tempo final programado néo sera acrescentado em funcéo de fases de Bypass.

E sempre possivel retornar para ajustar o tempo de terapia.

Para evitar alarmes, ajuste o limite mais alto da taxa de ultrafiltracdo para o valor
real da taxa de ultrafiltragdo calculada acima.

Selecionando baixas taxas de UF ultrafiltracdo com tempo longo de UF ultrafiltracdo
pode causar desvios entre o débito do valor e o valor real. Adverténcias
correspondentes aparecerdo na tela. O desvio serd indicado e tem que ser confirmado
pelo usuério pressionando o bot&o “Enter” « taxas

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 4-23



48.4 Estabelecendo os limites de pressdo

—MAX » Toque o icone na janela de preparagéo.
l Os limites de valores da pressdo serdo exibido.
~ MIN |
e G
Taxa Heparina [mlfh] X
0] 70] 55 | ]
= 00:02
PBE Atual [mmHg] Fluxo de Sangue -
[rlfmin]
Max/Delta
o 700 190 | (g O —
Maxi [ﬁ ___ B
e _ 122178
Limites de wp LIM. DESL. 40] 40 ?;j“’m't“ '

TMP Extendida - Faixa limite |

¥ 8l AN =| 4

?.
4| 3| el D Y ARl
-

Fig. 4-17 Tela "Limites de Presséo”

» Estabelece os limites de pressdo conforme o da tabela abaixo.

Item |Texto Variacao Descricdo
1 Limite delta 10-100 mmHg Janela limite para entrar
Min./Max. PA pressdo arterial e PA.
Distancia para min. e max.
PA
2 Atual TMP/ 300-700 mmHg Max. TMP: veja a informagéo
maximo TMP fornecida pelo fabricante do
dialisador.
3 Limites TMP ON/OFF Monitoramento da TMP no
dialisador
4 baixo/alto 2-99% Janela limites para TMP % do
atual valor
5 Aumentar TMP- a ON/OFF O limite TMP amplia para
taxa limite -100 mmHg se ativado em
TSM
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Janela para entrada de limites da pressao arterial PA

A entrada da pressao arterial PA (pressdo entre o paciente e a bomba de sangue) é

monitorada por uma janela de limites ajustada automaticamente. Esta janela sé esta

ativa na fase de terapia e durante a circulagéo final.

O limite arterial mais baixo é estabelecido no programa de servigo (max. —400 mmHg).

0O limite mais baixo ajustado cai automaticamente abaixo deste valor.

0 tamanho da janela de limites arterial € definida através da respetiva distancia (delta)

entre o valor atual e 0 mais baixo e mais alto limite.

0 total das duas distancias do valor atual da a extensédo da janela do limite arterial, n
i.e,, no exemplo acima 70 + 70 = 140 (mmHg).

c Perigo de lesdo por perfuracdo o acesso ao paciente por pressiao negativa!

» Se assegure que a PA maxima esta adaptada para o real desvio de fluxo
ADVERTENCIA  seguindo respetivamente a ordem dos médicos.

Janela de limites para controle do TMP
O TMP do dialisador é controlado por uma janela de limites estabelecida
automaticamente.

0 tamanho da janela de limites entra como uma percentagem do valor real (ver Fig. 4-
17). A janela de limites é portanto independente do dialisador em uso.

Quando a janela de limites é desligada, o controle de TMP méxima do dialisador
dependente é entdo ativado.

Ativando o icone Bypass, ou trocando o fluxo do dialisado, leva a janela de limites ser
re-centralizada.

A variagdo mais baixa do limite TMP pode ser aumentada para uso de dialisador de
alto fluxo (ver Fig. 4-17). Esta funcdo tem que ser capacitada no TSM.

NREEEERRAENN > Toque o icone

0 mais baixo limite TMP sera ajustado para —100 mmHg. Através desta retrofiltracao
avisando quando alcangar -10 mmHg néo é aplicavel.

A Perigo de contaminacdo do sangue do paciente por germes no fluido de dialise !

ADVERTENCIA » Se assegure que o fluido de dialise esta limpo.

Risco de aumento do volume de sangue devido a vazamentos no sistema
A hidraulico (lado do dialisado). Risco de Ultrafiltragcio reversa.

= > Verifique o peso do paciente.
ADVERTENCIA

> No caso de um problema técnico, chame o Servigo Técnico.

Enquanto usar a funcdo “Prolongada a variacdo do limite TMP” vocé tera que agir na
hipotese de retrofiltracéo.

Por esta razdo nds recomendamos o uso de filtro de fluido de dialise. (Diacap® Ultra).

juud @
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485

Estabelecendo os pardmetros de heparina

» Toque no icone janela de preparacdo.
Os parametros de heparina sdo exibidos.

A\ mmHg | ;
-400 Heparina o 0 %
= Tempo Final. 0 - 0 [h:min]

00:02
-300 Heparina e | ;
5 Volume Bolus 00 [mi]
-200 Heparina e A =
I Baifiliies 30 |y Fomt

¢

Tratamento
Sem Heparinizagéo

- Q
- Tipo de Seringa nifix

-100

| 4

Fig. 4-18

Tela "Paré@metros de Heparina"

» Parametros de heparina estabelecidos de acordo com a tabela abaixo.

Item | Texto Variagao Descrigdo
1 Heparina 0:00-10:00 h:min A bomba de heparina é desligada por
Parar tempo um tempo determinado antes do fim da
terapia
2 Heparina 0,1-10,0 ml Volume dosagem para administracéo
Vol. dosagem durante a dialise
3 Heparina 0,1-10,0 ml/h Taxa continua de heparina além da
Perfil/taxa duracdo total da administragéo de
heparina
4 Tratamento N&o ativada/ativada Interruptor liga/desliga da fungéo de
sem heparina monitoramento da heparina
5 Tipo de seringa 10/20/30 ml Uma lista de tipos de seringas
permissiveis esta guardada no
programa de servico
6 Perfil - Estabelecendo um perfil para
administra¢éo de heparina
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ADVERTENCIA

Perigo para pacientes com risco de sangramento interno (p. ex., em caso de
intervengéo cirurgica recente, abcesso gastrointestinal ou doencas semelhantes)!

> Verifique se ha indicios de sangramento interno durante o tratamento.
» Controle da administragdo de heparina durante o tratamento.

JS>
w
O|:

Sangue coagulado no sistema extracorpdreo!

» Assegure que a bomba de Heparina esta ligada apds a entrada de uma taxa de
entrega.

Se no TSM prefixado a bomba de Heparina estd “desligada”, vocé tera que ligar o
interruptor manualmente!

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a uma dosagem errada de anticoagulante causada
por ma combinacio entre a bomba de heparina selecionada na tela e a seringa
realmente inserida na bomba de heparina!

» Sempre tenha certeza de que a seringa selecionada na tela é do mesmo tipo
da seringa realmente inserida.

» Somente use seringas listadas na tabela de seringas.
Se necessario, contacte o técnico de servigo.
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4.9 Lavagem do dialisador

Apos lavar o lado do sangue, uma janela de informacgéo aparece solicitando a conexao
do dialisador.

» Pegue os tubos do dialisador da ponte de rincagem e conecte ao dialisador. Observe
0 codigo de cores.

» Conecte o acoplador de entrada (azul) ao dialisador.
» Conecte o acoplador de saida (vermelho) ao dialisador.
» Gire o dialisador de modo que a conexdo azul fique com a face para baixo.

» Confirme a conexdo correta do dialisador pressionando a tecla “Enter” <! no
monitor.

O dialisador sera preenchido e enxaguado.
» Ajuste o nivel como a seguir:

— Preencha a camara pré-dialisador da linha arterial, (entrada PBE) ajustando o
nivel pela metade,

— Preencha a camara cata-bolha venosa até aproximadamente 1 ¢cm da borda
superior.

Uma vez lavado o equipo, o volume atravessou o sistema, a bomba de sangue para de
correr. Uma janela de informacéo aparece.

» Certifique-se de que o sistema de tubo de sangue e o dialisador estéo preenchidos e
enxaguados com solugdo fisiologica salina.

» Certifique-se que todos os niveis na camara foram estabelecidos corretamente.
» Confirme o ajuste correto pressionando a tecla “Enter” <! no monitor.
0 equipamento de didlise testa o sistema de tubo de sangue.

Este icone da tela sera capacitado logo que o equipamento de didlise tenha
completado todos os testes automaticos com éxito. O paciente pode agora ser
conectado.
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4.10 Modo "Stand-by"

0 equipamento de dialise proporciona um modo “stand-by” para o lado do dialisado.
Este modo permite desligar o lado do dialisado com o intuito de salvar o saturado e
concentrado quando o equipamento esta sendo preparado e ndo pode ser usado
imediatamente.

Risco de germes no dialisado durante o modo “stand-by"!
Risco de infe¢do no paciente!
ﬁ > Nio deixar o equipamento de dialise passar um periodo prolongado no modo
"stand-by".
ADVERTENCIA  » A duracio recomendada para o modo “Stand-by" depende da qualidade da

agua e das condicdes ambientais (de acordo com o plano de higiene do centro
de dialise).

4.10.1  Ativando o modo “stand-by”

Dependendo do programa de servigo cumprido pelo técnico de servigo, existem os
seguintes meios no qual o modo de “stand-by” pode ser ativado por um periodo
ajustavel:

< Inicio automatico ap6s sequéncia de teste automatico

< Inicio automatico ap6s programa de rincagem

< Inicio manual ap6s sequéncia e teste automatico

< Inicio manual ap6s programa de ringagem

Ativacdo manual do modo de “stand-by"

» Toque o icone.

* 0 equipamento de didlise esta no modo de “stand-by”.

4.10.2  Desligar o modo de “stand-by”

0 méximo de duragdo do modo de “stand-by” é pré ajustado no programa de servigo
por um técnico de servigo.

Dependendo do estabelecido pelo técnico de servico no programa de servico, existem
as seguintes opcoes para desligar o modo de “stand-by”:

e Deligar manualmente
« Desliga automaticamente apds expirado o tempo
« Desliga automaticamente durante a conexdo do paciente

Desligar manualmente o modo de “stand-by"”

> Toque novamente o icone.

0 equipamento estd no modo de bypass. O dialisado circula sem passar através do
dialisador.
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411 Falha de energia na preparacao

Uma falha de energia durante a fase de preparacéo, o status desta fase estara salvo.
Se o suprimento de energia for restaurado, somente a parte interrompida do trabalho
devera ser repetida pelo dispositivo, se necessario.

Parametros de tratamento ja registrados permanecerao inalterados.

Os dados serdo armazenados por até 120 minutos. Apds este tempo o equipamento
deve ser preparado novamente.

Esta funcionalidade permite remover de um dispositivo preparado a um outro lugar
do tratamento.

412  Trocando o cartucho de bicarbonato durante o Preparo

E possivel trocar o cartucho de bicarbonato durante o Preparo (veja também capitulo
10.4).
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5 Iniciando a hemodialise

51 Conferindo os dados do paciente

Ap6s completar o trabalho de preparacdo, o icone para conectar o paciente esta
capacitado. O equipamento de didlise estd no modo bypass. O sinal luminoso no
monitor muda para amarelo.
» Toque o icone na tela de preparacao.
Dois breves sinais acUsticos sdo soados. A tecla “Enter” <! no monitor é acesa
acima. Uma visdo geral dos dados completos do paciente aparecem na tela.

- 04 16- |

Gondutividade Bicarbonato
Modo:

Min. final 143

Condutividade

Max. final

C:r):du;mdade 143 [mSIICm]
Ultrafiltragad

\lolljrnlelag;ao 2000 [ml]

Desejada 4:00 [hmln]

Tempo de Terapia

e 2000 [mi/h]

Taxa de Ultrafiltr.

Verifique os parametros!
Avalie o som do alto-falante e do buzzer e confirme a tecla .

Foi emitido algum som do alto-falante ou do buzzer??
CANCEL Pressione "CANCEL" e entre em contato com a Assisténcia Técnica.

Fig. 5-1 Tela "Dados do Paciente"

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido ao monitoramento inadequado dos parametros de
tratamento!

Se somente um ou nenhum sinal acustico é soado ou na tecla “Enter” «+! luzes
piscam no monitor, ou se os parametros de tratamento exibidos mostrar
discrepancias, o equipamento de dialise esta defeituosa e nio deve ser usada!

> Deixar a tela pressionando CANCELAR.

» Chame o técnico de servico.

» Verifique se os dados do paciente correspondem com o que foi prescrito pelo
médico e confirme pressionando a tecla “Enter” < no monitor.

A tela de tratamento aparece.
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52 Conectando o paciente e inciando a hemodialise

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente com cateter venoso central, devido ao excessivo
vazamento de corrente!

> Conecte o aterramento elétrico no equipamento de dialise, veja se¢do 1.5.2.

Antes de iniciar uma terapia ap6s uma desinfecdo os clamps SAKA e SAKV assim
como partes metalicas da porta de entrada/saida da substituicdo ndo devem exceder
a temperatura de 41°C.

Legenda

1 Restante do tempo de terapia,
gréfica e em nimeros
Taxa de UF corrente

Volume de UF corrente
Ajustar o volume UF

Taxa de heparina corrente
Ajuste do fluxo de sangue
Dose de Heparina

Taxa de tratamento at min. UF
Bypass

Informacdo bar

- = O 00N O o b WN

- O

Display de trans-membrana de
presséo (TMP), com limites
Display de pressdo arterial com
limites

Exibicéo da presséo venosa,
com limites

-
N

-_
w

5-4

A\ mmhg

mmHg empo restante [h:min] xa Heparina [mlfh]
-400 —-400 —-500 03 57
300 -400
-200 P (9 Fluxo de Sangue
i 1L -300 [mlimin]
200 7 - Taxa de UF_[mih] 1 OO
- n 0 -200 503
-100 . 0 Volume UF Atual [ml] ar BF lmmrig
5 > ~100 122178
) ~-200 i Ajuste Volume UF [ml] :
-0 “ 0 2000 M [mmH]
=100 -400 -100
Vi 137 || A: =71 | TMP: 99

v |

Fig. 5-2

Tela de tratamento "Hemodidlise"

Durante a fase de conexdo, os valores limites estabelecidos ndo sdo rigorosamente
monitorados. Consequentemente, cuidados particulares sdo solicitados durante a fase
de conexao.

» Conecte o paciente arterialmente

» Inicie a bomba de sangue pressionando o botdo START/STOP no monitor.
» Estabeleca o fluxo de sangue

» Preencha o sistema de tubo de sangue com sangue.
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A bomba de sangue para automaticamente se é detectado sangue no sensor
vermelho ou no detector de ar de seguranga (SAD).

» Conecte o paciente venosamente.

» Inicie a homba de sangue.

» Toque o icone.
O interruptor para a conexao principal do equipamento de dialise e a hemodialise
esta em curso.
0O sinal luminoso no monitor acende em verde.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a hemdlise se o fluxo de sangue é também elevado
para a agulha selecionada (PA pressio igualmente baixa)!

» Adapte o fluxo de sangue, levando em consideracio a pressio arterial.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a reducéo da eficacia da dialise, ja que o fluxo real
do sangue € mais baixo que a taxa de fluxo exibida se a pressdo arterial esta
altamente negativa!

» Estabeleca o fluxo de sangue correto.

» Estenda o tempo de tratamento.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a reduzida eficacia da dialise visto que o fluxo de
sangue € muito baixo (por exemplo: seccéo transversal incorreta da cinula)!

» Assegurar que o fluxo de sangue esta suficientemente alto.
» Assegurar que a seccdo transversal da canula é suficientemente grande.

juud @

QA
L hd

5.2.1 Regulador de nivel (se presente)

0 sistema de regulacgdo do nivel permite ao usudrio ajustar os niveis de sangue nas
camaras de sangue na linha de tratamento por toque de tela.

< Durante o tratamento os niveis de sangue somente podem ser ajustados enquanto
a bomba de sangue estiver operando em modo de agulha-dupla. As cAmaras ativas
dependem do sistema de linha de sangue utilizado.

< 0 usuario é obrigado a verificar a configuracdo correta dos niveis nas camaras.

» Toque no icone.
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Abre-se a janela do regulador.

Camara PV Camara PA Regulador de Nivel Camara PBE fad Hepealna L] %

T S :
Fqu?iue m
o % [mlimin] i
- =} 100 |7
. 122178 ||

Lr—1 by o ey

e

Fig. 5-3 Tela de regulacdo de nivel

Aumento de nivel

» Tocar suavemente o icone com um toque.
» Observar o nivel.
» Se necessario, tocar novamente para um ajuste correto.

Diminuicdo de nivel

» Tocar suavemente o icone com um toque.

» Observar o nivel.

» Se necessario, tocar novamente para um ajuste correto.

» Para sair da funcéo de regulagédo do nivel, tocar novamente o icone.

e Caso a bomba de sangue pare, o sistema de regulag&o do nivel sera desativado. E
exibida uma mensagem de que é necessaria uma partida prévia da bomba de
sangue.

e Em caso de alarmes no lado do sangue a regulagdo de nivel ndo é possivel. Em
primeiro lugar os alarmes devem ser desfeitos.

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido infeccdo como um resultado de contaminacao no
protetor transdutor do sistema de tubo!

> Substituir o filtro isolador de pressio interno o equipamento caso tiver sido
respingadocom sangue efou sangue penetrar no equipamento.

> Instruir o servico técnico para substituir o protetor transdutor.
> So usar novamente o equipamento quando o filtro tiver sido trocado.
> Execute desinfe¢do apds substituicdo
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ADVERTENCIA

Risco de eficacia da dialise reduzida!

» Ao diminuir o nivel na cdmara de PBE, assegurar-se de que nenhum ar entre
no dialisador.

5.3 Duracdo da hemodialise

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a perda de sangue se a canula for desconectada ou
deslizar para fora!

A funcdo padrio de monitoramento do equipamento de dialise ndo pode
detectar com seguranca esta tal situacdo que surgiu!

> Verifique se o acesso ao paciente permanece sempre inteiramente visivel
durante a terapia.

» Verifique se as canulas estio fixadas adequadamente.
» Confira regularmente o acesso ao paciente.
> 0 limite venoso mais baixo deve ser preferivelmente > 0 mmHg

53.1 Monitorando os limites de pressdo do lado do sangue

Retorno do fluxo da pressio venosa (PV)

0O retorno do fluxo da pressdo venosa (PV) é monitorado automaticamente pela janela
de limites. A janela de limites é ajustada em 10 segundos apds a Ultima ativacdo da
bomba de sangue e é identificada por marcagdes na barra mostrando o retorno do
fluxo da pressdo venosa.

As dimensdes e limiares da janela de limites sdo estabelecidas no programa de servico
pelo técnico de servigo.

» 0 baixo limite do valor venoso é automaticamente ajustado durante o tratamento.
Certamente que a distancia entre o limite mais baixo e a pressdo real diminui. Isto
compensa para 0 aumento do hematdcrito geralmente causado pela ultrafiltracéo.
0 ajuste é executado sempre em 5 minutos e soma a 2.5 mmHg a cada vez. A
distancia minima de 22.5 mmHg é, contudo, sempre mantida.

» Verifique o limite mais baixo da pressdo venosa durante a dialise. Um intervalo ideal
¢ de aproximadamente 35mmHg ntre o limite mais baixo de pressdo e o valor
corrente.

Para reposicdo da janela de limites é possivel trocar por um breve periodo a velocidade
da bomba de sangue. Nesta conexdo estender ao TSM para as medidas serem
ajustadas. Deste modo que um limite de valor sempre ajustado mais baixo é devolvido
para o TSM ajustar o intervalo.
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Entrada da pressio arterial (PA)

A entrada da pressdo (PA, pressdo entre o paciente e a bomba de sangue) é
automaticamente monitorada dentro dos limites estabelecidos. O limite da janela é
estabelecido em 10 segundos apds a Ultima ativacdo da bomba de sangue.
Adicionalmente, um limite maximo inferior pode ser ajustado em até -400 mmHg no
TSM.

Estes limites estdo ativos na fase de terapia e durante a circulagdo final.

Quando ajustar a janela de limites, confirme que o limite superior é tdo quanto
possivel uma pressédo negativa

Entrada da pressio do lado do sangue no dialisador (PBE)

Se um sensor de pressdo PBE é usado, a entrada da pressdo de sangue (1) no
dialisador é controlada pelo limite superior. A fungdo de monitoramento de PBE
adverte ou sinaliza uma possivel obstrucéo do dialisador devido a uma dobra no tubo
ou aumento de codgulos no dialisador. A medigdo PBE permite ao operador do monitor
a formagdo de uma camada secundéria de membrana no dializador. Um possivel filtro
de tecido pode ser evitado.

Os limites s6 podem ser ajustados na tela de limites de alarme ap6s ter iniciado a
terapia.

Presséo: [mmHg]
Atuall  Maximo 9 350 || 3 1 O
TMP TMP [ [rmmHg]

mtes e LIMDESL| 40| 40| Bsborate

[%]

TMP Extendida - Faixa limite |

= 8o =AY
%| o %3 £ A B

Fig. 5-4 Tela "Limites de Alarme" durante a terapia

T H i Ih
Limite Delta o epaor'"a Ll P2 A
. 70 70 _
PA Min/Max [mmHg] .
1 Eﬁl
PBE Atual [mmHg] Fluxo de Sangue ﬂ
Max/Delta Q 700 e 150 | [mlfmin] i

)
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Adicionalmente ao valor maximo de PBE (2) um assim chamado Delta (3) podera ser
ajustado. Delta representa um valor limite que encontra-se acima do valor médio de
PBE real. Ele serve para monitorar a acumula¢do do diafragma secundario. O valor
médio real de PBE é determinado pela Dialog* nos primeiros 5 minutos apés o inicio da
terapia e armazenado como um valor de referéncia no SW. Mudancas de pressao pela
variacdo do fluxo sangiiineo séo automaticamente consideradas. (Ex.: Valor médio real
de PBE de 155 mmHg, mais Delta de 150 mmHg, o resultado é um valor limite de PBE
de 305 mmHg). Ao alcancar este limite um texto de alerta em amarelo aparece.

Excedendo o valor limite, um texto de alerta em vermelho aparece.
Se a acumulacdo do diafragma secundario ndo puder ser monitorada, o valor Delta
podera ser ajustado para o valor limite maximo de PBE.

E possivel usar um sistema de tubos de sangue sem acesso ao PBE. O equipamento
detecta a auséncia de um transdutor de pressdo durante a preparagdo. O
monitoramento de PBE é omitido durante a terapia.

5.3.2 Tratamento em taxa minima de UF

Tratamento na taxa minima de UF pode ser ativado para atingir, por exemplo, uma
imediata baixa da taxa de UF no caso de queda da pressdo do sangue e circulacdo
instavel.

O tempo de terapia ainda continua durante o tratamento na taxa minima de UF.
Onde necessario, ajuste o volume UF apds um tratamento na taxa minima de UF.

Ativar a taxa minima de UF

» Toque o icone.
0 tratamento continua com o ajuste da taxa minima de UF .
0 equipamento de didlise soard um sinal acUstico a cada 10 segundos.

Desativar a taxa minima de UF

> Togue o icone novamente.
0O tratamento continua com ou sem compensacdo UF, dependendo do estabelecido.

Compensacao UF

0 técnico de servigo pode determinar no programa de servigo qual é o tratamento para
continuar apés a fase da taxa minima de UF.

Compensacao de UF SIM

Apbs o tratamento temporario com a taxa minima de UF, o volume pré selecionado de
UF sera quase atingido pelo aumento da taxa de UF no tempo estabelecido de UF.
Compensacio de UF NAO

Apbs o tratamento temporario com a taxa minima de UF, a quantidade pré selecionada
de UF NAO ser4 alcancada no tempo pré fixado de UF.
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5.3.3 Dose de Heparina

» Toque o icone.

A mensagem de seguranga sera exibida.

» Confirme a dose de heparina pressionando a tecla “Enter” +! no monitor.
A dose de heparina prefixada nos parametros da heparina ¢ ativada.

Risco de perda de sangue devido ao tecido do sangue, em caso de insuficiéncia
A de anticoagulacdo!

> Em caso de falha na seringa da bomba de heparina, complete a dose de

ADVERTENCIA .
heparina manualmente.
= Adose de heparina pode ser repetida.
. e 0O técnico de servico pode programar o equipamento de dialise no programa de
1 servico de modo que a dose de heparina é automaticamente administrada sempre

que é detectado sangue no detector vermelho da pinga do tubo venoso. Por este
motivo, a circulagdo extracorpdrea deverd ser heparinizada.

534 Dose Arterial

Usando a fung&o “bolus arterial” um determinado volume de cloreto de sédio é
infundido a partir de um saco NaCl.

» Toque o icone.

A janela de instalagdo para a dose arterial é exibida.

» Entrar volume da dose.

Legenda

1 Inicie a dose

Volume da dose

Taxa Heparina [mlh]
Iniciar %@ 00 W;
Quantidade de dose infundida Bolus 4 l | ==
Volume arterial infundido Bolus 12} 100 Fluxo de Sangue “
Volume [ml] [mbimin] -
Total do volume infundido i j
Infuséo 3
Volume [mi] 1
Inf. Art. 4 79
Volume [mi] 122/78
Total de U e
Volume inf. [mi]

= HE o = 5
| 3o ¥l o=

a » WO N

Fig. 5-5 Janela de instalacdo para dose arterial
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Fig. 5-6 Desgrampear a entrada arterial do paciente

» Toque o icone.

HEIB A bomba de sangue para automaticamente e uma mensagem de seguranca aparece

6 na tela.
» Conecte a bolsa com solucéo fisioldgica salina no conector de infusdo arterial.
» Desgrampeie a dose arterial 1 se necessario.
» Confirme a dose arterial por presséo na tecla “Enter” +! no monitor.
A dose arterial € infundida. Os valores podem ser monitorados na janela de ajuste.

Uma vez a quantidade estabelecida foi infundida ou a dose arterial é terminada por
um alarme, uma janela aparece para confirmar Dose terminada.

» Remova o clamp da entrada do paciente, desgrampeie a linha de infuséo e confirme
pressionando a tecla “Enter” <! no monitor.

A janela para dose arterial é fechada e substituida pela tela de terapia.

Risco de desequilibrio de sodio e sobrecarga de paciente.

» Em caso de avaria da bomba de sangue durante um bolus arterial ou
reinfusdo, concluir manualmente o bolus.

ADVERTENCIA » Em caso de uma pinca venosa fechada prematuramente, complete a dose
arterial via infusdo hidrostatica.

Se a dose arterial foi terminada por um alarme, a quantidade completa da dose sera
infundida na reativacdo da dose arterial.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 5-11



5.35 Grafico representativo dos parametros de tratamento (Tendéncia)

» Toque icone.
Uma tela com o icone de representag&o grafica aparece.

l l » Toque o icone.
LNy
T

» Toque o icone
A seguinte tela é mostrada.

1 Grupo de tendéncia) [01092016  -04:18- ]

. A_ai Fluxo de dialisado atual
2 Ativar pré-ajuste do TSM) @=  Condutividade atual END Edit Ajustar Defeitos I
3 Editar um grupo de tendéncias Condutividade atual Bie.
. - Fluxo de sangue atual
4 Assegurar e deixar janela Volume de fase atual Edit
5 Nio assegurar e deixar janela Volume de sangue tratado atual

Volume UF liquida atual
Valor atual TMP Edit
Velocidade atual UF pump

Valor atual PBE

Press#o venosa atual Edit

Presséio arterial atual

Numero de incidentes e
Lista de Incidentes Edit ‘E &
Presséo de degaseificagéo atual (PE)

Fluxo de sangue atual
Temperatura de degaseificagéo atual Edit

Status do Aquecedor atual

Fig. 5-7 Grupo de Tendéncia

Um padrao de seis grupos com tres parametros cada é pré estabelecido no TSM.

o
1 Como editar grupos de tendéncia individual é descrito no capitulo 11.10.
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» Toque o campo do grupo de tendéncia selecionado.
A seguinte tela é exibida:

Legenda

1 Repesentacdo grafica de um
parametro de tratamento

2 Mover referéncia de periodo
de tempo para frente

3 Mover referéncia de tempo

o

Fluxo de dialisado alual mlmin

para tras 140
4 Ajustar referéncia de periodo

de tempo 139
5 Listagem de todas as ;

tendénCIaS Condulividade atual END mmol/l -

32

0

Condutividade atual Bic. mmol/l
,0:00 0: 15 1030

1:00 h:m

Yoo 16 [h:mir] IQ_H%[EIQI
.

Fig. 5-8 Repesentacdo grafica dos parametros de tratamento

Parametros de tratamento num ponto de tempo definido

Existem dois modos pelo qual os pardmetros de tratamento podem ser chamados a um
ponto de tempo definido:

12 opgdo:
Entre diretamente com o tempo 4 na janela de Tempo.

2@ opcao:
Mova a linha de referéncia do tempo usando os icones 2 << ou >>3.

Chamar historico de dados de tendéncia

Além a terapia real as Ultimas 20 terapias realizadas com o equipamento podiam ser
indicadas.
» Toque campo 5.
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A seguinte tela é exibida.

1 Terapiareal)

2 Todas as terapias, méximo 20

Histérico de Tendéncia

I -
Durag&o (Terapia): 00:17

| ‘ Data: 27.10.2012

OO

Duragdo (Terapia): 00:00

T

Fig. 5-9 Tela Histdria-Tendéncia

» Para abrir o grafico de representacdo toque o respectivo campo.

0 fundo do campo do nome para uma terapia atual é verde, o fundo da terapia de
armazenagem é exibido em amarelo.

0 nome do paciente aparece somente se for digitado antes da terapia ou se um disco
flexivel/cartdo com chip de terapia for utilizado.

juud @

Observe a protecdo dos dados locais abrindo dados de tendéncia que estdo marcados
com 0 nome do paciente.

5-14 IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



5.3.6 Interrupcdo da hemodidlise (bypass)

» Toque o icone.
0 equipamento de dialise muda para o modo hypass. A hemodialise é interrompida.
0 sinal luminoso no monitor muda para amarelo. O icone troca e aparece.

» Toque o icone novamente.
0 modo bypass esta terminado, o tratamento é continuado.

Dependendo do programa de servico estabelecido, a troca no modo bypass pode
também ser confirmado pressionando a tecla “Enter”+' no monitor.

juud @

54 Conclusao do tratamento

Na conclusdo do tratamento, um sinal acustico pode ser ouvido e uma mensagem
"Tempo de tratamento concluido” é exibida, o sinal luminoso no monitor muda para
amarelo.

« Ataxa de UF é ajustada para 50 ml/h.
« A bomba de sangue esta ainda em movimento.

« O tempo fora do tempo ajustado no tratamento é exibido em vez do tempo restante
com um simbolo menos (-) na frente. Os graficos serdo exibidos na cor vermelha.

541 Término do tratamento

» Toque o icone.
A mensagem "Término do tratamento" é exibida.
» Confirme a conclus&o do tratamento pressionando a tecla “Enter” +! no monitor.

54.2 Continuando o tratamento

» Toque o icone.

Apbs entrar com novos parametros de tratamento, a hemodidlise pode ser
continuada.

Risco para o paciente de gotejar ou estancar a pressio do sangue por
ultrafiltracdo continua!

AVISO » Assegure que esta Ultrafiltracdo foi parada no tempo apropriado.
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6 Término da terapia de hemodialise

6.1 Reinfusao
° Durante a fase de reinfusdo, as janelas de limites sdo ajustadas para os seus valores
1 maximos. A fase de reinfusdo portanto demanda cuidados especiais.

Ap6s confirmar o término da terapia, aparece a seguinte tela:

Reinfuséo

Fig. 6-1 Tela "Confirme reinfusao"

A Perigo de ar embolismo no caso de reinfusdo com ar!

ADVERTENCIA > Somente execute a reinfusdo com fluidos.

» Remova a conexdo arterial do paciente.
» Conecte a linha arterial para a bolsa de infusdo contendo solucéo fisiol6gica salina.
» Confirme a desconexdo arterial pressionando a tecla “Enter” +! no monitor.
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6-4

A bomba de sangue inicia a reinfusdo. A tela de reinfuséo aparece.

2\ mmHg £ mmHg
' -400 ——-400 Fluxo de Sangue
i [mlfmin]

-300 B 1 OO

-200 L

L :
.~1:‘oo >-_ 122/78

o Volume de reinfuséo
[ml] R

=0

-100 -400

A -T0
%= 30

Fig. 6-2 Tela "Reinfus&o"

0 equipamento de dialise monitora o volume de reinfusdo e reinfusa até o detetor
vermelho (RDV) detetar a solugao fisioldgica salina. A bomba de sangue para.

» Para continuar a reinfusdo, inicie a bomba de sangue pressionando START/STOP no
botéo do monitor.

A bomba de sangue para automaticamente ap6s 400 ml ter sido reinfundido ou
quando o tempo de reinfusdo de 5 minutos foi decorrido.

A pergunta "Continua reinfusdo?" aparece na tela.

» Para continuar o processo de reinfusdo, confirme pressionando a tecla “Enter”+! no
monitor.

0 equipamento de didlise executara reinfusao de outros 400 ml, ou reinfusédo por
5 minutos.

» Desconecte a conexdo venosa do paciente.

A tela "Confirme reinfusdo" (Fig. 6-1) aparece somente se configurada de acordo com
0 programa de servico. Caso contrario, a reinfusdo deve ser chamada pressionando o
icone 1 (Fig. 6-2).

0 usuadrio é obrigado a verificar o ajuste correto dos niveis das camaras.
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6.2 Esvaziando o dialisador

» Toque o icone.
Uma janela de informac&o aparece, descrevendo 0s proximos passos.

» Siga a instrucdo dada na tela e confirme pressionando a tecla “Enter” <! no
monitor.

0O dialisador é esvaziado.

» Uma vez o dialisador tenha sido esvaziado, conecte o segundo dialisador acoplando
na ponte de ringagem.

> Remova do equipamento de dialise o dialisador e o sistema de tubo de sangue e
descarte ambos.

0 equipamento de dialise deve ser desinfetada, veja capitulo 7.

Uma vez "Dialisador Vazio" for confirmado, a bomba de sangue nédo pode ser iniciada
mais uma vez!

juud @

6.3 Esvaziando o cartucho apds a dialise

0 cartucho pode ser esvaziado antes ou ap6s o esvaziamento do dialisador.

Esvaziando o cartucho antes do esvaziamento do dialisador

» Deixar ambas juncdes no dialisador.

» Toque o icone e confirme por pressdo na tecla “Enter” +! no monitor.
0 cartucho € esvaziado automaticamente.

Enchendo o cartucho apds o esvaziamento do dialisador

» Conecte ambas jungBes na ponte de ringagem.

» Toque no icone e confirme por pressdo na tecla “Enter”«<'  no monitor.
0 cartucho é esvaziado automaticamente

As fungdes "Esvaziar dialisador” e “Esvaziar cartucho” podem ser iniciadas
simultaneamente, embora elas sejam executadas sucessivamente.

0O cartucho é esvaziado tdo logo ambos encaixes estejam conectados no dialisador ou
na ponte de ringcagem.

Se a juncdo azul esta conectada na ponte de ringagem, o dialisador esta vazio.
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6.4 Visao geral da terapia executada

» Toque o icone.
w Uma visdo geral com os valores reais aparece para 0s seguintes valores:
< Volume de sangue tratado
« Volume de UF de hemodialise
= Volume de UF na fase sequencial
« Volume de Heparina
= Substitui¢do do volume (somente para HDF/HDF online)
= Perfil, se ajustado
Mais parametros podem ser exibidos por atualizacdo dos respetivos icones.

6-6 IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



Tabela de conteudos

7 DeSINTECAD cucuvurmrnrsrscmrtssnsr s ——— 7-3
7.1  Procedimentos e desinfetantes.........cocoovrnnnnnnnnnnnnnnene 7-3
7.2  Preparando para desinfeCaA0........ccccvvrreeierirseie e

7.2.1 Posicionando o contentor de desinfetante
7.2.2 Selecionando o programa de desinfegao .........ccmrriineereiinennnns
7.3 Desliga automaticamente € reiniCia.......cocovveeernvreennvneeesseseeens
7.3.1 Desliga automaticamente ap6s desinfecao
7.3.2 Desliga automaticamente € reiNiCia.........courmmrrrmmrersmmrenmmssnnssinnnnes
7.4 Desinfecdo qQUIMICA ......ccoovvviviriir e
7.5 Desinfecdo qUIMICA CUIMA .....ccovveereririecere e
7.6 DeSiNfeCa0 tErMICA........coviviririrre e
7.7 Desinfecdo do recebimento de dgua para o suprimento
(0TI To - ST 7-10
7.7.1 Desinfe¢do quimica com solugdo desinfetante para o anel
PIINCIPAL..ecvvvrierresssesssssssssssss s s s s s 7-11
7.7.2 Desinfe¢do quimica automatica com um desinfetante da
TUDUIAGAOD CIFCUIAT ... v nrees 7-12
7.7.3 Desinfe¢do térmica com permeato quente da
TUBUIAGAOD CIFCUIAN ......oovvvcvvercrreieri e 7-14
7.7.4 Rincando a entrada do Permeato.....oomrrrnnmrsinmmrsnnssennnsennns 7-15
7.8  Verificar existéncia de residuos de desinfetante.............c.coeeveene. 7-16
7.9  DeSCalCITICAGAOD .....cvvveicrc e 7-17
7.9.1 Descalcificag@o AULOMALICA. . .......ovmrrvrinnrrreinnerisinnesrisssssesssssessanes 7-17
7.10 TErmino da deSiNfeGa0 ........cocueurriricrrrcc e 7-19
7.11 Eliminacg&o do dispositivo velho do dialysis........c.ccceorvreienerinnene. 7-20

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 7-1



7-2

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



7 Desinfecao

71 Procedimentos e desinfetantes

Para limpar a caixa e o monitor veja se¢do 12.1.
No modo de desinfecdo, os sequintes programas estao disponiveis:

Programa de Desinfecdo Duracéo da desinfecao Notas

Desinfe¢do quimica aprox. 35-55 min (dependendo
do desinfetante)

Desinfe¢do quimica curta aprox. 25-45 min (dependendo | Reduzida a eficacia da desinfecdo!

Também: descalcificacdo com &cido do desinfetante) Também por descalcificacdo com acido citrico a 50%,
citrico a 50% particularmente seguindo uma dialise com bicarbonato.
Desinfegdo térmica aprox. 40 min Use somente em casos excecionais.

Dependendo da qualidade da &gua, execute a desinfe¢éo
quimica em intervalos regulares.

Ap6s uma dialise com bicarbonato, primeiro descalcifique
com 4cido citrico a 50%.

Desinfec&o quimica com solugéo de ajustavel Dependendo do sistema de tratamento de &gua

desinfe¢do do anel principal instalado.Com o método automatico a solugdo de desinfegdo
Manualmente ou automaticamente ndo entra em contato com o filtro opcional DF.

Desinfe¢do térmica quente com aprox. 30 min Dependendo do sistema de tratamento de agua instalado

penetragdo do anel principal

Ringagem penetrante na entrada aprox. 2 min acima para 10:00
h ajustéavel

Estes procedimentos podem ser ativados ou desativados para permitir uma desinfecao
adequada para cada situacdo individual.

Além disto, as seguintes opcdes podem ser ativadas ou desativadas:
« Desinfe¢do necessaria ap6s cada dialise

« Procedimentos de término da desinfecdo possiveis/incapacitaveis
« Desinfegdo automatica

Configuracdes no programa de servico, tal como o volume de entrada, o tempo de
desinfecdo, temperatura ou tempo de ringagem, s6 pode ser configurado pelo técnico
de servico!

Desinfetantes recomendados
Para desinfecdo nos recomendamos acido citrico a 50% ou TIUTOL® KF.
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7.2 Preparando para desinfecao

A\

ADVERTENCIA

Riscos de escaldaduras ou queimaduras quimicas para os usudarios se
desinfetantes escaparem do ponto de conexdo!

> Durante a desinfecao:

Nao remova o dialisador acoplado.
Nao puxe o concentrado para for a das barras de succao.

A\

ADVERTENCIA

Riscos de queimaduras quimicas para usuarios se os desinfetantes concentrados
sdo pulverizados ou derramados!

> Tome medidas apropriadas, como vestir roupas protetoras, dculos de protecio
e mascaras para o rosto.

> Lave os respingos na pele e nas roupas com agua limpa.

A\

ADVERTENCIA

Danos na equipamento por desconhecimento dos ingredientes do desinfetante!

> Se assegure que o desinfetante é cloro ativo puro (como o TIUTOL® KF)

> Se assegure que a concentracdo disponivel de cloro no desinfetante é de
3.9 g/ 100 g (como no TIUTOL® KF).

De outro modo B. Braun nio assumira qualquer responsabilidade pela integridade

do produto.

» Se assegure que o desinfetante suficiente disponivel esta conectado.
— Se necessario, troque o contentor do desinfetante.

— Leve em consideracdo que o ciclo de desinfecdo pode ser iniciado
automaticamente num tempo posterior.

7.2.1 Posicionando o contentor de desinfetante

» Inserir o contentor de desinfetante fixando na parte traseira do equipamento de
didlise.
» Conecte a linha de desinfetante na conexao de desinfetante na ponte de ringagem.

» Se assegure que o contentor de desinfetante ndo esta posicionado mais alto que a
ponte de ringagem.
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7.2.2 Selecionando o programa de desinfecdo

Selecionando o programa de desinfecdo antes da dialise
01002016 -0353. |

Hemodialise ]

@ Desinfeccao !

Operagéo. tempo: ‘ » e E:a & Verséo:
502 [hora] SaEL""| %i ] \’ Dialog 9.10

Fig. 7-1 Sele¢do do Programa

» Touque o campo 1.
A tela de listagem de diferentes programas de desinfecdo aparece.

1 Selecione o desinfetante
Desinfecéo térmica _7100 e O
Desinfegéo quimica - Z|tronensaeure 50%

2 F
; m Ia

. o ;. - A
4  Desinfecdo quimica curta ke R m
5

Ringagem penetrante na I
d i Ultima desinfec. : A lavar Fluxo da _53”9“5
entlta a N L. : Status: Concluido gl
6  Desinfecdo quimica com [ Desinfectante: O
solucdo de desinfecdo do anel I tempo de inicio: 01.09.2016 5:35  [h:min]
principal = Duragéo: 0:04  [h:min]
7  Desinfecéo térmica com I:
ermeato quente 25
pefmestod 4 || P 59
[°cl 15 20 [mS/em]

%J_I_J_J-_I_I_J_J _I

Fig. 7-2 Sele¢do do programa de desinfecédo

» Selecione o desinfetante no campo 1.
» Selecione o programa de desinfecéo através dos icones 2 até 7.
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Selecionando o programa de desinfecdo apos a dialise

» Toque o icone.

A tela com diferentes programas de desinfecdo é exibida, veja Fig. 7-2.
» Selecione o desinfetante no campo 1.

» Selecione o programa de desinfecéo através dos icones 2 até 7.

7.3 Desliga automaticamente e reinicia

As seguintes desinfecdes estabelecidas estdo disponiveis:
« Desliga automaticamente apds desinfegdo

< Desliga automaticamente e reinicia

« Programa de desinfe¢do semanal, veja se¢éo 11.2

7.3.1 Desliga automaticamente apés desinfecdo
Se a fungdo “Desligamento automatico” estd ativada, o equipamento se desligard

automaticamente apds cada desinfe¢do iniciada manualmente. Um tempo maximo
pode ser programado pelo usuério. Por favor veja o capitulo 11.1.

7.3.2 Desliga automaticamente e reinicia

0 uso de detetor de agua é recomendado para detetar vazamentos potenciais durante
operag&o ndo supervisionada.

Esta funcdo permite desligar o equipamento de didlise automaticamente ap6s
desinfecdo. O equipamento de dialise é ligada automaticamente no tempo
especificado e prepara a proxima dialise.

» Toque o icone.
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Uma tela mostra os ajustes do programa de desinfecdo semanal aparecendo:

_:100 Procedimento automatico de ajuste de parémetros

Térmica ] 05.09.2016

50 ATIVAR ] ‘e Zitronensaeure 50% ]

3I7_255 I 6.1

[°Cl

%] 3| 53| &

A C o AR L] 3

Fig. 7-3 Liga automaticamente

» Ajuste os parametros:
Inicie o tempo com o campo 2
Programa de desinfecdo com o campo 4
Dados com 0 campo 5
Desinfetante com o campo 6
» Ative o estabelecido com o campo 7.
Uma janela de informag&o sobre o desligamento automatico sera exibida.
No caso de uma desinfegdo noturna 3 (lua), o equipamento de dialise desliga
automaticamente ao completar o ciclo de desinfecao.
No caso de uma desinfecdo de dia 1 (sol), 0 equipamento muda para "Preparacdo”
apos o ciclo de desinfecdo, ou permanece no modo de ringagem, dependendo do
desempenho estabelecido no programa de servico pelo técnico de servigo.
» Confirme a informacéo pressionando a tecla “Enter”+! .
0 equipamento de didlise desliga ap6s o ciclo de desinfecdo. No tempo
estabelecido, o equipamento de didlise liga novamente e executa a desinfecdo
estabelecida.

Deixar o interruptor principal do equipamento de dialise ligado.
Se assegure que o desinfetante esta conectado suficiente.
A desinfecdo deve em cada caso ser reativada para o dia seguinte.
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7.4 Desinfecdo quimica

> Onde os filtros de fluidos de didlise sdo usados, somente use desinfetantes

Danos para o sistema de filtro de fluidos de dialise!
& especificados nas Instrucdes de uso para desinfecdo de filtro de fluido de

AVISO didlise
O » Selecione o desinfetante, por ex. acido citrico a 50%.
» Toque o icone.
A sequencia de programas de desinfe¢éo é exibida no campo 1.
I T
[otos20t6  -o0458- |

_:100 4 Tempo Total [min]: 0:30 !
: Tempo restante [h:min]: 027 _
Fluxo de Sangue
i [mbmin]

i 121/80
i
379 0000 53 Q‘

[°C] 20 [mSfem] vl

| Z0| 22| £ @) £ ARl L] 3
¥

Fig. 7-4 Tela "Desinfecdo quimica”

Sequéncia

Ap6s ativacao, a desinfecdo quimica é executada automaticamente como a seguir:
« Ringagem automatica

= Aspirar o desinfetante e iniciar o ciclo de aquecimento.

« Fase da desinfecdo: Exposi¢do e circulacao

e Fase de ringagem

Fim da desinfecdo
» Verificar se o sistema esta livre de desinfetantes, veja se¢do 7.8.
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7.5 Desinfecdo quimica curta

A desinfecdo quimica de curta duracdo é destinada apenas para a descalcificagéo e
somente pode ser efetuada com acido citrico!

> Ative o icone.
A desinfecéo quimica curta é executada.
» Verifique se o sistema esta livre de desinfetantes, veja se¢édo 7.8.

7.6 Desinfecao térmica

Use a desinfecéo térmica s6 em casos excecionais como 0s em que por uma aplicagdo
regular os efeitos ndo sdo suficientes para uma reducao de germes.

A desinfecdo térmica ndo é adequada apds didlise com bicarbonato, o equipamento
de dialise esta descalcificada.

Apb6s uma didlise com bicarbonato, é recomendada uma desinfe¢do quimica com
acido citrico a 50 %.

» Toque o icone.
A desinfeco térmica € iniciada.
0 progresso do ciclo de desinfecdo é exibido na tela.

_:100 . Tempo Total [min]: 0:38
: : Tempo restante [h:min]: 0:36 i —
Fluxo de Sangue
B [mbfmin]
i 121180
I*25

38.0 _ 6.2 u

gl 20 [mStem]

DN S
I

Fig. 7-5 Tela "Desinfecéo térmica”
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Apos ativacdo, a desinfegdo térmica é executada como a seguir:
< Ringagem automatica

« Aquecendo a pelo menos 85°C

« Desinfe¢8o: Exposicao e circulagdo

« Esfriando
7.7 Desinfecao do recebimento de agua para o suprimento de
agua

O recebimento de agua € suprido através do sistema de tratamento de agua
oferecendo a opcdo de desinfecdo quimica ou térmica para o equipamento de dialise.
0 sistema de tratamento de agua deve ser adequado para este procedimento.

0 monitoramento da temperatura durante este programa de desinfecéo se refere para
0 equipamento de dialise e ndo para linha de suprimento.

Remover o fluido do anel principal influencia a temperatura.

O uso do detetor e agua é recomendado para detecdo potencial de vazamentos
durante operagdo ndo supervisionada.

Para informacdes sobre a desinfecdo do sistema de tratamento de dgua, consultar as
instrucOes de operacéo para sistema de tratamento de agua.

A\

ADVERTENCIA

Risco de envenenamento do paciente com sobra de desinfetantes no suprimento

de agua!

> Durante a desinfecdo central instalar um sinal de adverténcia no equipamento
de dialise, por ex. "Desinfetante na entrada de agua!”

> Reuse o equipamento de dialise para operacdo de dialise somente apods as
linhas de entrada de agua terem sido enxaguadas adequadamente.

> Somente conecte os tubos de entrada no anel principal apds eles terem sido
limpos de desinfetantes.

A\

ADVERTENCIA

Risco de contaminacdo para o paciente se o equipamento nao foi

adequadamente desinfetada.

A desinfecdo do sistema de entrada de agua néo € substituida pela desinfecdo do

equipamento.

> Desinfete o equipamento de dialise separadamente apods desinfetar as linhas
de suprimento de agua..

JAN

AVISO

Risco de danos no equipamento devido a troca de material causados por

desinfetantes inadequados!

> Somente use agentes adequados para desinfecdo da linha de entrada de agua
para Dialog®.
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7.7.1 Desinfecdo quimica com solucdo desinfetante para o anel principal

Durante a desinfecdo quimica da entrada de agua, a solugdo desinfetante é levada
para o anel principal e bombeada para dentro do equipamento de dialise.

— » Toque o icone.
H .
Aparece a seguinte tela:

1 Ajustar a taxa de vazdo para a

desinfecéo da entrada. — 100 =
P 2 T Total [min]: 0:00
2 Ajustar a duragio para a g Amps Fetal i ,
desinfecdo da linha de entrada. B Tempo restante [h:min]: 0:00
[ Fluxo de Sangue

3  Estabelece a taxa de fluxo para [mifmin]
rin(;agem =75] Manual O
4  Estabelece a duracdo para g
desinfecdo da linha de entrada P ¢

Legenda

= Fluxo:

-50 [m¥min]
i Tempo:
r [h:min]
L.
377 e g ey, B2
15 20

1°c] [mSfem] u ¢

&J_lnl__l_l_i__l_l_l
— — — — ]

Fig. 7-6 Tela "Desinfecao”

» Estabelece os pardmetros:
— Entrada do fluxo no campo 1
— Entrada do tempo no campo 2
— Fluxo de ringagem no campo 3
— Tempo de ringagem no campo 4

Se o anel principal contém desinfetante:
» Toque o icone.
0 suprimento de entrada é iniciado e parado apds o tempo pré determinado.

Uma vez todos os desinfetantes do anel principal foram aplicados:
» Toque o icone.

A ringagem da linha de suprimento do equipamento de didlise é iniciada e parada
ap6s o tempo pré determinado.

» Verifique a linha de suprimento e o equipamento de dialise para desinfetantes.
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2

Legenda

1

Desinfe¢do diurna

2 Tempo estabelecido
3 Desinfegéo norturna
4 Sele¢do do programa de
desinfecéo.
Data estabelecida
6 Selecdo do desinfetante
7 Ativa programa semanal
7-12

7.7.2 Desinfecdo quimica automatica com um desinfetante da tubulacgéo
circular

Este método de desinfecdo s6 poderia ser executado pelo pessoal que tenha sido
treinado para o equipamento RO.

Devido a defeitos técnicos desinfetantes ou agua podem vazar da Central de

Suprimento de &gua sobre o equipamento de dialise. O uso de um sensor de umidade
€ recomendado.

Durante a desinfegdo quimica automatica da tubulagdo da &gua, a solucdo de
desinfetante & removida da Central de Suprimento de &agua para dentro do
equipamento de dialise. Com este método certas posi¢Oes da valvula previnem contato
do desinfetante com o DF filtro.

» Selecione a tela do desinfeg&o.
» Toque o icone.
A seguinte tela aparece e o programa € iniciado.

— 100 Procedimento automatico de ajuste de parametros

1 3
j e - Sem desinfectante
{4 '

Quimica Longa ] Q 06.11.2012 I

I Q Zitronensaeure 50% ]

L [TDuragED ‘
Ii 122/78
g0 || PR 58 |

[°C] 15 20 [mSlem]

%JJJIJJJJ;J

Fig. 7-7 Tela de desinfecao

» Toque o botéo para o método de desinfecéo. (4, Fig. 7-7)
» Escolha “Entrada quimica de agua e confirme com OK.
» Estabelece o tempo de funcionamento. (2, Fig. 7-7)
» Toque o botdo “Ativar”. (7, Fig. 7-7)
Uma janela de aviso para desligamento automatico aparece. O equipamento de

dialise desliga apds desinfe¢do. O equipamento ligara novamente no tempo
estabelecido e executa a desinfe¢do escolhida.
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Proteja o interruptor principal.

Assegure-se de que haverd desinfetante suficiente e com a correta concentragdo
disponivel na central de suprimento de &gua. Caso contrario o efeito do desinfetante
pode ser reduzido.

Quando ligado a tela seguinte aparece:

—:100 Tempo Total [min]: 0:01
: Tempo restante [h:min]: 0:01 ‘
[ Fluxo Sangue

To

[rlfmin]
e743) Automatico
Volume de entrada \*ﬁ 260 °[m|] _ O
i Tempo de retengéo ~'¢E 0 :Ose[h:min] 21
[ Fluxo de saida ‘ 800 @ imirmin] S~
j Tempo de saida E’é \ 0 :30°[h:min] ¢ :
30.2

[°Cl

%] 30 27| @) @) AR L] )]
]

Fig. 7-8 Tela “Desinfecao”

’-:}
4

¢l

Se 0 volume de entrada (1) é atingido, o equipamento de dialise desativa-se. Ap6s o
término do ajuste do tempo de residéncia (2) o equipamento reativa e inicia a fase de
ringagem com os parametros ajustados (3 e 4).

O técnico de servigo pode ajustar o equipamento no TSM assim, ela ndo sera reativada
por si s6. O tempo de permanéncia acaba e a fase de ringagem inicia se 0 equipamento
é ligada manualmente.

Se o0s pardmetros de desinfecdo sdo colocados como desinfecdo noturna, o
equipamento desliga apés a fase de ringagem (ver capitulo 7.3).

Arrisque de envenenar o paciente com os desinfetantes esquerdos no
equipamento de dialise!

> Durante o desinfe¢do central, instale sinal de adverténcia no equipamento de
dialise, por exemplo "desinfetante no equipamento de dialise!"

> Certifique-se de que o desinfetante livre estara disponivel no comeco da fase
da enxaguadura.

ADVERTENCIA > N3o use o equipamento para a terapia até enxaguar de forma suficiente.
> Teste se o equipamento para desinfecio.

> Ligue somente o equipamento se o equipamento do RO for ligado, porque se a
pressdo dos canos principais for baixa, o desinfetante poderia alcancar da
entrada na fonte de agua central.
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7.7.3 Desinfe¢do térmica com permeato quente da tubulagéo circular

Nesta operacdo o dialisador retira permeato quente da tubulag&o circular, aquecendo-
0 ainda mais, se for preciso, até atingir a temperatura necessaria para a desinfecdo
térmica do dialisador.

» Toque o icone.
Aparecera a seguinte tela e o programa sera iniciado.

_:1 b . Tempo Total [min]: 0:30 )
: X Tempo restante [h:min]: 0:30 J
Fluxo de Sangue
:75 [mlfmin]
-50
I 25
38.1 — 6.1

el o 20 mSem] u¢

jl_l_l_l_l_l_lﬁ_l |

Fig. 7-9 Tela “Desinfecéo térmica central”
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7.7.4 Ringando a entrada do permeato

» Verifique que o equipamento de dialise esta ligada e conectada no anel principal.
» Toque o icone.
A seguinte tela aparece e o programa é iniciado.

!
g

D\ Tempo Total min]:
/ Tempo restante [h:min]:

| il i 1l

i

l I O 0O R 0 O 0 M ) 5‘9

10 {5 20 [mSfem]

Fig. 7-10 Tela "Enxague a entrada do permeato”
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7.8 Verificar existéncia de residuos de desinfetante

Risco de envenenamento do paciente se o equipamento contem algum residuo de
A desinfetante!

> Apos usar desinfetantes, verifique algum residuo de desinfetante no dialisador

ADVERTENCIA ;
no acoplamento e na saida de descarga!
Se 0 &cido citrico a 50% foi usado como desinfetante, vocé ndo tem verificar para
. residuos de desinfetante.

A seguinte tela aparece na janela de informacdo apés estabelecido o tempo de
ringagem:

A Maquina esta livre de desinfectante?

Verificar a agua na saida de dreno com o papel indicador!
Caso seja utilizado Acido Citrico 50% este procedimento ndo &
necessario.

Caso precise, consulte o historico de desinfecgdo para realizar o
procedimento correto.
Se estiver tudo correto pressione a tecla «J.

Fig. 7-11 Janela de Informacdo "Verifique residuos de desinfetante”

Os seguintes indicadores podem ser usados para verificar se o sistema esta livre de
desinfetante:

Desinfetante Verifique residuos de desinfetante

Acido Citrico a 50 % Né&o solicitada verificagdo

TIUTOL® KF Potéassio iodado amido ou determinag&o do pH com
fenolftaleina como indicador

Se 0 equipamento de dialise contem ainda algum desinfetante:
» Continue enxaguando o equipamento de didlise e repita o teste indicador.
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Se 0 equipamento de didlise esta livre de desinfetante:

» Pressione a tecla “Enter” +! no monitor.
» Toque o icone.
0 equipamento de dialises movimenta para o programa de selecao.

Dependendo da configuracdo, o equipamento de didlise troca cada tela de Preparacao
ou permanece na tela de rincagem até o final do tempo de ringagem. Entretanto, a
janela para confirmacdo de que o sistema esta livre de desinfetante permanece ativa
até isto ser confirmado pressionando a tecla “Enter”+' no monitor.

7.9 Descalcificacao

Quando € usado o acido citrico a 50% para desinfecdo, a descalcificacdo do
equipamento de dialise ndo é requerida.

Quando usado desinfetantes alcalinos, a descalcificagdo com acido citrico a 50%
deve ser executada primeiramente.

juud @

79.1 Descalcificagdo Automatica

A descalcificacdo efetiva do filtro-DF é influenciada pelo tempo pré-ajustado de
contato e pela temperatura usada durante o ciclo de limpeza. Sessdes de dialise que
utilizam altas concentracdes de bicarbonato talvez necessitem de um tempo de
contato e temperatura maiores.

A\

ADVERTENCIA

Pode existir um risco de descontrole da UF removida do paciente em funcao do

filtro-DF estar calcificado.

> Para prevenir isto, realize a descalcificacdo com acido citrico 50% apds cada
terapia.

> Como alternativa, a funcdo de descalcificacdo automatica pode ser utilizada
apos cada terapia desde que esteja ativada no TSM.

A\

ADVERTENCIA

Risco de contaminacdo do sangue.
» Utilize 0o mesmo tipo de concentrado acido utilizado na terapia anterior.

juud @

A funcéo de descalcificacdo automatica pode ser habilitada no TSM. Ao invés de Acido
Citrico, 0 concentrado &cido utilizado na terapia sera sugado em alta concentragdo
pela equipamento para descalcificar o filtro-DF no intervalo entre duas terapias. Este
procedimento ndo substitui a desinfecao.

A Descalcificacdo automatica é exigida se o equipamento for equipada com a opcéo
de Filtro-DF.
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» Apds desconectar o paciente do equipamento, esvazie o dialisador como de
costume.

» Conecte os acopladores do dialisador a ponte de lavagem.

0O cartucho de bicarbonato pode ficar no suporte durante este processo.

0 acoplador utilizado para o bicarbonato pode ficar conectado a fonte de concentrado
durante o processo.

» Certifique-se de ter conectado o acoplador do concentrado &cido a fonte de
concentrado.

> 0 processo de descalcificagdo serd iniciado automaticamente apds o Fim da terapia

sem qualquer necessidade de selecdo de método se o usudrio entrar no menu de
Desinfecao.

A descalcificagdo automatica somente se inicia apos uma dialise com bicarbonato.
A descalcificagdo automatica ndo pode ser iniciada manualmente.

As seguintes telas aparecem e 0 processo € iniciado:

— . =
_100 Tempo Total [min]: 0:05 M
: Tempo restante [h:min]: 0:04 * ‘
Fluxo Sangue
T [ml/min]

I 0
I
1.

35.8 e 14T

°c] 15 20 [mSfem]

&J_IQ_J_J_I_I_J_J
— ]

Fig. 7-12 Tela de “Descalcificacdo” — Aspirando o acido

w!‘:?

Apos o acido ser aspirado, o equipamento inicia a lavagem do acido.
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As seguintes telas aparecem:

_:100 ' Tempo Total [min]: 0:05
: Tempo restante [h:min]: 0:00 ‘
Fluxo Sangue
m [mlfmin]

:

-25

458 ! ............... 06

Cl 20 [mS/em]

in_l_l_J_J_I_J_J_J
— — — — F ]

Fig. 7-13  Tela de “Descalcificacdo” — Lavagem do Acido

w!ﬁ'

Tdo logo a lavagem do acido termine, o equipamento entra em modo Preparo iniciando
0 processo de preparacdo, caso a funcdo “Inicio de Preparo automatico apds
desinfecdo” esteja habilitada no TSM.

Se a funcédo “Inicio de Preparo automatico ap6s desinfecdo” estiver desabilitada no
TSM, o equipamento entra em desinfecdo e inicia a lavagem em desinfecdo
automaticamente. Neste caso, todos os acopladores devem estar conectados a ponte
de lavagem e o suporte do cartucho de bicarbonato deve estar fechado.

A descalcificacdo automatica pode ser interrompida em qualquer fase do processo. O
equipamento ird para a tela principal de desinfe¢éo e a lavagem do acido serd iniciada.
Apos isso, a lavagem em desinfecdo iniciard automaticamente.

710  Término da desinfecdo

Se o equipamento de dialise foi configurada no programa de servigo de qualquer modo
esta desinfecdo pode ser terminada, o programa de desinfe¢do pode ser terminado em
qualquer tempo.

» Toque o icone.
Uma janela de informacao aparece.

Se o desinfetante sempre foi controlado, o término do programa é seguido por uma
fase de ringagem (por ex. 5 minutos quando &cido citrico a 50%, ou 20 minutos
quando usar TIUTOL® KF).

Se o estabelecido "Desinfecdo ap6s cada didlise” e "Término da desinfecdo” foi
configurado, uma desinfecdo completa deve ser executada antes da proxima didlise.
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» Para terminar a desinfecéo, pressione a tecla “Enter” <! no monitor.
A tela "Selecione o programa de desinfecdo” é exibida, veja Fig. 7-2. Vocé pode
selecionar um programa de desinfecdo diferente.

7.11 Eliminacao do dispositivo velho do dialysis

0 equipamento de dialise tem que ser desinfetado de acordo com os regulamentos
antes de ser disponibilizada.
Para informag@es sobre vendas, ver capitulo 1.7.
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8 HDF-online/HF-online

Em adi¢do a hemodialise, Dialog” HDF-online também oferece os tipos de terapia
hemodiafiltracdo e hemofiltracdo, nas quais a solugdo de substitui¢do é preparada
online pela equipamento de didlise.

Neste capitulo somente os passos que diferem dos procedimentos da hemodialise séo
descritos em detalhes.

A vigilancia da integridade higiénica do equipamento de dilise, a dialise e o fluido de
substituicdo produzido é incumbéncia do operador.

Observe a regulamentacdo regional, se necessario.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a contaminagdo e reacdo pirogénica causada por
membranas de filtro inadequadas!
» Somente B. Braun Diacap Ultra filtros podem ser usados para terapia HDF/HF.

» Concernente ao uso de outros tipos e filtro, favor contacte B. Braun Avitum
AG.

» Observe sempre as Instrugdes de uso fornecida com os filtros.

AN\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a contaminacdo e reacdo pirogénica causada pelo

desenvolvimento de germes no permeato ou no fluido de dialise!

» Execute regularmente revisdes microbioldgicas no permeato e fluido de
dialise/fluido de substituicio.
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8.1 Preparando para hemodiafiltracdo/hemofiltracdo

Risco para paciente devido a contaminacdo e reacdo pirogénica causada por
desenvolvimento de germes durante a extensdo do tempo ocioso para o sistema
entre os tratamentos.
ADVERTENCIA > Desinfete os equipamentosde didlise antes de um novo tratamento,
especialmente apos a extensdo do tempo ocioso.

8.1.1 Ligando hemodiafiltragdo/hemofiltracao

Seguindo ligada e terminando a desinfegdo, o equipamento de dialise Dialog™ HDF-
online exibe a seguinte tela principal:

© LOHDFHE |

Desinfec¢ao ]

Operagdo. tempo: ? % \ & Verséo:
502 [horal = g Dialog .10

Fig. 8-1 Tela principal "HD/HDF/HF"

» Toque o campo 1.

A primeira tela de preparacdo para HD/HDF/HF é exibida. O equipamento de didlise
inicia uma sequéncia de testes automaticos.

8.1.2 Conectando o concentrado

Veja secdo 4.3 termo 4.7.
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8.1.3 Entrando com os parédmetros de substituicdo

» Toque o icone.
A tela mostrando os parametros de substitui¢do € exibida.

Modo: @ HDF HE | Inf. Bolus 7 l

Substit (9] bolus 9 |

F;:JXZI L 60 [mlfmin] Volume 100 [ml] I -
s | Total d

32?;:?“0 0 144 [1] V?:Izmeeinf. [m] =r—

Dialisado 9 500 ) o
Fluxo 7 | Imlimin]

i 6

s i

UF{S ! —
Prop:rr;%l:nede Fluxo D} [%] o Pre-diluicdo |

Fig. 8-2 Tela "Paré@metros de substituicdo HDF”

@iw
IE‘L

Ik (YA

» Para hemodiafiltracdo toque o campo HDF,
para hemofiltragéo toque o campo HF.

0 sistema online para substituicdo é agora ativado.

Desta maneira 0 modo HDF/HF pode ser ativado sempre durante uma hemodiélise em
movimento. Entretanto, neste caso a linha de substituicdo ndo podera ser testada.
Por esta razdo, devemos ter cuidado especial quando tocar a linha de conexdo. Por
isso devemos prestar atencao especial para assegurar-se de que a direcdo da bomba
de operacdo corresponde com a direcdo do fluxo desejado na solucdo de substituicao!

juud @
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» Parémetros de tratamento estabelecido para HDF/HF.

8-6

Item Texto Variacéo de Valores Descricao
1 Inf. dose Ativa administrado de uma
_ dose de infusdo durante a
terapia.
2 Volume da dose 50-250 ml
nominal -
3 Total do volume de Volume total da dose
infuséo - administrada, incluindo a
dose arterial se aplicavel.

4 Prediluicio ativada/desativada Quando ativada, relagdo do
fluxo de sangue/ UF
monitorando fungdes torna
desligar.

5 Relagdo fluxo Aparece a relacdo entre o

UF/sangue fluxo de sangue (por minuto)
- e taxa de UF total (por
minuto).

6 Fluxo de sangue Mostra a taxa de fluxo

B corrente do sangue.
7 Fluxo do dialisado 500-800 ml/min 0 campo é exibido somente
previsdo de 600 ml/min para |se HDF foi selecionada.
pos diluicdo Para HF, o valor é fixado
previsdo de 700 ml/min para | para 500 ml/min.
pré diluicdo
8 Volume de max. 192 | Fluxo de substituicio e
substituicdo volume de substituicdo séo
interdependentes. Quando

9 Fluxo de Substituicdo | 20-400 ml/min um dos parametros é
trocado, o outro é ajustado
automaticamente.

10 Modo HDF ou HF Ativa modo HDF ou HF.
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8.14 Inserindo o sistema de tubos

Legenda

Sensor de pressdo venosa
Sensor de pressdo arterial
Bomba de sangue arterial

Bomba de Heparina

o » W N =

Sensor de pressdo da entrada
de pressdo do dialisador
Dialisador

[<2]

Adaptador de pré diluicao

8  Atalho da linha de substitui¢do
com pré diluicdo

9  Atalho da linha de substitui¢do
com p6s diluicdo

10 Bomba Online de substitui¢do

11 Portal de saida de substituicao

12 Portal refluxo de substituicéo
13 Pinca do tubo venoso

14 Detetor de ar de
seguranca/sensor vermelho

12 1

Fig. 8-3 Sistema de tubo para terapia HDF/HF, conectado para ringagem
online

8.1.5 Enchimento e rincagem do sistema de tubos com solucéo de
substituicdo do sistema Online

O equipamento de didlise Dialog” HDF-online permite enchimento e ringagem do
sistema de tubos de sangue e dialisador com solug&@o de substituico preparada pelo
equipamento. O liquido de ringagem € tirado do equipamento e reciclado de volta para
ela.

A solucdo de dialise somente é disponivel todos os testes DF forem aprovados e
nenhum alarme DF possa ser negociado.

juud @

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 8-7



A seguinte janela de informacdes é exibida durante o teste automatico:

- Taxa Heparina [mlfh]
Por favor conecte os acopladores ao dialisador. Atengdo com as
cores!
Conectar acopladores ao dialisador. Preste a atengdo nas cores ﬁl
corretas. Fluxo de Sangue
Priming da bolsa: Vire o acoplador azul para baixo. [mlfmin]
Online priming: Vire o acoplador azul para cima.
- Conecte a linha venosa a porta de substituigdo azul

- Conecte a linha de substituigao a porta de substituigao branca
- Conecte a linha arterial ao adaptador "T" na linha de
substituigdo.

‘ --100 -400

| = | P -l i
%] 3| % ] AR A

Fig. 8-4 Janela de informac&o para conexado

» Retire as conexdes do dialisador da ponte de ringagem e conecte no dialisador.
Observe o cédigo de cores.

» Gire o dialisador deixando a conexdo azul voltada para cima.
» Abra o portal de saida de substituicdo 2 e conecte a linha de substituicao.

> Apos dilui¢do, conecte a outra extremidade da linha de substitui¢o no cata bolhas
venoso. Para pré diluicdo, conecte a outra extremidade da linha de substituicdo no
adaptador adicional de descida para o dialisador.

» Conecte a conexao arterial no paciente ao conector “Luer-lock” da linha de
substituicdo entre a porta de saida de substitui¢do e a bomba de substituicao.

» Inserir 0 segmento da linha da bomba de substituicdo na bomba de sangue venoso.
» Conecte no paciente a conexdo venosa para substituicao da porta de refluxo 1.

» Confirme a conex&o correta do dialisador e linha de substituicdo pressionando a
tecla “Enter” +! no monitor.

0O sistema de tubos de sangue e a linha de substitui¢do sdo enchidas com solucédo de
substituicao.
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Apbs aprox. 10 s a seguinte janela de informacéo aparece subitamente:

Taxa Heparina [ml‘h
O lado sanguineo esta cheio de solugdo de NaCl e limpo? pO 0 ] Wz |
Todos os niveis programados corretamente? m
Confirme com . Flixo de Sangue -
[mlimin]
—
p—
140

[ EErE|
e

=100 -400

&) o] = 4| ¥
o 2] N
_I_!

Fig. 8-5 Janela de informacéo para ajuste do nivel

@
43
e

ER_
E!-

lﬂﬂ

» Ajustes do nivel como a seguir:

— Encha a cdmara na frente da entrada do dialisador do lado do sangue quase
cheio.

— Encha a camara gotejadora venosa até aprox. 1 cm da tampa.

» Certificar-se de que a linha de sangue e o dialisador estdo completamente
preenchidos com a solugdo antes de confirmar a janela e virar o dialisador.

» Confirme o ajuste correto pressionando a tecla “Enter” <! no monitor.

0 equipamento de didlise, 0 sistema de tubos de sangue e as linhas de substituicdo
serdo testados.

Téo logo os testes automaticos foram passados com sucesso, 0 programa de ringagem
inicia o funcionamento com os parametros de ringagem estabelecidos.

0 equipamento de dialise pode ser também condicionada com solucéo de ringagem
suprida em bolsas, veja se¢éo 4.
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8.1.6 Inspecionando o sistema de tubos

Risco para o paciente devido a ultrafiltracdo descontrolada causada por
vazamentos na linha de substituicdo e seus conectores!

& > Verifique a linha de substituicdo e seus conectores quanto a vazamentos antes

PERIGO de cada tratamento.
> Verifique a linha de substituicdo e seus conectores quanto a vazamentos em

intervalos regulares durante toda terapia.

8.2 Preparando-se para a hemodialise padrdao com fluido online

E possivel utilizar o fluido online para a preparag&o de um tratamento HD padrdo sem
utilizar uma linha de substituicéo.

» Ajustar o sistema padrdo de linha de sangue de agulha-dupla como de costume
sem conectar os conectores “Luer-Lock” arterial e venoso do paciente.

» Na selecdo do programa, selecionar "HD/HDF/HF",
Aparece a janela de confirmacdo (figura 8-4).

> Retirar as conexdes da ponte de lavagem do dialisador e conectar ao dialisador.
Respeitar o cdigo de coloragdes.

» Girar o dialisador com a conex&o azul voltada para baixo.
> Conectar a linha arterial a saida na porta de substituigdo (branca).
» Conectar a linha venosa na porta de substituicdo e refluxo (azul).

» Confirmar a conexao correta do dialisador pressionando a tecla “Enter” <! no
monitor.

A linha de sangue é preenchida com solucdo salina a partir da porta online. Seguir a
descri¢do na pagina 8-9.
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L d
egenda 1 2 5
1 Sensor de pressdo venosa
2 Sensor de pressdo arterial é
3  Bomba de sangue arterial
4  Bomba de Heparina l .
5  Sensor de pressdo da entrada O 4 -
de pressao do dialisador 3
6 Dialisador
7  Bomba de substituicdo online B
(ndo usada) @ | )
8 Portal de saida de substituicdo =
9  Portal refluxo de substitui¢do
10 Pinca do tubo venoso -
11 Detetor de ar de L —.?—F
seguranca/sensor vermelho
e
9 g
Fig. 8-6 Sistema de tubo para HD com fluido online
8.3 Executando a hemodiafiltragdo/hemofiltracio

8.3.1 Conectando o paciente e comecando a hemodiafiltracdo/ hemofiltragédo

Risco para o paciente devido a perda de sangue causada pelo posicionamento
errado da linha de substituicdo!

> Inspecione a linha de substituicdo para a direcdo do fluxo antes de cada

A tratamento.
PERIGO » Posicione a linha de substituicdo sempre antes do auto teste.
» Recomenda-se usar somente linhas de substituicdo produzidas pela B. Braun.

> Outros sistemas diferentes daqueles produzidos pela B. Braun devem ter uma
valvula de ndo-retorno.
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Tdo logo possivel os dados do paciente devem ser confirmados, a tela terapia é exibida,
com uma janela solicitando "Conecte paciente".

A mmHg AN\ mmHg mmHg | Tempo restante [h:min]

Taxa Heparina [ml/h]
‘400 —-400 —:500 0400 00 W;
I -400 ﬁi

-200 i Fluxo de Sangue
-300 [ralfmin]

200 - alae UE N

2 -0 200 0 100

-100 B 0 Volume UF Atual [ml] [ic il
- 122/78

--200 it Ajuste Volume UF [ml]
2000

fi i & Taxa Sub. [ml/min]
100 0

~-400 -100
V: 131 || A -40 | TMP: 99

¥ |

Fig. 8-7 Tela de terapia "HDF/HF”

A\

Perigo de envenenamento para o paciente se a porta de substituicdo contem
algum residuo de desinfetante!

> Apos o uso de desinfetantes, verifique com seguran¢a de que a porta de

ADVERTENCIA o . . .
substituicdo e de saida estdo livres de desinfetantes!
Risco de infecdo devido a contaminagdo por germes na porta de substituicdo!
& > Observe os aspetos de higiene quando conectar as linhas arterial e venosa.

ADVERTENCIA > Nao toque: c.)s cone".ctores com as ma(.)s nuas.

> Se necessario, desinfete com um desinfetante adequado.

Risco de infecdo devido a contaminacdo por germes nas linhas de conexao!

> Observe os aspetos higiénicos quando conectar as linhas arterial e venosa.
ADVERTENCIA > Sele o conector na linha de substituicio com uma tampa adequada.

» Remova a linha arterial da linha de substituicdo e conecte esta no paciente.
» Inicie a bomba de sangue pressionando o botdo START/STOP no monitor.

A bomba de sangue opera automaticamente na taxa pré estabelecida.
» Encha o sistema de tubo de sangue com sangue.

A bomba de sangue para automaticamente se é detetado sangue no sensor
vermelho abaixo do detetor de ar de seguranca.

» Remova a linha venosa da porta de substituicéo de refluxo e conecte-a ao paciente.
» Feche a porta de substituicéo.
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» Inicie a bomba e sangue pressionando o botdo START/STOP no monitor.

» Toque o icone.
0 equipamento troca para conexdo principal e a hemodiafiltragdo/hemofiltragdo é
iniciada.
0 sinal luminoso em verde acende acima no monitor.

. Se as bombas de sangue forem manualmente paradas ou desativas a conexdo do
paciente serd interrompida (aumento da pressao venosa).

» Pressionar o icone para prosseguir a conexao do paciente apds a interrupgéo.

8.3.2 Durante a hemodiafiltracdo/hemofiltracéo

Do mesmo modo como durante a hemodialise, as seguintes funcdes adicionais estdo
disponiveis durante a hemodiafiltragdo/hemofiltracao:

« Tratamento com taxa minima de UF

« Administracdo de uma dose de heparina

« Administracdo de uma dose arterial

= Parando a hemodiafiltracdo/hemofiltracao
Administrar uma dose de infusdo também é possivel.

Dose de Infusao

Perda da pressdo sanguinea por causa da auséncia de volume para a
A estabilizacdo da circulagdo, se o fluxo DF esta interrompido por um defeito
técnico ou troca no bypass.

AVI . ~ . .
S0 > Guarde uma bolsa de NaCl pronta para infusdo ou reinfusio.

» Toque o icone.
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A tela de parametros de substituigdo e dose de infusdo é exibida.

HF | nfBolus | ||

Modo:

ituiga bol

s:&ztlmlgao 60 [mlfmin] vf:ﬁfme 100 |[rr||] - m
ituiga Total d

Substituigdo 144 " Vzlzmeeinf- o

(el

Yolume

Dialisado 1

Fluxo 600 7 | Imlimin] g::i::r 3
1

Flixo ——
UFfSangue —
Proporgdo de Fluxo - %) Pre-diluicdo |
i o) =] =4] |

Fig. 8-8 Tela "Paré@metros de substituicdo HDF”

PN

° [
ED

» Ajuste o volume da dose se necessario. Para este fim, toque o campo Volume da
dose e entre com novo ajuste.

» Toque o campo Inf. dose e confirme a informagédo pressionando«<' no monitor.

A dose de infusdo é iniciada. A bomba de sangue opera em 100 ml/min, a bomba de
substituicdo em 200 ml/min. O volume infundido é somado no campo Total de
Inf.volume.

Tao logo possivel a dose sera administrada completamente, o fluxo de sangue e o fluxo
de substituicdo automaticamente reinicia para seus valores originais.

Parando a administracao da dose

» Toque o campo Inf. dose novamente durante a administracéo da dose.
A administracao da dose € parada.

0 volume da dose ndo é adicionado ao volume de ultrafiltracdo automaticamente
tanto que permanece com o paciente.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



-t
-

juud @

8.4 Término da hemodiafiltracdo/hemofiltracdo

No final da terapia um sinal aclstico é sonado. A mensagem "Tempo de terapia
excedido” é exibida. O equipamento de didlise vai para 0 modo bypass.

0 equipamento de didlise reduz a taxa de UF para 50 mi/h.

» Toque o icone.
Uma janela surge rapidamente "Fim da terapia”.

» Confirme o fim do tratamento pressionando a tecla “Enter” <! no monitor.
0 tratamento ¢ finalizado.

8.4.1 Reinfusdo com solucdo de substituicéo

Durante a fase de reinfusdo, a janela de limites esta ajustada no seu valor maximo. A
fase de reinfusdo, portanto, demanda cuidados particulares.

» Toque o icone.
A seguinte tela é exibida:

Reinfusao

Fig. 8-9 Tela "Confirme reinfusao”

A tela "Confirme reinfusdo” (Fig. 8-9) aparece somente se configurada conforme no
programa de servi¢o. De outro modo, a reinfuséo deve ser executada pressionando o
fcone 1 (Fig. 8-10).
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Risco de infecdo devido a contaminagéo por germes na linha de conexéo!
> Observe os aspetos higiénicos quando conectar as linhas arterial e venosa.

ADVERTENCIA > Se necessario, desinfete com um desinfetante adequado.

Em caso de ser utilizada a linha de substituigdo:
» Remover a conexdo arterial do paciente.

» Conectar a linha arterial ao conector de lavagem da linha de substitui¢do entre a
porta de substituicdo e a bomba de substituicao.

» Abrir a bragadeira deste ramal da linha de substituigdo.

Caso um tratamento HD padrdo seja concluido e ndo seja usada nenhuma linha de
substituicdo:

» Abastecer manualmente a linha de adaptacéo com solug&o salina.
» Conectar a linha do adaptador a saida da porta de substituicao (veja figura 8-3).
» Conectar a linha arterial ao adaptador.

> Confirmar a fase de reinfusdo pressionando a tecla “Enter” no monitor. E dada
partida & bomba de sangue.

= —
i -400 ~400 Fluxo de Sangue -
= B [ralfmin] e
-300
-200
B » Yolume de reinfusdo
200 0 -
= & 0 9
L __d
= » :
--200
o
--100 =400

V. 109 A 70
V: 100

e E—

Fig. 8-10 Tela com reinfusdo ativada "Fim da Terapia"

0 equipamento de dialise monitora o volume de reinfuséo e reinfunde até o detetor
vermelho reconhecer um pré ajuste no nivel de diluicdo do sangue. A bomba de
sangue entdo para.

» Para continuar a reinfusdo, pressione o botdo START/STOP no monitor.

A bomba de sangue também para automaticamente apds 400 ml terem sido
reinfundidos ou entdo um tempo de 5 minutos de reinfusdo tenha sido alcangado.

> Desconecte a conexdo venosa do paciente.
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Também é possivel conectar a linha arterial diretamente a porta de sem uma linha de
adaptadora. Uma desinfecdo de longa duragcdo é obrigatéria logo apds este
procedimento.

jud 0

fi Risco ao paciente devido a contaminagéo cruzada.

» Realizar uma desinfecdo de longa duracdo do equipamento apds o Final da
AVISO Terapia com a finalidade de limpar e desinfetar corretamente as portas online.

8.4.2 Esvaziando o dialisador

Veja secdo 6.2.

8.5 Desinfecdo

851 Desinfegdo regular

A desinfecdo regular seguida de uma dialise pela manh4, antes da primeira dialise, é
descrita no capitulo 7.

Troca do material caracteristico da caixa, encapsulacdo de capilares do filtro

devido a desinfetantes inadequados!
A Perigo para o paciente! O dialisador ndo € totalmente seguro para operar!

ADVERTENCIA > Somente use desinfetantes adequados.
» Verifique informagdes fornecidas com o filtro.

Escaldamentos ou queimaduras alcalinas sdo riscos para o usuario devido ao
escapamento da solucdo de desinfetante da porta de substituicdo ou suportes do

filtro!
& A conexao de substituicao e o suporte do filtro aquecem durante a desinfecao.
ADVERTENCIA o s . . ~
» Nao abra a porta de substituicdo ou o suporte do filtro durante a desinfecao.

» Certifique-se de que a porta de substituicdo esteja fechada corretamente.

85.2 Exibindo os dados do filtro online

» Toque o icone.
0 tempo de operacdo permanece e o nimero de dialises desempenhadas € exibido.
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8.5.3 Trocando os filtros online

Os filtros online devem ser trocados, mais frequentemente, quando uma tela aparece
rapidamente na janela de informacéao:

VERIFIQUE OS FILTROS HDF e DF!

Verifique os dados de validade na ecra de servigo!
Quer continuar com um filtro expirado?

Tem a certeza?
Para confirmar, prima a tecla «! J

e o] ] O N B |
I

Fig. 8-11 Janela de Informagéo "Troca de filtro”

Riscos de contaminacdo e reacdo pirogénica ao paciente devido a infusdo de
liquidos contaminados no caso do rompimento do filtro HDF/DF!
> Os filtros HDF/DF sdo destinados para uso regular. Evitar longos periodos
A ociosos sem desinfecio (de acordo com o plano de higiene do centro de
ADVERTENCIA  dialise).
> Nio use os filtros apos a vida util ter expirado porque, sendo, a qualidade
exigida da solucdo de substituicdo pode nédo estar assegurada.

N6s recomendamos desinfecdo com Tiutol® KF antes de trocar os filtros de fluidos de
didlise.

» Toque o icone.
0 menu selecionado aparece.

» Toque o icone.
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A janela seguinte aparece:

FILTRO A DRENAR

5 = =

Diacap Ultra FILTRO Diacap Ultra
863 TEMPO RESTANTE DE DIALISE 863
143 DIALISE RESTANTE 143

APAGAR

7381 — 5.0

°Cl 15 20 [mSlem]

&I_l_l_l--_l_l_l _l

Fig. 8-12 Janela de Informagéo "Filtros vazios"

» Toque o centro do icone "FILTRO DRENANDO".

‘ Uma mensagem pedindo para vocé abrir a porta de substituicdo é exibida.
- > Abra a porta de substituicao.

Os filtros sdo esvaziados e arejados. Apos aprox. 90 s a mensagem "Filtro HDF
vazio” é exibida.

Para esvaziamento completo, o botdo de esvaziamento deve ser mantido ativo por
cerca de 3-5 minutos. Inevitavelmente menos residuos permanecem nos filtros.

juud @

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 8-19



» Para o filtro HDF, abrir a tampa 1 do filtro, para o filtro DF, abrir a tampa 2 do
filtro. Usar uma chave de fenda adequada para abrir a tampa.

» Remover os filtros usados e substitui-los por novos.
» Fechar as tampas do filtro e trava-los com a chave de fenda.

Fig. 8-13 Compartimento do filtro com tampa.

» Para completar a troca do filtro, toque no meio do icone "FILTROS VAZIOS" uma vez
mais.

» Feche a porta de substituicéo.

» Reinicie os dados do filtro, usando os icones "DF" e "HDF".
» Encha e enxague filtro.
» Execute a desinfecdo com &cido citrico a 50 %.

d 4

8-20 IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



8.5.4 Amostras do fluido de substituicdo

Para uma amostra higienicamente perfeita dos fluidos mencionados proceder como a
seguir.

» Prepare o dispositivo como usual.

» Insira a linha de substituicao.

» Inicie a terapia (sem o paciente).

» Ajuste a taxa de substituicdo para 200ml/min.

» Extraia a quantidade necessaria de amostras da conexdo de infusdo da linha de
substituicdo.

» Fim da terapia.
» Inicie a desinfecéo.
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9 Procedimento de puncao unica

9.1 Puncéo unica “cross-over” (SN-CO)

A seguir, nés descrevemos os procedimentos de puncdo Unica, s6 até onde estes
diferem da dialise de puncdo dupla. Para informacfes detalhadas da operacdo veja
capitulo 4., 5. e 6.

911 Preparando a terapia

Inserir tubos

E necessario o seguinte:
« Sistema de tubos SN-CO
« Dialog” com bomba dupla

» Inserir tubo arterial e cAmara.

» Empurrar o tubo arterial através do clamp do tubo arterial.

» Inserir tubo venoso e camara.

» Empurrar o tubo venoso através da bracadeira do tubo venoso. n
» Inserir 0 segmento venoso da bomba na bomba de sangue venoso logo

imediatamente antes de conectar o paciente.

» Conectar os sensores de pressdo PA, PBE, PBS, PV. Verificar para assentamento
seguro.

SN-CO pode ser também ativada ou selecionada com uma terapia em andamento.

Se o0 sensor de pressdo PBS é conectado durante um processo de terapia, e 0 modo
SN-CO ¢ selecionado em seguida, 0 equipamento de didlise checa o sensor de pressao
PBS e uma plausibilidade de acdo. O resultado deve ser confirmado pressionando a
tecla “Enter” <! no monitor.

juud @
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Fig. 9-1 Puncéo Unica “cross-over” (SN-CO) sistema de tubos

A\

ADVERTENCIA

Risco de perda de sangue devido a vazamento na linha arterial na pinca do tubo!

> Se assegure que ndo ha vazamento na conexdo e que o sistema de tubos esta
inteiramente intacto.

Legenda

1

2
3
4

9-4

Ajuste os parametros SN-CO
Ative os parametros SN-CO
Conecte o0 paciente

Chame a selecdo puncao Unica

Estabelecendo o0 modo SN-CO
» Toque o icone.

SN-Val \

min plve -200 [mmHg] S_-N-Val\le I 9 SN'CO ]
SN-valve Fase
min PV 100 [mmHg] Volume E)] [mi]
SN-valve Sangue
max PY 350 [mmHg] Fluxo S)] [ml/min]

Controle - 1 80 Meédia .
CO PA y ) [mmHg] Fluxo Sangue S)] [mlfmin]
Controle 3 6 0

CO PV [mmHg]

F A N = -4 R
N

T ——

= &

Fig. 9-2 Puncdo Unica “cross-over” (SN-CO)
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» Toque o campo SN-CO.
Os campos desnecessarios serdo ocultados.

SN-Valve ; )
SN-valve 100 Fase S)]
Sh-valve IR( Sangue )
max PV | [mmHg] Fluxo S)] [mlfmin]
Controle -180 Média S)] )
CO PA [mmHg] Fluxo Sangue [mlimin]
Controle
CO Py 360 [mmHg]

Fig. 9-3 Pardmetros SN-CO

» Encha e enxague o sistema de tubos, veja secdo 4.5.
» Ajuste o nivel nas cAmaras como a seguir;

— camara arterial aprox. 50 % do volume.

— Ccamara venosas aprox. 35 % do volume.
Apos completar a preparacdo, o icone 3 é permitido.

9.1.2 Regulador de nivel (se presente)

0 sistema de regulacdo de nivel permite ao usuario ajustar os niveis de sangue nas
camaras cata-bolha no modo agulha Unica por meio de toque na tela.

O usuério é obrigado a verificar a ajuste correto do nivel nas camaras.

jud 0

No modo SN-CO (Puncéo Unica), a regulagéo do nivel de sangue requer uma parada
prévia automatica da bomba de sangue pelo equipamento.

» Toque no icone.

T
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Ajuste de Niveis

Abre-se a janela de nivel. Todas as cAmaras ficam esmaecidas (inativas).

Camara PV Camara PA Regulador de Nivel — Camara PBE

e ot M :
=
mmHg mmHg g Fluxo de Sangue

- i

-

b J b 4 Ajuste de Niveis

Taxa Heparina [ml/h]

¥ |

Fig. 9-4 Tela de regulagao de nivel em puncéo Unica

» Toque no botao.
Abre-se uma janela do supervisor.

» Confirmar pressionando a tecla “Enter”.

A bomba de sangue para automaticamente.

E realizada uma equalizacéo da presséo através da abertura da bracadeira arterial e
Venoso.

As camaras estdo ativas e prontas para o0 ajuste.

Aumento de nivel

» Tocar suavemente o icone com um toque e observar o nivel.
» Se necessario, tocar novamente para um ajuste correto.

Diminuicdo de nivel
» Tocar suavemente o icone com um toque e observar o nivel.

jud 0

PN

A regulacao do nivel é realizada com a velocidade pré-ajustada de fluxo de sangue,

mas com um maximo de 400 ml/min.

» Para determinar o processo de regulacao de nivel, apertar a tecla “Ajustar niveis”
ou

» pressionar icone de regulacdo de nivel.
A bomba de sangue reinicia automaticamente com valores pré-ajustados.
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Risco para o paciente devido a infecdo por contaminacdo do filtro isolador de
pressdo das linhas de sangue!

» Trocar o filtro isolador de pressio interno no equipamento se o filtro de

= protecdo das linhas de sangue esteve em contato com sangue.
ADVERTENCIA T . . ~
» Chamar a assisténcia técnica para a troca do filtro isolador de pressio

interno.

Risco de eficacia reduzida da dialise!

> Ao diminuir o nivel na cimara arterial e na cdmara PBE, asseqgurar-se de que
ADVERTENCIA nenhum ar entre no dialisador.

9.1.3 A terapia em curso

» Toque o icone.

0 equipamento dialisando troca o modo de conexao.
» Confirme os dados do paciente, veja se¢do 5.1.
» Conecte o tubo arterial.

» Insira 0 segmento do tubo na bomba de sangue venoso. Se assegure de que a escala
da linha de pressédo para o controle da bomba de pressdo esta localizada acima da
entrada da bomba de sangue.

» Inicie a bomba de sangue.
» Encha o sistema de tubo com sangue.
» Pare a bomba de sangue.
» Conecte o tubo venoso no paciente.
» Reinicie a bomba de sangue.
— Em 150 ml/min para o cateter central
— Em aprox. 100 a 120 ml/min para conex&o em fistula
A didlise é iniciada.
» Aumente a taxa de bombeamento do sangue, levando em conta o volume da fase.

Alternativamente 0 modo puncédo dupla pode ser usado. Assim o segmento do tubo
venoso da bomba serd inserido apds a conexdo ao acesso venoso do paciente.

» Entdo mude 0 modo SN.

» Confirme a janela na tela.

> Inicie a bomba de sangue.
Inicie a diélise.

juud @

Risco para o paciente devido a reducdo da eficacia da dialise por causa da alta

A relacdo de recirculagdo com uma fase de pequeno volume!

= » Ajuste o volume da fase para entre 30 e 35 ml.
ADVERTENCIA

Use o acesso vascular com taxas de sangue as mais altas quanto possivel.
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Trocando o volume de fase
Para trocar o volume de fase, o controle da presséo pode ser ajustado dentro de certos

limites, dependendo das condicfes de conexdo do paciente.

Para Controle da pressdo arterial Controle da pressdo venosa CO PV
CO PA

Cateter Central
Até -200 mmHg 360 para 390 mmHg

Fistula boa

Fistula delicada | Até -150 mmHg 300 mmHg

Primeira pun¢do | -120 para -150 mmHg 250 para 300 mmHg

» Se necessario, troque o volume de fase através de pressdao dos controles CO PA e
CO PV:
— Para aumentar o volume de fase: aumente o intervalo entre CO PA e CO PV.
— Para diminuir o volume de fase: reduza o intervalo entre CO PA e CO PV.

Durante a dialise
» Observe os niveis na cAmara arterial e venosa.
Se necessario, troque 0s niveis no campo SN nivel da cdmara, veja abaixo.
» Observe o volume de fase.
0 volume de fase reage para:
Mudancas no fluxo de sangue
Mudancas no controle da pressdo
Nivel de sangue nas camaras
Trocas no desvio de pressdo
A bomba de sangue para em caso de um alarme
» Em caso alarmes repetidos "Volume de fase para baixo”: Brevemente a velocidade
da bomba aumenta para aumentar o fluxo de sangue.
Os limites séo reiniciados.

9.1.4 Término da terapia

A terapia termina automaticamente ou apds tocar o respetivo icone, veja se¢do 5.2.

Também observe 0s seguintes passos.

» Deixe 0 segmento do tubo da bomba de sangue venoso na bomba de sangue
Venoso.

» Sempre inicie a reinfuséo pressionando o icone apropriado.

» Desconecte o0 paciente, veja capitulo 6.

Poderia ser uma alternativa reinfusdo pelo modo puncéao dupla.
» Toque o campo 2 na janela SN-CO (Fig. 9-2).

» Desative SN-CO.

> Desconecte o paciente (ver capitulo 6).

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016



juud @

9.2 Valvula de puncio tnica (SN-valvula)

A seguir, nds descrevemos o procedimento de valvula de puncdo Unica, somente até
onde se difere da dialise de puncdo dupla. Para informaces detalhadas de operagdo
veja capitulo 4,5 ¢ 6.

9.2.1 Preparando a terapia

Inserindo tubos

A seguir é requerido:

e Equipo AV para SN-valvula (camara venosa de 100 ml) ou equipo AV normal para
Dialog* (cAmara venosa de 30 ml)

e Para equipamento Dialog® bomba Unica: Opgdo SN valvula com pinga do tubo
arterial (sem pinga do tubo arterial, pode ocorrer aumento da recirculag&o)

A\

ADVERTENCIA > Ajuste o volume de fase >12 ml.

Baixa eficacia devido a alta recirculagdo em relagdo ao pequeno volume de fase
quando a opcdo de equipamento de bomba tnica sem SN vélvula sdo usadas!

» Insira o tubo arterial padrao.

» Empurre o tubo arterial através da bragadeira do tubo arterial (se presente).
» Insira o tubo venoso.

» Coloque o tubo venoso através da pinca do tubo venoso.

» Conecte os sensores de pressdo PA, PBE, PV. Cheque a colocagéo segura.

A SN-vélvula pode também ser selecionada durante uma terapia em curso.
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Legenda

1

Ajustar a pressao de controle
arterial.

Estabelecendo o modo SN-valvula

» Toque o icone.
A seguinte tela aparece:

“a ’

SN-Val

el PaA\te -200 [mmHg] © SN-valve | SN-CO |

SN-valve Fase ||

min PV 100 [mmHg] Volume S)] [mi] .

SNval 5 | —

-valve angue T

max PV 350 [mmHg] Fluxo @] [mi/min] =

Controle \ Média o il

CO PA -180 [mmHg] Fluxo Sangue @ [ml/mir] )

Controle :

CO PV 360 [mmHg] w
% e iwx u N
Na* MIN v

(3

FlL

QR
|

Fig. 9-5 Puncdo Unica SN-vélvula

Isto é possivel para ajustar um limite maximo baixo para proteger o limite da pressao
arterial.

2 Ajustar a pressdo de controle
Venoso.

3 Ative os pardmetros SN-
valvula

4 Conecte o paciente

5  Chame a selecdo puncéo Unica

[ )
9-10

» Toque o campo SN-valvula.
0 campo luminoso acende em verde.
O controle pré estabelecido de pressdo min. PV e max. PV sdo exibidos.

h

SN-Valve -
SN-valve Fase
min PV 100 [mmHg] Volume [mi]
SN-valve Sangue
max PV 350 [mmHg] Fluxo @ [mifmin]
Controle Lan Média
CO PA | [mmHg] Fluxo Sangue [j)] [m¥/min]
Controle B
CO PV [mmHg]

Fig. 9-6 Parametros SN-vélvula

A fim de alcancar o mais alto eficiente fluxo de sangue em um minimo de
recirculacgdo, o controle de pressdo deve ser ajustado para um 6timo volume de fase.
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9.2.2 Terapia em curso

» Toque o icone.

0 equipamento de dialise muda para o modo terapia.
» Confirme os dados do paciente, veja se¢do 5.1.
» Conecte o paciente, veja se¢do 5.2.

» Encha o sistema de tubo com sangue. Encha a camara venosa no nivel para
somente aprox. 35 % a fim de conseguir um bom volume de fase.

» Inicie a bomba de sangue e vagarosamente aumente a velocidade, dependendo da
condicdo vascular do paciente.

A dialise é iniciada.
Durante a didlise, o seguinte volume de fase pode ser alcangado:
« Para equipo padrdo-AV com 30-ml camara; 12-18 ml
e Para equipo AV para SN-valvula com 100-ml camara; 15-25 ml

A fim de trocar o volume de fase, o controle de pressdo pode ser estabelecido dentro
de certos limites, dependendo das condi¢fes de conex&o do paciente.

0O sistema de regulacdo de nivel (se existente) permite ao usudrio ajustar os niveis de
sangue nas camaras das linhas de sangue em modo de agulha Unica por toque de
tela. Consulte o item 9.1.2.

Recomendacoes:
Baixar controle press. Venosa min PV Subir controle press. Venosa max PV
120 para 150 mmHg Subir para 300 mmHg

> Se necessario, mude o volume de fase através do controle de pressdo min PV e max
PV:

— Para aumentar o volume de fase: aumente o intervalo entre min PV e max PV.
— Para diminuir o volume de fase: diminua o intervalo entre min PV e max PV.
» Verificar que o volume de fase correto ndo pode cair abaixo de 12 ml.
0 volume de fase reage para:
Trocas no fluxo do sangue
Trocas no controle da presséo
Nivel do sangue venoso nas camaras
Trocas no desvio da pressdo

» Observe o nivel na cdmara venosa.
Se necessario, troque o nivel através do campo SN nivel da camara.

» Se necessario, ajuste min. PV e max. PV, veja se¢do 4.7.
0 tempo de um 6timo retorno de fluxo é ajustado automaticamente.
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9.2.3 Término da terapia

A terapia termina automaticamente ou ap0s toque no respetivo icone, veja se¢ao 5.4.
Observe também os seguintes passos.

» Deixe 0 segmento do tubo da bomba de sangue venoso na bomba de sangue
Venoso.

» Sempre inicie a reinfusdo pressionando o icone apropriado.
» Desconecte o0 paciente, veja capitulo 6.
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10 Opcoes de uso

10.1 Monitoramento da pressao do sangue ABPM

A opcdo ABPM (monitoramento da pressdo automética do sangue) permite uma
medida ndo invasiva, oscillométrica da pressdo do sangue.

A pressdo do sangue pode ser medida na operacdo dos modos de Preparacéo, Terapia e
Desinfecéo.

0 monitoramento da pressdo do sangue ABPM oferece as seguintes funcdes:

« Medigéo simples e imediata antes, durante e depois do tratamento de dialise.

* Remova 0 exposto e leia na tela principal da didlise a presséo do sangue e o pulso

* Medida ciclica, automatica.

« Ajuste da pressdo do sangue baseada nos limites individuais pressionando um bot&o
« Exposicao de cor opcional da pressdo do sangue e curvas do pulso.

« Documentacdo de leituras com figuras de tempo

« Leituras fora dos limites so marcadas em cores

A

ADVERTENCIA

Risco de formagdo de hematoma causado pela frequente medicdo da pressdo
sanquinea de pacientes que tomam cumarim ou outras substancias
anticoagulantes.

O monitoramento automatico da pressdo do sangue ndo libera a funcdo dos
operadores da obrigacdo de regularmente monitorar o paciente.

A informacdo transmitida e exibida pela op¢do ndo pode ser utilizada como Unica
fonte de informacdo para a indicagdo médica.

10.1.1  “Cuff” (manguito)

Os seguintes manguitos podem ser usados para monitoramento da pressao do sangue
ABPM:

« pequeno (tamanho do braco de 18 — 26 cm)

e medio (25 — 35 cm)

e grande (33 — 47 cm)

0 manguito tamanho "Médio” é fornecido sempre pelo sistema de entrega.

Utilizando o "cuff" (manguito)

A\

ADVERTENCIA

Risco de infecéo para o paciente devido a um “cuff” contaminado!
> Quando os pacientes sio tratados de infecées (por. ex. Hepatites B), um “cuff"
separado deve ser usado para cada paciente.
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i Os manguitos entregues pela B. Braun sdo sem latex.
» Ventilar o manguito antes da aplicagdo. Comprimir o manguito para deixar escapar
oar.
Fig. 10-1 “Cuff” (manguito)
» Utilize o “cuff” apertando no lugar adequado ao redor da parte superior do braco do
paciente.
» Coloque o lugar marcado no lado interno do “cuff” sobre a artéria.
» Certifique-se de que o tudo do manguito ndo esta dobrado.
» Se aplicavel, estabeleca um ciclo de medidas para um intervalo de tempo desejado
(1-60 min, dependendo da situagdo clinica).
* Nao coloque 0 manguito em membros usados para infusdo intravenosa ou
hemodialise.
« Ponha o “cuff” apertado, tenha certeza de que ndo houve volta do fluxo venoso
ou descoloragdo da pele.
' « N&o use o “cuff” em &reas onde a circulacdo do sangue est& enfraquecida ou
. onde ha um risco de diminuicdo da circulagdo do sangue.
e Use o “cuff” o mais perto possivel do antebraco (aprox.2 cm acima do
cotovelo).

e O uso de manguitos com tamanhos inadequados pode acarretar erros nas
verificacoes.
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Limpando/esterilizando o cuff (manguito)

Nunca ponha o “cuff” em autoclave.

> Se assegure de que ndo entrou liquidos no tubo de conexdo durante a limpeza.

» Somente limpe o “cuff” com &gua e sabdo ou uma solucdo de alcool (por ex.
Meliseptol®).

Esterilizando o “cuff"

» Somente esterilize o “cuff” com ETO.

Conectando o tubo do “cuff” no equipamento de dialise

» Conecte o tubo do “cuff” no tubo da conexdo para medi¢do da pressdo do sangue
@ ! no equipamento de didlise. Se assegure de que as conexfes estdo assentadas
corretamente.

10.1.2  Configuracdes

» Toque o icone.

-~ As configuragBes do menu aparecem.

— ﬁ =
» Toque o icone.
A visdo principal do ABPM aparece:

Legenda |
1 Ajustar limites de alarme lot0s2016  -0632- |
2 Ajustar o ciclo do tempo, em
minutos Hora Sistélica Diastélica MAP Taxa Pulso
3 Ativar/desativar medidas h_ min] [l [rmmHg] ) [1/min]

ciclicas

- { 04 : 51 122 78 87 98

4 |Iniciar/parar ABPM [ o - s » ” 05
[ 04 : 09 125 71 92 o7

[ 04 02 132 78 88 101

Tempo de ciclo [min] eﬂj
%] 2] O

Fig. 10-2 Tela "ABPM visao principal”

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 10-5



A janela mostra os dados das duas ultimas medi¢des:
* Tempo: Tempo (h:min)

Pressdo sistdlica: Sistole (mmHg)

Pressdo diastdlica: Diastole (mmHg)

Pressdo média: MAP (mmHg)

Pulso: taxa (1/min)

Configurando para medidas ciclicas

» Para ajuste do periodo de medidas (tempo do ciclo: 1 a 60 minutos), toque icone 2.

» Para ativar/desativar as medidas ciclicas dentro do intervalo de tempo ajustado,
toque icone 3.

O TSM permite um pré ajuste para determinar se as medidas ciclicas sdo concluidas
pela troca do modo de Desinfec¢éo.

juud @

Configurando limites de alarme

» Para ver e ajustar os limites de alarme, toque o icone 1.
A tela seguinte aparece:

Limites do Alarme
Inferior Superior
Sistolica 80 220 mmHg]
Diastélica 40 130 [mmHg]
Taxa de Pulso 40 200 [1/min]
Inferior Superior
?ELP Adaptagédo de valor Limite individual 1 ﬂ]

Fig. 10-3 Tela "Limites de Alarme”

Vocé pode aceitar ou ajustar os limites de alarme.

Opcdo 1: Estabelecendo os limites de alarmes manual:

» Toque o limite para ser ajustado.

» Entre novo ajuste através do teclado nimerico (keypad).
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Opcdo 2: Para ajuste do limite de alarme baseado no resultado da dltima medig&o:

» Toque o campo Adaptacdo do limite individual.

Novos limites estabelecidos sdo sugeridos em um fundo colorido.
» Confirme os limites estabelecidos pressionando a tecla “Enter” <! no monitor.

Limites de valores de alarmes

Limite de alarme Inferior

Superior

Sistélica — Limite | 50 mmHg
inferior

245 mmHg
(mas ndo maior do que o limite
superior sistélico ajustado)

Sistolica — Limite | 50 mmHg

245 mmHg

Limite Inferior

superior (mas ndo menor do que o limite
inferior sistélico ajustado)
Diastdlica - 40 mmHg 220 mmHg

(mas ndo maior do que o limite
superior diastélico ajustado)

Diastolica - 40 mmHg
Limite superior (mas ndo menor do que o limite
inferior diastdlico ajustado)

220 mmHg

minima taxa de pulso ajustada)

Menor taxa de 40 mmHg 200 mmHg

pulso (Mas ndo maior do que a maxima
taxa de pulso ajustada)

Maior taxa de 40 mmHg 200 mmHg

pulso (Mas ndo menor do que a

Apo6s uma medida inicial, os limites de alarme devem ser fechados em torno dos

valores da pressdo de sangue corrente.

Os limites de alarme sugeridos normalmente variam em torno de + 30,
em areas criticas em torno de = 10 mmHg do valor a ultima medida.

Para assegurar as melhores medidas possiveis, o0 “cuff” deve estar no mesmo nivel do
coracdo de modo que a pressdo do sangue medida ndo diferencie da pressdo do
sangue real devido a diferenca de altura.
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10.1.3

Iniciando/finalizando as medidas

AmmHg A\ mmHg mmHg | Tempo restante [h:min] Taxa Heparina [mi/h]
>—-400 —-400 — 500 03 56
: -200 = Fluxo de Sangue
i 300 [mlfmin]
»
-200 - el U [ 1 OO
g N 0 -200 503
-100 I I Volume UF Atual [ml]
& »l -100
Ajuste Volume UF [ml]
-0 2000
--100 --100
MAX
> i Dy =n| 4| ¥

()

B £ A

Fig. 10-4 Tela de "Terapia”

» Toque o campo 1 na tela "Terapia” (Fig. 10-2) e campo 4 na janela "ABPM menu
principal” (Fig. 10-2).

Os valores da Ultima medida da presséo sistélica e diastolica e a taxa de pulso séo

exibidas.

» Para parar uma medida de pressdo de sangue continuada, toque no respetivo
campo novamente.

10.1.4  Mostrando e exibindo graficamente as medidas de valores

Importante!

Erros nas medidas estdo marcados por um asterisco na primeira posicdo. Por ativagédo
de uma linha com um asterisco, uma janela com o resultado das medidas e uma
descricdo dos erros é chamada.

juud @

10-8

Quando uma medida foi cancelada, é exibido um campo em amarelo e mostra
eme -,

0 campo exibido é também iluminado em amarelo quando os limites séo excedidos.
Na visdo geral das medidas, todos os resultados s&o mostrados com o respetivo
tempo de informacdo. Valores indicados em vermelho mostram que os limites foram
excedidos.

» Toque o icone ABPM na janela principal (Fig. 10-2).
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A seguinte tela aparece:
150" T )
mim - *

Legenda

1 Medidas de valores do tempo
selecionado no campo 4.

2  Cursor
3 Setas para movimentar o DIA 1
Ccursor no campo _"""“““1 75
4 Tempo selecionado 78 - |
PULSA(}AO 1507

5 Liga/desliga grafico exibido I& 28

100

75

50,
k 4:00 4:10

BAIXO © |°4:51 IGDDI

3YS 12(3 220 Terapia

SSLSQ 130 Tempo de ciclo [min]
6% ] o ]
_ R

Fig. 10-5 Representacdo gréafica dos resultados das medidas

4750 50?
[h: min]

» Para mudancas entre formatos exibidos: Toque o campo 1 na margem esquerda da

Ha trés diferentes formatos para exibigdo do gréfico. m
tela.
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10.2 bioLogic RR® Comfort estabilizacdo automatica da pressao do
sangue com o método de curva de guia (padrio)

10.2.1  Funcéo

bioLogic RR® Comfort estabilizacdo automatica da pressdo do sangue é um
suplemento para o sistema bioLogic RR®. Na aplicacdo prévia, a pressao do sangue do
paciente é medida em intervalos de 5 minutos e interpretada por regulacdo de
ultrafiltracéo.

0 novo bioLogic RR® Comfort é uma opg¢do baseada na realizacdo que pacientes tem
um padrao individual de progressdo da pressao sanguinea durante a terapia. Em vez de
tendéncias atuais da pressdo do sangue, uma progressao tipica da pressdo do sangue
do passado juntamente com o valor medido atualmente sdo usados para controle da
ultrafiltracdo com este sistema. Estas progressdes da pressdo sanguinea sao coletadas
na memdria relacionada paciente e avaliada ap6s “fase de estudo” das trés terapias
para a selecdo da curva guia (padrdo). Durante a fase de estudo a pressdo arterial é
medida em intervalos de 5 minutos. A fase de estudo requer um tempo de terapia de,
pelo menos, 3,5 horas.

0 método curva guia procura nas curvas salvas do paciente, para que com a melhor
correlacdo, e aprovar esta como a curva guia (padrdo). Esta curva guia é entdo usada
junto com a progresséo da pressao do sangue atual para controle de UF.

Neste mesmo tempo, o sistema permite a extensdo automatica da medicdo de
intervalos mencionados acima para reduzir a medicéo do estresse para o paciente, ao
contrério para o bioLogic RR®, os intervalos podem ser de 15, 20 ou 30 em vez de 5
minutos, o que resultaria na reducéo da medigdo de frequéncia para aproximadamente
40% na média. Os intervalos de medi¢do sdo deslocados em fungdo do volume de
ultrafiltracdo (veja figura 10-6). Se ocorrer crise hipotensiva, os intervalos prolongados
sdo reduzidos novamente para 5 minutos até que a pressdo do sangue do paciente
esteja estabilizada.

Todas as curvas da pressdo sanguinea sdo gravadas de modo que um total de 100
curvas, no maximo, pode estar disponivel. A armazenagem média usada estd no
disquete/cartdo chip de terapia do paciente (ver Capitulo 11). Manual adicional de
medidas RR®, por exemplo, durante um intervalo mais longo, sdo levados em conta
pelo sistema.

A opcdo bioLogic RR® Comfort esta disponivel somente com a opcdo ABPM.
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Optimized course of a dialysis session using bioLogic RR® Comfort

) oy vrrrrrrry w v w - - -

1801 Nor-invasive biood pressure

mEEuEmEn s ——

——
Swstolic
bilood pressure

N
Guideling

SLL

o 15 3 45 &0

LIFR &v. = 648 mi'h

a5 of the tolal
UF volume (min) —\yen min. — 208 mifh

FE @0 106 1200 135 180 18R 180 1895 21W 226 240

Time (Min.)
Fig. 10-6 Intervalos de medigdo
Fase Duragdo Volume UF alcancado | Intervalo regular de medicédo
Al 45 minutos | variavel 5 minutos
A2 variavel até 65 % 15 minutos
B variavel até 85 % 20 minutos
(¢ variavel a partir de 85 % 30 minutos
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10.2.2  Estabelecendo o limite mais baixo da pressdo do sangue sistolica (SLL)
e a taxa maxima de ultrafiltracéo

» Toque o icone no modo “Preparagdo” ou “Terapia”.
A seguinte tela é exibida:

!
;%\

Vol de UF
olume ae 200 [m|]

! ( Tempo de UF
SYS Limite inferior 80| PRI

(=]
=
=)
S

\

[h:min]

e;’-‘\iu:si:s SLL sugerido conforme necessidade ] gigserlitljr: e [mmHg] j ;
Atual/ Req.: ‘u :
6 Volume de UF [%]
bioLogic RR. 800 - Média 1 500 i
Taxa max. UF ul Taxa de UF o
Taxa méx de UF o 1 60 ' Total de U
em [%] [%] Volume inf. [ml]

= 8 & o = -

et = y ;

Fig. 10-7 Tela Parametros de bioLogic RR®

71
2|
/i
(i

IE";M

» Estabelecer os parametros para bioLogic RR® Comfort de acordo com a seguinte

tabela.
Texto Escala Descricdo
1 Taxa Max. de UF em % 100-200 % Entre com taxa max. UF para tratamento com bioLogic RR®,
ambos como valor absoluto ou como percentagem da taxa média
de UF.
2 bioLogic RR® 100-4000 ml/h Para garantir uma regulacéo efetiva da taxa de UF e a economia
taxa max. UF ideal nas mediges da pressdo sanguinea, recomendamos uma
taxa de UF maxima de > 160%.
3 SLL sugerido conforme 65-80 mmHg Sugerir um SLL qual das terapias foi previamente determinada
solicitado 0 estabelecido € ajustado por pressao neste botéo.
(Pode ser opcional o ajuste no TSM)
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Texto Escala Descrigédo
4 SYS limite mais baixo 65-130 mmHg Baixar o limite da pressao sistélica de sangue.
Recomendacao:
Para garantir uma regulacéo efetiva da taxa de UF e a economia
ideal nas medicOes da pressdo sanguinea, nds recomendamos que
o valor sugerido seja aceito.
Se esta funcéo estiver desativada, o valor deveria ser determinado
pelo médico responsavel pelo tratamento.
5 bioLogic RR® Ativado/desativado Ativando/desativando bioLogic RR® (sem orientacéo)
6 Comfort Ativado/desativado Ativando/desativando bioLogic RR® Comfort (sem orientacéo)
7 Volume UF - Display do volume de ultrafiltracdo, configurado abaixo dos
“pardmetros UF "
8 Time UF - Display do periodo de tratamento, estabelecido abaixo dos
"pardmetros UF”
9 Baixar limite sugerido - Display de sugestao SLL
SYS (Somente quando a fungdo estiver sido ativada)
10 |Act/Req. Volume UF - Display do volume de UF alcancado em percentual
11 |Taxa média de UF - Display da taxa media de UF, estabelecida abaixo para
"parametros UF"
12 | Total do volume - Display do volume de infusdo acumulado na terapia atual.
infundido

O SLL e a taxa méax. de UF/bioLogic RR® Comfort max. A taxa de parametros deveria
ser determinada pelo atendimento médico. O SLL deveria ser estabelecida tdo baixo
quanto possivel na escala de tolerancia conhecida do paciente.

0 peso seco do paciente alcangado dentro do periodo de terapia estabelecido, pode
conflituar com uma conduta estavel da pressao do sangue.

O atendimento medico deve ser decidido para:
e Adaptar o volume de UF

< Prolongar o periodo de terapia

= Admitir que a meta de UF néo foi alcangada.

juud @

Por razdes médicas, todos os valores também podem ser adaptados durante a terapia.
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10.2.3  Estabelece e sugere baixar o limite da pressao sistdlica do sangue (SLL)

» Toque o campo "Estabelece o sugerido como solicitado”. O valor é exibido no botao
4, fig. 10-7 é aceito.
» Estabelece um valor opcional com o botéo 4.

Quando é aceito um SLL que foi sugerido pelo sistema, o0 usuario se convencera por
ele mesmo da plausibilidade deste valor relativo para a tolerancia do paciente.

juud @

juud @

Nos primeiros 5 minutos ap6s o inicio da terapia, 0 bioLogic RR® e o Comfort podem
ter as fungBes desligadas novamente. A partir do sexto minuto, um cursor pode ser
adicionalmente confirmado: Vocé estd seguro ..? Apds confirmacdo do cursor, as
fungBes ndo podem ser novamente ativadas!

A partir do sexto minuto, o texto é exibido num campo em azul para sinalizar que 0s
primeiros 5 minutes expiraram.

0 "Estabelece sugerido SLL como requerido...." funcdo pode ser ativada/desativada no
TSM.

10.2.4  Ativando/desativando bioLogic RR® Comfort

JAN

Gotas na pressédo do sangue devido ao aumento da taxa de UF!

Quando a opgdo bioLogic RR® Comfort é desligada, um aumento da taxa de UF
pode ocorrer devido a um baixo volume de UF quando o software da Dialog*
tenta compensar o deficit!

AVISO > Preste atencdo na taxa de UF apos desligar.

> Se necessario, reduza o volume de UF.

» bioLogic RR® e Comfort nos campos "bioLogic RR® Parameter” da tela.

» Toque o boté&o 6, fig. 10-7.

Dependendo da posicdo atual, a estabilizagdo automatica da pressdo do sangue é

iniciada ou terminada.

Salvar as curvas de pressdo sanguinea requer o cartdo de terapia ou a opgdo
o Nexadia®. Quando a opgdo € usada pela primeira vez, a mesma deve ser
1 manualmente ativada. A partir do segundo wuso, a funcdo “guideline” é

automaticamente ativada.
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bioLogic RR® pode ser operado sem a fun¢do Comfort. O sistema entdo mede os
intervalos de cinco minutes e controles de ultrafiltracdo sem a curva guia (padrao).

juud @

i Possiveis perfis ativados de UF sdo desativados ap6s ligar o bioLogic RR®!

10.2.5 Representacdo Grafica de Ultrafiltracdo e Progressdo da Pressdo do
sangue

» Toque o icone na tela "Principal Visdo ABPM” (Fig. 10-2).
Uma visdo geral com o icone para representacao grafica é exibida.

» Toque o icone.
A seguinte tela é exibida:

1 Medicéo de valores da pressao

sistdlica e diastélica do sangue SvS i
tanto para pulso no tempo fantal 125} g e ——
selecionado; também como o0 _ T 1
bot&o para troca entre o
diferentes representages * =
graficas. PULSAGAO |
~ o ~ [ 1/min] 150P
2 P_rogrgssao grafica da presséo g 15 i ,
sistolica do sangue e taxa de _ o =
ultrafiltracéo % I 5
3 Botéo Ilga/desh?a para t?;? LT 7% 575 571 e 574 PR
com a representagdes grafica BAIXO , o
bioLogic RR® sys [120 [220 | . Tersps ] 839 m|
DIA 40 | 130

PULSO | 40 | 200
2] =S e ]
I

Fig. 10-8 Representacdo grafica do pulso e pressdo do sangue

» Toque o icone.
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A seguinte tela com representacdes graficas de parametros bioLogic RR® é exibida:

Legenda

1 Representagdo gréafica dos
valores bioLogic RR®

2 Taxa de UF e o tempo
selecionado

3 Valor de referéncia para a taxa
de UF e o tempo selecionado

4  Pressdo sistdlica do sangue e
tempo selecionado

5 Pressdo sistolica para o periodo

1500

1000

o

W -1_L 500
de tratamento _ S
Cursor ; 0
A o [mmHg] ©: 30 7 8700 - 845 9730 10715 11200 [mih)
Linha de,referencuj\ para a taxa BAIXO (8] I 7:41 9: (i
de UF além do periodo de Svs [ 80 ][220 | bioLogic RR_ « 41 € 00|
tratamento, progressdo MEDIA UFR

provavel. | _
8 Tecla com setas para selecdo - I - "““l illml _122/78 i | ‘ I

do tempo exato - @Em i“"“ E . J g
o Disly e o e U | I

liberada no intervalo.

Fig. 10-9 Representacdo grafica, progressao e ultrafiltracao
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10.3 Adimea

Se for selecionada a opgcao Adimea, o calculo tedrico da eficacia, conforme descrito no
capitulo 2.8, ndo se aplica.

o 0

A opgdo Adimea consiste num método de exatiddo de medidas para monitoramento
preciso da dose de didlise durante o ciclo completo de terapia.

0 sistema trabalha com espectroscopia (luz UV) para avaliar a reducéo dos detritos do
material urinario presentes no dialisato efluente do equipamento de dialise. Devido a
continua medicao de valores, o Kt/V e o valor de redu¢do da ureia (URR) podem ser
determinados e mostrados. Além dos parametros mencionados, é possivel mostrar o
comportamento da absorg¢do de luz UV, permitindo avaliar a reducdo de substancias ao
longo de todo o processo da terapia.

Dois métodos de célculos estdo disponiveis para o calculo do Kt/V e URR:
= Single pool Kt/V (spKt/V)
« Equilibrado Kt/V (eKT/V)

A selecdo é realizada uma vez no modo de TSM. Definir o método de célculo é exibido
na tela.

10.3.1  Configurando os Parametros

» Antes da dialise, digite o peso do paciente (Fig10-10, 1). Fornecendo este
parametro, viabiliza o caculo e a visualizagdo do Kt/V, URR e absor¢édo de UV. m

» Digitar/adaptar o objetivo final de Kt/V (Fig 10-10, 2).

» Habilitar/desabilitar o alerta de objetivo (Fig 10-10, 3). Caso habilitado, o sistema
informa ao usuério se o resultado final podera ndo ser alcangado. Neste caso, 0
usuario pode adaptar os parametros de forma a alcancar a dose determinada para
de dialise.

» 0O usuério pode diretamente aceder a trés parametros que influenciam o Kt/V sem
trocar o menu. S&o estes: Tempo de terapia, Fluxo de sangue e Fluxo do dialisato.
Influéncias sobre as curvas e valores serdo visualizadas ap6s um curto tempo de
processamento.

A introducdo do peso do paciente, e portanto, a ativacdo do Kt/V pode ser feita a
qualquer momento durante a terapia. O Kt/V e URR exibidos sempre considerardo o
tempo ja alcancado de exibido em dialise.
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Legenda

1 Digitar o peso do paciente antes
da didlise

2 Digitar/adaptar valores de
objetivos finais para Kt/V

3 Habilitar/desabilitar o Alerta de
Objetivo

Monitorizagdo spKt/V

Paciente

Peso [Kg]
Objetivo 9
Kty 120|

Kt/ atual:
Prognéstico: 0.00

Alerta de Objetivoh

000

2112]

- URR l UV-Abs]

-I'I-'Z:?:[h:min] 400' ::rlr::;(r:inslangue EII:)I:ZEE::IImin] 500‘
= A L] oy = A F

F2) =

A

B A

Fig. 10-10

10.3.2

» Ao tocar os icones “Kt/V” e/ou “URR” efou “absorcdo de UV” é possivel trocar a
visualizacdo dos pardmetros mostrados. Uma descricdo grafica ou numérica da

Ajuste de parametros

Representacdes graficas durante a terapia

terapia em andamento é visualizada na respetiva tela.

> A linha azul mostra o progresso do respetivo pardmetro em andamento até o

respetivo tempo

» A linha verde tracejada serve de orientacdo para o usuario verificar se 0 progresso
da terapia em andamento alcancara a dose final de dialise desejada. Se a curva azul
estiver acima da verde tracejada, o valor esperado de Kt/V sera provavelmente

de terapia.

alcancado ao fim da terapia.

Explicagéo das linhas coloridas

Vermelha

Valor almejado ao fim da terapia

Azul

Linha do progresso atual para Kt/V, URR ou absor¢éo
de UV

Verde tracejada

e Linha de orientacdo completa da terapia

Preta tracejada

Terapia anterior finalizada (novo item)

Vermelha tracejada

(extensdo da linha azul)

Mostra a previsdo de que o resultado final ndo sera
alcancado.

Azul tracejada

(extenséo da linha azul)

Prognoéstico

10-18
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Legenda

1 Selecione Kt/V e/ou
URR absorséo

2 Linha atual de
progresso do Kt/V
(exhibido
graficamente) a valor
atual do Kt/V
(exibido
numericamente)

3 Linha de orientagéo
para a terapia
completa

i

Monitorizagéo eKt/Y

Paciente
Peso [Kg] 500
Objetivo
Kty 120

Kt/ atual: 0.74

Terapia
Tempo [h:min]

4:00

Alerta de Obietivo-

0: 00

[hzmin]
Fluxo Sangue
[rlfmin]

Dialisado
Fluxo [ml/min]

Eﬂ(
om

PN

=

1| o

Fig. 10-11

Visualizagdo gréfica

Em modo hemodialise (HD) o usuario obtém um prognostico do valor estimado para
Kt/V ao fim da terapia. E mostrado numericamente (Fig. 10-12, 1) ou graficamente
(Fig. 10-12, 2). A linha azul de progresso atual sera estendida a partir do status da
terapia em andamento de forma a prever o progresso da mesma.
Esta fungdo ndo esta disponivel em modo HDF ou de pung&o Unica.

Monitorizagéo spKt/\/

- URR I UV-Abs]

)

00
Paciente 50 0
Peso [Kg] ) -
Objetivo 1 20 oo
kil : a7 &
KUV atual: 126 T :
P Prognostico: 145 ~ [l e 0.50
Alerta de Objetivo ON ] 0.00
‘[’Ii:?’l?lnl o0 2:00 3:00 4:00
Terapia : Fluxo Sangue Dialisado : |
Tempo [h:min] 400 [mlimin] Fluxo [ml/min] 500

Eﬂ(

PN

H i
Fall o

D = =] ¥

£ A

Bl L]
]

Fig. 10-12

Visualizagdo numérica e grafica do progndstico
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10.3.3  Alerta de Objetivo final

Se 0 “Alerta de Objetivo” estiver habilitado, o equipamento informara ao usuario
através de um aviso de seguranca em amarelo na tela, caso o Kt/V almejado ou a
respetiva URR nao forem possiveis de serem alcancados ao fim da terapia.

0 aviso aparece na tela caso a linha azul de progresso atual (Fig. 10-13, 1) j& apareca
abaixo da linha de orientacdo verde tracejada (Fig. 10-13, 2) ou caso apresente
tendéncia de cair abaixo da mesma dentro do tempo remanescente da terapia (Fig.

10-14),
=L N
[osos2016  -os21- |

- URR ] UV-AbsI ﬂ]@

Monitorizagdo eKt/V

Paciente

Peso [Kg] 500| Zak
Objetivo I 2o amsimni "
KtV 280 ez "_e 1.50

KV atual: 075 5

Alerta de Obietivo-

‘I)h"il?ln] 1:00 2:00 3:00 4:00
Terapia : Fluxo Sangue Dialisado I
Tempo [h:min] 400 [ml/min] 10 0 Fluxo [mlmin] 500
- — .
F B Lo = A P e

,lf’"-

Objetivo KtV inserido, ndo sera atingido I

/G

Visualizacdo gréfica da linha azul de progresso atual abaixo da linha
tracejada verde de orientagéo

o

Fig. 10-13

No Segundo caso, a linha azul (Fig. 10-14, 1) sera estendida por uma linha vermelha
tracejada (Fig. 10-14, 2) prevendo que o objetivo de valor final ndo seré alcancado.

Monitorizagéo spKt/\ - URR I UV-AbsI

Paciente |
Peso [Kg] 500
Objetivo

Kt/V atual: 075 b

Alerta de Objetivo- E;,;;;i,;\’:,.l S AL o,
Terapia : Fluxo Sangue Dialisado ‘

Tempo [h:min] 4 00 [ml/min] : 1 0 0 Fluxo [mlimin] 50 0 ‘ @
' _ - MAX u F N
o i.| o=l =n| “F | o >

ENJ- S|

Objetivo Kt/V inserido, ndo sera atingido I

ELP

C

7 =

Fig. 10-14 Visualizacéo gréafica dos pardmetros ao fim da terapia
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» Adaptar os pardmetros de acordo com a tabela a seguir:

Texto Faixa Descricdo
1 Valor definido do Kt/V 0.00-3.00 Entrar com valor do Kt/V
2 Tempo de terapia 1h-10h -

3 Fluxo de dialisato

300 ml/min — 800 ml/min -

4 Fluxo de sangue

50 ml/min — 600 ml/min Ajuste através das teclas + / - no monitor

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente pela entrada de novos parametros do tratamento.
> Assegurar que a mudanc¢a de parametros corresponda com a prescricio do
médico.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente pela entrada de novos parametros do tratamento.
> Os parametros do tratamento nido podem ser determinados com base na
medida Kt/V.

» A medicéo do Kt/V nio substitui a terapia prescrita pelo médico.

10.3.4  Extensdo da funcionalidade quando da utilizacdo do cartdo de terapia
do paciente

0 uso do cartdo de terapia do paciente permite salvar o progresso terapéutico dos
parametros individuais de Kt/V e grafico de Kt/V ou URR. Portanto, dados ainda estao
disponiveis mesmo apos a finalizag&o da terapia. E possivel armazenar até 12 terapias
completas e comparé-las graficamente ou avaliar valores de Kt/V e URR de até 50
terapias realizadas. Tendéncias e terapias fora de padrdo podem ser identificadas e
analisadas se necessario.

0O grafico aparecera no visor ao tocar no respetivo icone.

» Toque no icone.
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Até 12 terapias completas sdo mostradas:

Monitorizagdo spKtf\ - URR I UV-AbS] ;li{i gl WQ

Paciente 6 20 [ T

Peso [Kg]

o 048

T Curvas médias

KtfV atual:  0.00 -~ Domingo, 04.09.2016

__________________ Sabado, 03.09.2016 ]

Alerta de Objetivo N P2

Terapia . Fluxo Sangue [
Tempo [h:min] 0 30 [mlimin] 1(

|
U o | '
il_ﬂl_l@ <im

Fig. 10-15 Mostra até 12 terapias armazenadas

5
EH
&y

Yo

m _ > Ao tocar uma das terapias mostradas, a tela abre mostrando a linha de progresso
preta tracejada (Fig. 10-16, 1):

Monitorizagéo spKt/\/ - URR I UY- Abs] \ |

Paciente 50 0 i

Peso [Kg] : o

Objetiva Sl e

KV 20— —— <=1 (O i 100
KAV atual: 120 " N S L

Alerta de Objetivo ON ] Joriaais 0.00

& rl?ml 1:00 2:00 3:00 4:00
Terapia 5 Fluxo Sangue Dialisado : l
Tempo [h:min] 400 [mlimin] Fluxo [ml/min] 500

_Jﬁl%ill?
£ A

Fig. 10-16 Mostra da linha preta de progresso tracejada

w
L_L_

Nai
HHELP
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10.3.5 Tabela de Kt/V

» Toque no icone.
Os dados sdo lidos a partir do cartdo de terapia e exibidos na tela.

n Terapia asgé‘t'nm aP'a_&ienfs Iua] pﬂé'di'a PM&{&? URR At.u‘li‘stf\l Atul 9
-d,a_ta_S_hnr.a KWV | poo Kl 4te,r,,apm Fluxu dn“_ojang;unFlw@q dializado %] M W

[ddmm.aaaa himin] | [ " tempo [hemin  [mbmin] | [mmin] ‘
04.08.2016 04:42| 048 620 00:30 498 500 0 0.00
04.09.2016 04:06| 048 60.0 00:30 100 500 38 048
04.09.2016 03:33| 0.50 58.0 00:30 100 500 38 048
04.08.2016 02:55| 120 50.0 00:31 100 500 40 052
04092016 02:22| 120 50.0 00:30 100 500 38 048
04.092016 01:48| 120 50.0 00:30 100 500 40 052
03.092016 13:07| 120 50.0 04:00 100 500 82 170
03.09.2016 08:59| 120 50.0 04:00 49 500 82 1.69

o o]
ELP P

Fig. 10-17 Tela da tabela do Kt/V

Texto Descricao
1 Data e tempo da terapia [dd.mm.yyyy, |Data e hora de terapias realizadas
h:min]
2 Kt/V Definido [-] Valor definido como objetivo para o Kt/V
3 Peso do paciente [kg] Peso do paciente antes da dialise
4 | Tempo de terapia ATUAL [h:min] Tempo de terapia realizado efetivamente
5  |Fluxo de Sangue médio [ml/min] Média do fluxo sanguineo ao longo do periodo de terapia
6 | Fluxo de dialisato médio [ml/min] Média do fluxo de dialisato ao longo do periodo de terapia
7 | URR atual [%] Taxa de reducéo de ureia alcancada
8 Kt/V atual [-] Valor do Kt/V atingido
9 | Método de calculo [ spKt/V, eKt/V] Método de calculo definido

» Toque este icone para sair desta tela.
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104 Suporte do cartucho de Bicarbonato

Riscos para o paciente!
> Somente use cartuchos de bicarbonato Solcart B de B. Braun Avitum AG ou
cartuchos de bicarbonato que tenham sido liberados para uso com este
equipamento de dialise.
ADVERTENCIA > Nunca use cartuchos contendo substincias outras que nio seja bicarbonato.
> Nunca use cartuchos de bicarbonato com concentrados contendo
"Bicarbonato com NaCl".

« Observe os dados do folheto do cartucho de bicarbonato.

< Temperatura ambiente de > 35 °C devido a por ex. exposi¢cdo direta do cartucho
de bicarbonato a luz solar, ou grandes diferencas de temperatura entre por ex.
armazenagem e sala de tratamento, pode induzir para o aumento da formacgéo
de gases no cartucho. Isto pode disparar um alarme, ou o contetdo do
bicarbonato no dialisado pode desviar levemente do valor especificado.

e Quando usar um cartucho de bicarbonato, a haste do concentrado para
bicarbonato permanece no equipamento, e o encaixe da haste do concentrado.
Tao logo quanto possivel, o suporte é aberto, 0 equipamento de dialise deteta
que um cartucho esta para ser usado.

juud @

10.4.1 Inserindo o cartucho

Fig. 10-18 Inserindo o cartucho

» Pressione o botdo lateral e puxe para cima a tampa de fixacdo, tdo longe quanto
possivel levar.

» Usando sua méo esquerda, coloque o cartucho entre a tampa final e o botdo de
fixacdo. Ao mesmo tempo, coloque no gargalo interno e externo do cartucho seus
respetivos encaixes na tampa de fixacdo e no botdo.

A alavanca da tampa de fixacdo é automaticamente empurrada de volta no
processo.
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AN\

AVISO

Perigo de esmagamento!

> Ao fechar o suporte do cartucho atente-se para nio ferir as maos ou dedos!

» Para fechar o suporte do cartucho, pressione a tampa de fixacdo no centro do

cartucho.

0 cartucho é perfurado, automaticamente ventilado e enchido com permeato.

10.4.2  Trocando o cartucho durante a dialise

Quando o cartucho esta vazio, o alarme de condutividade do bicarbonato é disparado
e uma janela de informagdo aparece. Um cartucho quase vazio pode ser substituido
antes de um alarme ser ativado.

Com drenagem

» Toque no icone.

mmHg | Tempo restante [h:min]

. 04:00
-400

Taxa Heparina [ml/h]

=H

Fluxo de Sangue
[mbmin]

Troca de Cartucho de Bicarbonato
Tem a certeza?

Para confirmar, prima a tecla <

A mmbg A\ mmHg
»—-400 —-400
-300
_3 200
=200 "]
-100 I
’I‘ ]
-0
--100
) -
Na’

|§’;H

[ 1

Fig. 10-19 Troca do cartucho de bicarbonato

» Uma tela para confirmacdo aparece, confirme pressionando a tecla “Enter” <.

» 0 cartucho é drenado (no caso de selecionar o cartucho TSM Bic com Drenagem).

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016
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Uma janela com informacdo surge apds alguns segundos.

i Taxa Heparina [ml/h]
Aguardo até que o cartucho esteja completamente drenado.

Por favor troque o cartucho logo em seguida.

Confirme com «. '

Fluxo de Sangue
[mlimin]

120

- 122/78 | ﬁ

U EE =1 | @U#

-
“ gimgn

Fig. 10-20 Troca de cartucho de bicarbonato com drenagem

‘ ~100 | ~400 ».—-100

» Insira 0 novo cartucho.
» Ap6s inserir 0 novo cartucho, confirme pressionando a tecla “Enter” +.
0 equipamento prepara 0 novo cartucho de Bic.
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Sem drenagem

Bu » Toque no icone.

AmmHg AmmHg mmHg | Tempo restante [h:min] Taxa Heparina [ml/h]
»—-400 —-400 -500 04 00
300 | -400 e
- -200 I8 Fluxo de Sangue
i “ann [ml/min] sl
200 " ‘ 7 7
K Troca de Cartucho de Bicarbonato
100 l Tem a certeza? =
l_- » Para confirmar, prima a tecla «!
5 oé
5 g N
L 190 53 I
> B /@ = =] =

?
\

& |
@£

%] 3| %)

Fig. 10-21 Troca de cartucho de bicarbonato
» Uma tela para confirmacéo aparece, confirme pressionando a tecla “Enter” +. m
» 0 cartucho ndo sera drenado, apenas a pressdo interna sera liberada (caso o

cartucho de Bic sem drenagem seja selecionado in TSM).
» Uma tela para confirmacdo aparecerd quando o cartucho vazio podera ser

removido.
i Taxa Heparina [ml‘h
Por favor troque o cartucho pO 0 i Wfﬁ
Confirme com «l. '

Fluxo de Sangue
[mlimin]

L)
100 ]

Taxa Sub. [mlfmin]

Fig. 10-22 Troca de cartucho de bicarbonato sem drenagem
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10.4.3  Esvaziando o cartucho apo6s a dialise

» Conecte ambas jun¢Bes na ponte de ringcagem.
» Toque no icone e confirme por pressdo na tecla “Enter” ' no monitor.
0 cartucho € esvaziado automaticamente.

As funcdes “Esvaziar dialisador” e “Esvaziar cartucho” podem ser iniciadas
simultaneamente, embora elas sejam executadas sucessivamente.

0O cartucho é esvaziado tdo logo ambos encaixes estejam conectados no dialisador ou
na ponte de rincagem.

Se a juncdo azul esta conectada na ponte de ringagem, o dialisador esta vazio.

105 Central de suprimento de concentrado

Fig. 10-23 Conexdes "Central de suprimento de concentrado”

Quando é usada um equipamento de dialise equipada com a opgdo “Central de

suprimento de concentrado”, o concentrado (componentes acetato ou bicarbonato)

nado deve ser fornecido em contentores, mas pode ser obtido da central de suprimento.

Ambos os componentes podem ser obtidos da central ou individualmente dos

contentores. Outra opgdo € a combinacdo de um cartucho de bicarbonato com

componentes acidos da central de suprimento de concentrados.

» Para conectar o concentrado, cologque os engates da barra de suc¢do nas conexdes
da central de suprimento de concentrado, os quais estdo localizados no
equipamento de dialise abaixo do vibrador de rincagem. Observe o cddigo de cores!

As conexdes dos concentrados do equipamento de diédlise estdo deste modo

diretamente conectados nas conexGes da parede da central de suprimento de

concentrados.
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10.6 Filtro de fluido de dialise
10.6.1  Modo de usar e operagdo

O filtro de fluidos de dialise é um filtro de fibra oca. Este é usado para desempenho da
terapia de hemodialise com dialisado ultra puro. Mesmo se o equipamento tenha sido
corretamente limpa e desinfetada, o permeato e o concentrado de bicarbonato, o qual,
diferente do concentrado contendo &cido, ndo é auto estéril, pode ser uma possivel
fonte de contaminacao.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a uma retirada descontrolada de fluidos!

Vazamentos nos filtros (Ex.: Conexfes dos tubos com defeitos) afetardo o

sistema de controle de UF do equipamento de dialise!

» Antes de cada tratamento, fazer uma inspecdo visual dos filtros para
vazamentos externos.

Tempo de troca do filtro

Veja os dados relevantes do especificado no folheto, para a vida dtil do filtro de
fluidos do equipamento de dialise em uso.

O filtro deve ser trocado, quando:
< 0O namero de terapias estabelecido no programa de servigo foi alcancado,
< 0O namero de horas operando foi alcancado,

e O teste do sistema do dialisado falhou durante o preparo e foram detetados
vazamentos no filtro.

O filtro de fluido de dialise somente deve ser operado com permeato ou dialisado.
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O filtro de fluido de dialise deve ser trocado imediatamente quando a janela com o
seguinte aviso é exibida:

VERIFIQUE 0S FILTROS HDF e DF!

Verifique os dados de validade na ecra de servigol
Quer continuar com um filtro expirado?

Tem a certeza?
Para confirmar, prima a tecla «! J

X
"o o 2 e S RN e ‘
I

Fig. 10-24 Janela com o aviso “Troque o filtro*

10.6.2  Trocar filtro de fluido de dialise

0 equipamento de dialise monitora as horas restantes de funcionamento do filtro bem
como as terapias realizadas. As horas de funcionamento sdo horas de terapia bem
como as horas de preparacdo e desinfecao.

Quando as horas de operacdo ou 0 nimero de terapias é alcangado sera exibida uma
janela de aviso na tela. A mesma informa ao usuério sobre a troca do filtro
programada. A janela de aviso aparece caso permane¢am 60 horas de operacdo ou 10
terapias. E exibida quando o usuario troca de Seleg&o de Programa para Preparagéo e
tem a duragdo de 1 minuto.

0 ndmero de horas ou terapias é definido pelo técnico da TSM. Recomenda-se trocar o
filtro apds 150 terapias ou 900 horas de operacao.

Pré condicoes
« Nenhum paciente esta conectado o equipamento de dialise
e Equipamento de dialise LIGADA.

« E exibida a selecdo da tela de desinfecdo, nenhum programa de desinfecdo foi
iniciado (o equipamento esta em lavagem, veja figura 10-25).

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente!

> Somente use filtros de fluido de dialise Diacap® Ultra de B. Braun Avitum AG
ou filtros de fluido de dialise que tenham sido liberados para esto
equipamento de dialise pelo respetivo fabricante.

10-30
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» Toque o icone.
@ Uma tela é exibida.

» Toque o icone.
A seguinte tela é exibida:

FILTRO A DRENAR
Diacap Ultra FILTRO Diacap Ultra
863 TEMPO RESTANTE DE DIALISE 863
143 DIALISE RESTANTE 143 igue

APAGAR

‘381 e

jl_l_l_l_l-_l&l_l _l

Fig. 10-25 Janela de aviso “Filtro drenando”

A permanéncia do tempo de didlise e 0 nimero de diélises executadas séo exibidas.
» Toque o icone "FILTRO DRENANDOQ".

* Um cursor para remover o conector que alimenta o dialisador é exibido.

» Remova o conector que alimenta o dialisador.

O filtro é drenado e ventilado. Apds aproximadamente 90 s, a mensagem "Filtro DF
drenado” é exibida.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 10-31



hl
% vermelho

% vermelho

Fig. 10-26 Troca do filtro de fluido de dialise

» Remova todos os engates (vermelho e azul) do filtro. Pegue o fluido escapando no
processo.

» Segure o filtro velho pelo centro e remova o grampo do apoio do suporte do filtro.
» Segure o filtro novo pelo centro e pressione o grampo do apoio do suporte do filtro.
» Empurre o engate azul sobre a conex&o da tampa do filtro do dialisado.

» Empurre o engate vermelho sobre as conexdes laterais do dialisado.

> Reinicie os dados com o equipamento de dialise ligada.

Apos instalacdo/troca do filtro

E recomendado anotar as instalagdes/trocas de cartucho do fluido de dialise do filtro
do equipamento numa agenda (data, nimero de série).

Os dados do tempo operando e o nimero de dialises devem ser reiniciados, veja se¢ao
10.6.3.
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10.6.3  Reiniciando os dados

Pré condicoes

< 0 equipamento de didlise é ligada.
« Atela de selecdo de desinfecdo é exibida.

» Toque o icone.

@ Uma tela aparece.

» Toque o icone.
A seguinte tela aparece:

FILTRO A DRENAR
Diacap Ultra FILTRO
863 TEMPO RESTANTE DE DIALISE
143 DIXLISE RESTANTE igue

APAGAR

1381 ] 0

°c] 20 [mSfem]

ﬂJJJJIJMJ_J

Fig. 10-27 "Selecione Desinfecao” janela ativa com tela "Troca de filtro”
» Toque o icone para reiniciar tempo de operagéo e nimero de dialises.
* » Confirme pressionando a tecla “Enter” <! no monitor.
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10.6.4  Desinfecéo

O filtro de fluido de dialise tem uma parte fixada no equipamento de dialise para total
duracdo do seu uso. Ele é limpo e desinfetado junto com o equipamento de dialise.

Desinfetantes adequados

Os seguintes agentes sdo adequados para desinfecdo do filtro de fluidos de dilise
Diacap® Ultra:

« Acido citrico a 50 % (desinfecdo quente)

e TIUTOL® KF (s6 imediatamente antes da troca do filtro)

A\

ADVERTENCIA

Desinfetantes inadequados podem causar mudangas nas caracteristicas do

material da caixa, encapsulacéo e capilares do filtro!

Risco para o paciente! O equipamento de didlise ndo esta segura para operar!

> Somente use desinfetantes adequados.

> Essencialmente cheque o folheto de informagdes fornecido com o filtro.

> Antes de usar qualquer outro desinfetante contacte o servico técnico B.
Braun.

Desinfetantes inadequados

As seguintes substancias nao podem ser usadas para desinfetar o filtro do

equipamento de didlise:

« Fluidos contendo cloro ativo e solventes organicos, por ex. cloroférmio, acetona,
alcool etilico.

« Solugdes aquosas, por ex. hipoclorito de sddio (detergente) ou soda.

O fabricante ndo aceita nenhuma responsabilidade se desinfetantes inadequados
foram usados.

A\

ADVERTENCIA

Pode haver um risco de retirada UF descontrolada de um paciente devido a um

filtro calcificado de fluido de dialise.

> Para prevenir, efetuar a descalcificagdo com acido citrico a 50 % apds cada
tratamento.
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Legenda

1

2

Porta de Amostra com soquete de
injecao

Acoplador do dialisador com a
porta de membrana fechada

10.6.5 Amostras do fluido de dialise

Amostra do dialisado para analise microbioldgica

Amostras do dialisado podem ser colhidas regularmente a fim de executar inspe¢des
higiénicas. Desde quantidades >100 ml sdo frequentemente solicitadas, estas nao
podem ser colhidas durante o tratamento.

Proceder como a seguir para coleta de amostras:

» Prepare 0 equipamento.

» Inicie a terapia (sem o paciente, nenhum bypass).

» Desinfete o soquete de injecdo da Porta de Amostra.

» Conecte uma seringa com conexao Luer no soquete de injecao.
» Se necessario, desligue o TMP limitando a janela de valores.

» Vagarosamente aspire a amostra com uma seringa adequada que tenha uma
conex&o Luer.

» Coloque a amostra colhida num recipiente adequado. Evitar contato com o
recipiente.

» Término da terapia.
» Desinfete 0 equipamento.

Fig. 10-28 Porta de Amostra
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Amostras para verificar a composicdo do fluido de dialise

Pequenas quantidades podem ser colhidas regularmente para verificaticdo do
dialisado.

Proceda como a seguir para coleta de amostra:

» Uma vez que a condutividade do dialisado tenha estabilizado (apos
aproximadamente 5 minutos), desinfete o porta amostra.

» Vagarosamente retire uma amostra pela “Porta de Amostra” localizada no tubo do
fluido de didlise utilizando uma pequena seringa, ex: seringa de 2 ml
(ver Fig. 10-28).

» Andlise o dialisado pelos seguintes métodos, por exemplo:

- medic&o do pH
- andlise dos gases sanguineos
- determinacéao quimica da concentragao de bicarbonato (titulag&o)

Variacdes terapéuticas recomendadas

pH 7,2-75
pCo, 40-60 mmHg
HCO; 25-38 mmol/l

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a desvios de UF quando o porta amostra apesenta
vazamentos.
> Verifique que o porta amostra ndo apresenta vazamento apds o uso.
> Instale o porta amostra de acordo com as instrucdes de instalacdo anexas.
> Vazamento de fluidos do porta amostra causa uma crescente reducdo do peso.
> Verificar o porta amostra para entrada de ar.

Se necessario, remova o ar.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a contaminacao.

> Nio use porta amostra para rincagem na circulacio extracorpdrea.
> Nao conecte a linha arterial de reinfusio para porta amostra.

> Use somente seringas estéreis.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a composigéo incorreta do dialisado.

Quando o fluxo do dialisado para, as amostras colhidas fornecem resultados

incorretos das medidas!

> Sempre realizar amostragem durante a terapia na conexao principal, nunca no
bypass!

> Use somente equipamentos de medigéo calibrados.

> Nao realize amostragem durante a desinfecdo.

10-36
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10.7 Fornecimento de energia de emergéncia/bateria

0 modo de operacdo de bateria serve para manter a circulagdo extracorporea do
sangue no caso de uma falta da energia principal.

Neste caso, 0 equipamento de dialise muda automaticamente para operacdo com
bateria.

< Alinha da condicdo "Bateria/bypass” sera exibida.

< Avida restante da bateria € mostrada no campo do nome do paciente.
« Ela é seguida por um sinal acustico.

« A mensagem de alarme "Bateria fraca — bateria em operacao” é exibida.
Esta mensagem deve ser confirmada.

Ativar funcdes durante operacdo com bateria
As seguintes funcbes e monitoramentos do dispositivo sdo ativadas durante a
operagdo com bateria:

« Tela e controle dos elementos

« Todas as fungBes e alarmes do lado do sangue
« Bombas de sangue

* Pincas dos tubos

e Detetor de ar SAD

* Bomba de Heparina

= Monitoramento da pressdo do sangue

« Operagao puncgdo Unica

« Dose arterial com bolsa

No modo "Fim”, todas as funcdes do lado do sangue sdo ativadas durante a operacao
com bateria e durante a operacdo principal. Se necessario, 0 paciente pode ser
desconectado de maneira usual.

Fungdes nao disponiveis durante a operacdo com bateria

As seguintes fungdes ndo estdo disponiveis durante a operagdo com bateria:
« Tratamento de didlise

e Ultrafiltracdo

e Substituicdo, para HDF/HF-online

« Dose de administracéo, para HDF/HF-online

» Esvaziando o dialisador e o cartucho

« Enxaguando, desinfetando

Tempo de operacdo da bateria

Ap6s um sucessivo teste automatico da bateria, a bateria tem um tempo de operacdo
de no minimo 20 minutos. Desligar o equipamento apés 20 minutos a fim de
assegurar a vida util da bateria.

Quando a energia principal falha repetidamente, a bateria funcionard para uma
operacdo de tempo residual apds cada falha de energia.

juud @
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Desligando a operacdo da bateria

Se 0 equipamento é desligado na bateria operando, ndo pode ser ligada novamente
ap6s o tempo de 16 minutos, a ndo ser que esteja conectado no principal.

10.7.1 O indicador de carga

Um indicador luminoso na membrana teclado da tela indica que a bateria esta
comegando a ser carregada enquanto o sistema estd operando na forga principal. A
bateria continua carregando igualmente quando o euigpamento € desligada. O
indicador luminoso fica escuro tdo logo que a bateria esteja completamente
carregada.

10.7.2  Teste automético da bateria

Durante o teste automatico de desempenho do equipamento em cada chamada para
didlise, a funcdo da bateria é testada também. No caso de um insucesso no teste
automatico, aparece uma mensagem informando. O teste poderéd néo ter sucesso pelas
seguintes raz0es:

Causa Acao

A bateria n&o carregou completamente, por ex. porque | > Carregue a bateria.
0 equipamento ndo ficou conectada na energia
principal por algum tempo.

Falha na bateria. » Informe o servico
técnico.

Fusivel da bateria rompido devido a um defeito tecnico. | > Informe o servico
técnico.

Dialise ap6s um insucesso no teste automatico da bateria

A dialise pode ser iniciada embora a bateria auto teste ndo esteja funcionando. A
bateria esta carregada. Levar em conta que a bateria e operagdo ndo esta disponivel
ou somente por um tempo de duracdo limitado durante uma falha na energia
principal.

Troca de bateria

Para manter a funcionalidade da bateria, n6s recomendamos substituir a bateria no
minimo a cada 5 anos.

Para o descarte correto da bateria, favor consultar o manual técnico.
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ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a perda de sangue.

Quando o fluxo do sangue para, porque a bomba de sangue falhou durante a
perda da energia principal, sangue coagulado causa perda de sangue.

> Retorno do sangue para o paciente manualmente (ver capitulo 13.4.).

10.7.3  Fim da operacdo da bateria

Tdo logo o suprimento da energia principal foi restaurado, a operacdo de bateria €
automaticamente terminada. O tratamento de dialise é novamente ativado. Uma vez a
unidade foi ajustada por ela mesma para os valores estabelecidos, a didlise é
continuada automaticamente. Intervencéo o usuario ndo sao necessarias.

10.8 Interfaces de comunicacao

O equipamento de didlise tem uma interface de comunicacdo RS232 para
comunicagdo com outros sistemas de informacdo. Somente um dos sistemas descritos
abaixo pode ser instalado.

10.8.1  BSL (BedSideLink)

Com o BSL, o equipamento de dialise pode ser conectada ao sistema de gerenciamento
de dados Nexadia®. Para informacfes adicionais, consultar as instrugBes de uso
Nexadia®.

10.8.2  Dialog*-computador interface (DCI)

O Dialog*-computer interface permite transferir varios parametros para outro EDP
(Processamento Eletrénico de Dados) instalado no sistema de protecéo.

Para maiores informacdes veja Instrugdes de uso do Dialog*-computador interface.
10.8.3  Chame Enfermeira

A chamada de enfermagem € utilizada para integrar o equipamento de didlise a um
sistema com servico ja existente.

O usudrio ndo deve depender unicamente da funcdo chamada de enfermagem no
caso de uma emergéncia. A verificagdo regular da situagdo do paciente ainda é
necesséria.

Para maiores informacdes veja Instrucdes de uso para o sistema chamada de
enfermagem.
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10.9 Opcao Crit-Line Interface
10.9.1 Funcéo

0O dispositivo Crit-Line da Hema Metrics™ é um instrumento externo para medi¢do nao
invasiva de diversos parametros do sangue por meio de sensores 6ticos. Para realizar
essa medicdo, um sensor apropriado (cAmara de medicdo descartavel) deve ser
acoplado na entrada do dialisador.

Os seguintes parametros presentes no sangue sdo medidos e calculados:

Taxa de Hematdcrito no sangue (HCT) em %
Saturacgdo de oxigénio no sangue em %

Fluxo no acesso vascular em ml/min

Recirculacdo no acesso vascular em % (calculado)
Alterac&o no volume de sangue em % (calculado)

A interface serial do dispositivo Crit-Line do Hema Metrics™ é conectada a Dialog*
através da interface localizada na porta traseira denominada DSI (Dialog Serial
Interface) por meio do cabo de conexdo serial. Apds esse procedimento, os dados
medidos pelo Crit-Line sdo exibidos na tela da Dialog®, salvos no cartdo de terapia do
paciente e podem ser consultados novamente como gréaficos de tendéncias.

A B. Braun fornece a interface serial DSI da Dialog*. para o dispositivo Crit-Line.
A B. Braun ndo se responsabiliza pelo mal funcionamento do dispositivo Crit-Line nem
garante a precisao dos valores apresentados.

A Dialog* apenas exibe os dados medidos pelo Crit-Line no monitor.

VAN

PERIGO

Risco de correntes de fuga!

> Ao operar a Dialog* com o dispositivo Crit-Line, utilize apenas o adaptador de
rede classe Il fornecido pela Hema Metrics™.

> Nio coloque o adaptador de rede sobre a Dialog®.

> Nio conecte o adaptador de rede a uma fase diferente da fase a qual a Dialog*
esta conectada.

» Ao operar o Crit-Line em conjunto com a Dialog* nido conecte o adaptador
serial a uma interface diferente da interface da Dialog®.

» Nao conecte NENHUM outro dispositivo serial a interface DSI, além do
dispositivo Crit-Line do Hema Metrics™ ou outros dispositivos autorizados pela
B. Braun para serem utilizados juntamente com a interface DSI.

VAN

PERIGO

Risco de curtos-circuitos!
» Ao limpar a superficie do Dialog*, evite que agua ou desinfetante entrem em
contato com a interface DSI. Usar apenas um pano umido para limpeza!
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PERIGO

Risco de choque elétrico!

> E obrigatorio o uso de uma conexdo para equalizacio de poténcia entre o Crit-
Line e um ponto de equalizacdo de poténcia da clinica de dialise, no caso de
tratamento de pacientes com cateter.

» Mantenha o adaptador de rede do Crit-Line afastado de areas himidas.

> Nao conecte o pino de equalizacdo de potenciais do Crit-Line ao da Dialog®.

» Antes de ligar o adaptador de rede do Crit-Line, verifique cuidadosamente se o
cabo de alimentacdo e a tomada estdo conectados.

A\

ADVERTENCIA

Risco de interferéncias eletromagnéticas!

> A Dialog e a interface DSI estdo de acordo com a norma IEC 60601-1-2 em
relacdo ao seu comportamento quanto a Compatibilidade Eletromagnética
(EMC).

> Quando diversos dispositivos elétricos forem combinados, o usuario deve se
certificar de que nao ha interferéncias eletromagnéticas no ambiente de
trabalho.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a introducdo de novos parametros de tratamento!

> 0 monitoramento do volume sanguineo relativo, da saturacédo de oxigénio e do
hematdcrito ndo desobriga o usuario de verificar regularmente o quadro do
paciente.

> As decisoes relativas ao tratamento ndo devem ser tomadas apenas com base
nos valores fornecidos pelo Crit-Line.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a auséncia de alarmes em decorréncia da inexatidao
das configuracgdes dos valores-limites!

> Caso o limite do alarme seja alcangado, sera indicado pelo Dialog*, ndo
afetando, porém, o tratamento.

> Ajuste o nivel cuidadosamente e siga as instrugcdes do médico.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente devido a valores incompativeis!

> Para estabelecer o limite maximo do hematdcrito e/ou o limite minimo de
saturacdo, siga cuidadosamente as praticas clinicas aplicaveis!

> Os alarmes Crit-Line sdo exibidos no Dialog* através de um canal de
comunicacao. Uma circunstancia de simples falha com o software Dialog* pode
resultar em alarmes Crit-Line incorretamente exibidos.

A\

AVISO

Risco de incompatibilidade de dispositivo!

> A interface DSI da Dialog* é compativel somente com o Crit-Line Il TQA da
Hema Metrics™.

> A compatibilidade com modelos de Crit-Line mais antigos ou modernos néo é
garantida. Entre em contato com servico de atendimento ao consumidor da
Hema Metrics™ para informacgoes adicionais.
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A

AVISO

Risco de manuseio incorreto!
> Analise e siga cuidadosamente o Manual de Referéncia do dispositivo Crit-Line
e todos os seus documentos de orientacdo ao usuario!

10.9.2 Instalagdo e Conexdo com a Dialog*

» Fixe o sensor entre a linha arterial e o dialisador.
» Coloque o aparelho Crit-Line no Suporte Kombi-Shelf (Art. n° 7102871) atras do
monitor ou num local seguro e seco.
» Para o tratamento de pacientes com cateter:
—Conecte o cabo de equalizacdo de poténcia (Art. n° 7106605) ao pino de
equalizacdo de poténcia na parte posterior do Crit-Line.
—Conecte a outra extremidade do cabo de equalizagdo de potencia ao conector de
parede apropriado.
» Conecte a ficha de alimentacdo do Crit-Line na tomada da parede ou utilize uma
bateria para operar o aparelho.
» Conecte e prenda bem a o adaptador serial RS232 do Crit-Line a conexdo de
interface DSI RS232 da Dialog*.
» Conecte 0 sensor & camara.

E recomendével ligar o aparelho Crit-Line j& durante a selecdo ou preparacdo da
terapia para possibilitar a comunicacéo inicial entre o Dialog® e o Crit-Line evitando
desta forma erros de comunicagéo.

Para maiores informaces sobre a instalagdo do Crit-Line, leia atentamente o manual
de operacdes do Crit-Line.

Apos o inicio do funcionamento da bomba de sangue no modo de terapia a medicao
efetuada pelo Crit-Line deve ser imediatamente iniciada. Para as demais configuracGes
do Crit-Line, siga as instrucdes de uso da Hema Metrics™.

A\

ADVERTENCIA

Risco de valor incorreto do Delta BV durante a terapia!

> Se a unidade for ligada durante a terapia, o software calculara o volume
sanguineo relativo com base no primeiro valor do hematécrito, resultando em
um valor incorreto do Delta BV.

> Inicie a mediacdo imediatamente apds o comego da terapia.
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10.9.3  Configuracédo

Com a opgdo do Crit-Line ativada pelo técnico no TSM e o Crit-Line conectado a
Dialog*, a mensagem "CL habilitado" aparece na parte superior da tela.

[ » Pressione o icone no modo “Preparo” ou “Terapia“.
- ﬁ — Uma visdo geral de todos os icones sera exibida na tela.

. » Pressione o icone ao lado.
A tela principal do Crit-Line sera exibida.

|| Taxa Heparina [mlfh]
e O 3™
Hematocrito ___— —~~ | [%] e
Limite min. de 090 0 Terapia 400 . ﬂ
Saturagio | G| Tempo - | [h:min] Fluxo de Sangue

[mlimin]

Atual 8/ Y Ultrafiltragéo oTalel
Hematocrito R f 2000 il

7
Delta BY %] Atual
Oxigénio Volurne UF 2% [mi
Saturagéo [%]

Acesso CL Tendéncia L Tabela
Fluxo de sangue [ml/min]

Acesso

Recirculagéo [%]

I

Fig. 10-29 Janela Principal do Crit-Line

S inE

Bn
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Item | Texto Intervalo Descricdo

1 Botdo de inicializagdo do CL | ativado/desativado Inicia a comunicacéo serial entre
o0 Crit-Line e a Dialog*

2 CL Tendéncias n/a Apresenta a atual e as Ultimas 20
tendéncias dos dados graficos do
Crit-Line

3 CL Tabela n/a Leitura das Ultimas 50 tendéncias

dos dados do gravados no cartéo
de terapia do paciente

4 Acesso Recirculagdo -100 - 0% Exibicdo da recirculagéo calculada
em %

5 Fluxo sanguineo no acesso | 50 - 2500 ml/min Exibicéo do fluxo sanguineo atual

+15% medido em ml/min

6 Saturacdo de Oxigénio 55— 100% Exibicdo da saturagéo de oxigénio
atual medida em %

7 Delta BV -100 - 0% Exibi¢do da alteracdo no volume
sanguineo em %

8 Hematdcrito atual (HCT) 20-70% Exibicéo do valor do hematécrito
atual medido em %

9 Limite minimo de saturacdo |55-100% Exibi¢do do limite minimo de
saturacéo do oxigénio em %

10 | Limite maximo do 20-70% Exibicdo do valor maximo do

hematocrito hematdcrito em %

O botéo 1 inicia o funcionamento e o processo de transmissdo de dados do Crit-Line
para o Dialog®. Os parametros transferidos sdo exibidos nos campos 4 a 8, apenas no
modo de terapia. O limite de saturacdo de oxigénio € ajustado pressionando o botdo 9
e o limite do hematocrito pressionando o botéo 10. Os valores estabelecidos (default)
podem ser aceitos ou alterados. Um alarme é acionado quando os valores sao
ultrapassados.

Os valores sdo atualizados a cada 6 segundos. Para a obtencéo de informag@es sobre 0
quanto h& de recirculagdo do acesso vascular, um bolus de solucdo salina deve ser
administrado. Consulte os capitulos relacionados a esse topico nas Instrucdes para Uso
do Crit-Line da Hema Metrics™.

Os valores também s&o exibidos na janela de vis&o geral.

> Pressione o icone.

> Pressione o icone.
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Atual Desejado

Atual
Hematocrito [%] 00
Delta BV

- 0.0
Oxigénio
Saturagéo [%] 0.0
Acesso 0
Fluxo de sangue [ml/min]
Acesso
Recirculagéo [%] 00

wEEL= A )
I

Fig. 10-30 Visdo Geral do Crit-Line

10.9.4  Apresentacao dos Graficos de Tendéncias

Ao pressionar 0 botdo 2 na Fig. 10-29, as tendéncias do hematdcrito, da alteracdo no
volume sanguineo (em %), recirculacdo, fluxo sanguineo no acesso e da saturagdo de

oxigénio sdo exibidas. Um grupo de tendéncias, composto por trés gréficos de
tendéncias, é exibido na tela. Os grupos de tendéncia podem ser editados pressionando

0 botéo de tendéncias (5) (vide capitulo 11.10).

Critline: Hematocrilo %

-21.29
i -21.28
] ; .25
Gritline: Della Volume de sangue %
—| 95
68.00

68.00

o

Critline: Saturacdo de Oxigénio %
,0-00

\0: 30 ,1:00 h:m

?i] <« §I:oo [h:min] K_}] 27.102012 : l J;E_li]
I

Fig. 10-31 Tendéncias do Crit-Line
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Os limites do hematocrito e do Delta BV também sdo exibidos. O limite do HCT (1)
corresponde ao valor apresentado na Fig. 10-29 e o limite de BV (2) é calculado a
partir do valor inicial do HCT e do limite do HCT. A linha 3 mostra o limite de
saturag&o de oxigénio.

O historico de tendéncias (4) mostra a progressdo atual, assim como as Ultimas vinte
tendéncias salvas.

Parametros do tratamento num momento especifico:

H& duas formas pelas quais os parametros de tratamento podem ser obtidos num
momento especifico (num dado tempo):

12 opc¢éo:
» Pressione a op¢do tempo (indicador de hora) (7) na janela de tempo.

2% opcao:
» Mova a linha de referéncia de tempo usando os icones << ou >> (6).

10.9.5 Leitura dos Dados do Cartdo de Terapia do Paciente
Pressione o botdo 3 da Fig. 10-29. Os dados salvos sdo lidos do cartdo de terapia do

paciente e exibidos. A tabela salva até 50 progress6es do Crit-Line e inclui os
seguintes parametros:

Data e hora

Hematocrito: Valor inicial, maximo e valor final
Delta BV Valor minimo e valor final

Valor minimo da saturagdo de oxigénio
Recirculacéo
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Dataal o o HCT [%] Delta BY [%] SAT REC
Terapia i ‘ Max ‘ Finl | Min | Final | Min[%] | [%]
01012006 00.00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00.00| 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00| 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00| 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00.00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00.00| 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00.00| 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00| 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
ELP

Fig. 10-32 Tabela do Crit-Line

Um campo com plano de fundo amarelo indica um desvio andmalo durante o uso do
dispositivo Crit-Line. Isso pode ocorrer principalmente quando o dispositivo ndo é
utilizado durante todo o processo da terapia.

Parametro Condicdao para desvios andémalos m
Data/Hora A primeira informacdo de data/hora valida s6 é

disponibilizada 5 minutos apds o inicio do
funcionamento da bomba de sangue.
Inicio do HCT O primeiro valor do HCT valido s6 é disponibilizado 5

minutos ap6s o inicio do funcionamento da bomba de
sangue.

Valor maximo do HCT Pelo menos 5 valores consecutivos do HCT estdo
faltando ou estdo incorretos.

Valor final do HCT Se a terapia durar mais do que 5 minutos.
Valor minimo do Delta | Pelo menos 5 valores consecutivos do Delta Bv estdo
BV faltando ou estdo incorretos.

Valor final do Delta BV | Se a terapia durar mais do que 5 minutos.

Valor minimo de | Pelo menos 5 valores consecutivos do HCT estdo
saturacéo faltando ou estéo incorretos.

A tabela também pode ser acesa na fase Fim de Terapia pressionando os icones
"Parametro” e "Pasta".
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» Para todas as condicBes de alarmes/adverténcias descritas o monitor deve estar
ativado (botdo do Crit-Line pressionado na Janela de Pardmetros.

e Se 0 monitor for desativado (0 botdo do Crit-Line ndo estiver pressionado na
Parameter Window) todos os alarmes/adverténcias sdo zerados (reset).

i < A ocorréncia do aviso “Falha na comunicac¢do do Crit-Line” reinicia todos os outros
alarmes e adverténcias.

< A adverténcia “Ajuste /verificagdo do limite do HCT!” desaparece imediatamente
caso 0 botdo de limite do HCT esteja pressionado — mesmo se o valor ndo for
alterado. O limite também pode ser estabelecido antes da ativacdo: nesse caso a
referida adverténcia néo sera exibida.
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11 Configuracoées

111 Desligamento automatico

Com o botdo de desligamento automatico acionado, o equipamento se desligara
automaticamente apds cada inicio manual de desinfecdo. Um tempo maximo pode ser
programado pelo usuario.

Exemplo:

Tempo maximo de 45 min => o equipamento se desligara 45 min ap6s o término da
desinfecdo, caso ndo haja nenhuma utilizacdo durante este tempo.

A funcdo “desligamento automatico” é independente do programa de desinfecdo
semanal.
Legenda
1 Selecione desinfetante
2 Desinfecdo térmica —-100 @ l Q
3 Desinfecéo quimica it 3 E
4  Desinfe¢do quimica curta - : Q @
. -75 Tempo Lavagem [h:min]: 0:1 6 35
5  Lavagem da mangueira de -

entrada

Ultima desinfec. :

Proceda a Desinfecgao, estava no TSM

Fluxo de Sangue

6 Desinfecdo quimica com i Status: ligkioml
solugéo de desinfegéo a partir -50 ?:r:::e::a.::.o O
de suprimento central de agua i Diragas: 3 .
7  Desinfecdo térmica com g 122/78
permeato quente I -
38.2 .. 59
°c] 15 20 [mS/em]

%44444444;1

Fig. 11-1

Sele¢do do programa de desinfecédo

» Toque no icone no modo Desinfecédo
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Uma janela se abrira

Hora de desligar:
hour:min

[00 01.. 131 00]
Hora de dﬁashgsr
1 2 d
4 5 8
Tempo para desligar - [h:min]
7 8 9
0 C

G r— -V

Fig. 11-2  Tela de “auto desligamento”

» Selecione o tempo utilizando os botdes de ndmero.
» Confirme o tempo pressionando OK.
» Para iniciar o programa pressione o botdo Iniciar Desligamento Automatico.

» Para reprogramar o tempo pressione Selecionar desinfecéo ou desinfe¢cdo em
qualquer momento

> Para parar 0 programa pressione o botdo Parar Desligamento Automatico.

Deixe 0 bot&o principal do equipamento de didlise ligado.
Certifique-se de que haja desinfetante suficiente conectado.
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11.2  Programa semanal de desinfecao

0 programa semanal “Programa semanal de desinfe¢do” simplifica a configuracdo das
operagoes.

» Toque o icone em modo desinfe¢do (veja Fig. 11-1).
A seguinte tela aparece:

Dia da semana Hora de inicio Método Desligar Delete

i;Sn%gpn“d!a_-féifa | [To0:00 | QT'étnﬁn'a Central | | SM ]h g

Segundarfeira | | 05:00 | Temica || sw | [BNEON |

Acido Citrico 50%

Q Sebado | ‘ -01:'0&]‘ Lavagem | ‘ su | [ ‘Q‘

Vo| o o
% R s R 2| oo
ELP CIAR PROGRAM,

DEL K.

Fig. 11-3  Tela de Agendamento de auto desinfecdo

Item | Texto Comentario

1 Agendar auto A préxima desinfecdo é indicada.
desinfe¢des

2 Dia de semana Qualquer dia da semana de Segunda a domingo pode ser
digitado, assim como diversas horas caso mais de uma
operagdo diéria seja necessaria.

3 Hora de inicio 0O hora de inicio da operagéo pode ser digitada.

4 Método Os seguintes métodos podem ser entrados:
- Lavagem

- Térmica

- Acido citrico 50%

- Térmica Central

- Nenhum
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11-6

Item |Texto Commentario

5 Desligar Entre, caso deseje que o equipamento permaneca ligada
apds a operacdo ou se deva ser desligada.
SIM: o equipamento de didlise sera desligada logo apés o
método entrado
NAO: 0 equipamento de dialise permanecera ligada apds
entrar o método.

6 - Selecione as linhas para deletar

7 Deletar Deleta todas as linhas selecionadas

8 Nova Novas linhas podem ser adicionadas a tabela (21 no total).

9 Iniciar programa O programa de desinfecéo semanal é iniciado com este
botdo. Opera até (10) ser pressionado.

10 Parar programa O programa semanal de desinfecéo é suspenso com este
bot#o. E suspenso até (9) ser pressionado.

1 Cancelar Sai da tela sem salvar dados

oK Sai da tela salvando dados

Deixe a Chave Liga/Desliga do equipamento de dialise ligado.
Certifique-se de que haja desinfetante suficiente conectado.

O programa de desligar automatico e de desinfecdo semanal devem estar acionados

em TSM.

11.3

Configurando o programa semanal de desinfecao

0 equipamento de dialise pode ser configurada de modo que liga automaticamente,
executa uma desinfecdo e desliga novamente. Os pardmetros de desinfecdo
automatica podem ser definidos por uma semana.

» Toque o icone na tela desinfecéo.
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A tela do programa semanal de desinfecdo é exibida.

- Sem desinfectante
e \c

Q Sem desinfectante -
Noite:-

5| O
s 06:30 | % Quimica Longa ] Zitronensaeure 50%

..... Noite:-

Zitronensaeure 50%

% £<
ELP 4
CANCEL

Fig. 11-4 Programa de desinfecdo semanal (Exemplo)

Fig. 11-4 Os seguintes esquemas sdo mostrados para os modos de desinfecdo:

Dia/hora Descricdo

Segunda-feira

0.00 hrs. Uma desinfecdo térmica central é executada. O equipamento liga
automaticamente e desliga novamente ap6s desinfecao.

6.30 hrs. Uma desinfe¢éo quimica com &cido citrico a 50% é executada. o
equipamento permanece ligada ap6s desinfecao.

Terca-feira

0.00 hrs. A unidade é lavada na central de suprimento de agua. O equipamento
muda ela mesma ligando automaticamente e desligando novamente
apds ringagem.

6.30 hrs. Uma desinfe¢éo quimica com acido citrico a 50% é executada.

Quarta-feira

Durante a | Nao é executada desinfecao.
noite

6.30 hrs. Uma desinfe¢do quimica com &cido citrico a 50% é executada. O
equipamento permanece ligada ap6s desinfecao.
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» Use barra de rolagem 1 para mover para outro dia da semana.
» Toque o campo respetivo e troque o estabelecido.

Os estabelecidos sdo automaticamente armazenados.

A seguintes opcoes estabelecidas estao disponiveis:

juud @

N&o ha desinfecdo

Desinfe¢do térmica

Central de desinfecdo térmica

Central de desinfecdo quimica

Lavagem

Desinfecdo quimica de longa duragdo (configuragdo somente durante o dia)
Desinfecdo quimica de curta duragao/limpeza (configuracdo somente durante o dia)

0 inicio automatico da preparacdo do equipamento de didlise na manha deve ser
ativado no programa de servigo.

Com o estabelecido "Dia/ringagem”, o equipamento de didlise apos ligada muda para
0 modo "Preparacéo/teste”.

Sobre a conclusdo de uma acdo automatica de noite, o equipamento de dialise se
desliga novamente.

Sobre a conclusdo de uma acdo automatica de dia, o equipamento de dialise
permanece no modo "Rinse-out”.
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114  Configurando perfis
11.4.1  Principios basicos

Séo estabelecidos parametros tais como valores absolutos e constantes ou como perfis
com um tempo ajustado progressivo.

Os seguintes parametros sao disponiveis para os perfis:
« Fluxo do dialisado

= Temperatura do dialisado

= Condutividade (total)

e Ultrafiltracdo

e Heparina

« Condutividade do Bicarbonato

Para ultrafiltracdo, uma selecdo de dez pré programactes ou um perfil individual estéo
disponiveis.

11.4.2  Estabelecendo parametros de perfil

0 estabelecido nos parametros é explicado usando o perfil condutividade (Na*) como

Eua
| 30 82| D o A Be
R

Fig. 11-5 Tela "Condutividade”

um exemplo.
Legenda e
1 Perfil estabelecido [otoe2016  -o415- ]
2 Entre com pardmetros de ]
3 Dados da administraao de Condutividace 143 |fwsem || |1 g
heparina Acetato I e
4  Limites de pressdo _ -
Modo de ajuste Blcarbo_ngtu 3 0 |‘ 3
5  Dados de Ultrafiltragéo Cendiiryaste L = |imSem NG _:l
Parametros do dialisado 2 il 370 | |l ﬂ
Dialisad i
FII:xlza ’ 500 [mlimin] Jhu T &
L i
& &n| | ¥ >

liF_Iﬂ%

» Toque icone 2.
» Toque icone 6.
» Toque icone 1.
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Legenda

1

2
3
4

Perfil Linear
Perfil Exponencial
Barra de Parametros

Durag&o da barra de
parametros

Estabelecendo o tempo de
terapia

Entrada manual do total de
valores = reiniciar o perfil para
formato horizontal

Barra para selecionar
parédmetros de valores

11-10

A tela seguinte aparece:

| Perfil do Concentrado

A

0

Selecionado ot
Valor:
R1367 | wes
[mmol/l]
138.7-
130.9-
Valores
PEl o Illlllﬂ

- 1 erapia 01:00 Atual 6
I J*ELP Tempo [h:min] Barra min

Fig. 11-6 Tela "Parametros de perfil”

EL

A tela "Parametros de perfil” contem um grafico com barras de parametros,
representando o tempo de tratamento. Em outras palavras: Baseado numa terapia de
4 h (240 min), uma barra de pardmetros cobre 24 min.

Quatro opcoes para ajuste dos parametros estao disponiveis.

Opcdo 1: Ajuste manual de valores

» Ajuste os valores movendo a barra de parametros 3 toque na tela, usando seus
dedos (impreciso).

Opgéo 2: Entre diretamente

» Toque a barra de parametro para ser ajustada.

» Toque o icone 7.

» Entre diretamente com o valor via teclado ou através dos icones +/-.

» Aceite o valor tocando o icone O.K.

Opcdo 3: Automatica (linear/exponencial) distribuicdo

» Selecione a primeira barra de parametros.

» Toque o icone 7.

» Entre com os valores via teclado e confirme com o icone O.K.

> Selecione a Ultima barra de pardmetros.

» Toque o icone 7.

» Entre com os valores via teclado numérico (teclado) e confirme com o icone O.K.

» Toque o icone 1 ou 2 para automaticamente distribuir valores linearmente ou
exponencialmente.

Opcao 4: Criar um perfil desenvolvido para movimento do dedo sobre o diagrama.
» Posicionando o dedo na primeira ou Ultima barra.
» Mova o dedo sobre todas as barras desenvolvendo ao longo o perfil desejado.
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| Modificar Perfil de Ultra-Filtracao

imtnneciy; Yo TF 320 425 530 640 640 640 640 475 370 320

Tmih] :
7200 -

Seleconado
Valor [%]

128 I 150 -
Modo UF

Perfil:
0
Perfil
no.
1
170 212 256 256 256 256 190 148 128 s
ﬁl

[%] O
Intervalo Volume
Imil
?m Total 2000 || Terapia 04:00 | | Aal 24 | 2
" || Volume UE Imi || Tempo hemin] | | Barcamin EL

Fig. 11-7 Editar perfil

115 Perfis UF
11.5.1  Selecédo perfis UF

A parte dos ajustes individuais, o equipamento de dialise oferece perfis de
ultrafiltracdo padronizados. Como uma outra opcdo, um pefil individual UF pode ser
pré selecionado em qualquer tempo e armazenado no cartdo chip de terapia do
paciente ou via BSL apos a terapia de dialise. A tabela de perfil contem descri¢es para
diferentes perfis.

s > Toque o icone.
P A tela "Pardmetros UF" aparece.

» Toque o icone.
A tela "Perfil UF" aparece.
A taxa de UF estabelecida em cada barra de parametro esta especificada abaixo
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| Modificar Perfil de Ultra-Filtracao

Intervalo Taxa UF.
Imlth]

320 425 530 640 640 640 640 475 370 320 1
Selecionado | 200" Pe;rfgi
Valor [%] :

150 - Perfil
o~ ;—J;
mm* 50 - _]

[%] 0 - Q—
128 170 212 256 256 256 256 190 148 128

Intervalo Volume
Imi]
- Atual 24 '
345”’ Barramin | GSANCEL K.

(=]

(2]
(=3

<
(=3

(=3

Terapia 04:00
Tempo [h:min]

Total 2000
Volume UF [l

Fig. 11-8 Tela "Perfil UF”

» Toque o icone 2 ou 3 selecione outros perfis UF.

A parte do mesmo perfil de ultrafiltracdo (perfil 0), nove outros perfis UF estdo

disponiveis.

» Toque o icone 4 ou 5 para troca do modo de "Fluxo Dialisado (HD)” para terapia
sequencial (SEQ).

A fase sequencial esta iluminada em amarelo.

Risco de desidratacdo!

> A terapia sequencial para um periodo de mais de 2 horas s6 podera ser
realizada com instrucdes do médico.

Risco de hiperpotassemia/hipercalcemial

Executar uma total terapia no modo “sequencial” pode conduzir para um

aumento dos valores do sangue no paciente.

> A terapia sequencial para um periodo de mais de 2 horas s6 podera ser
realizada com instrugdes do médico.

Risco de instabilidade cardiovascular através da alta exposicdo de UF!
> Observe a constituicdo individual dos pacientes para ajuste do perfil UF.
> 0 médico responsavel podera ser informado.

Legenda

1 Numero do Perfil

2 Namero préximo perfil

3 Ndmero Prévio perfil

4 UF sem dialisado (terapia

sequencial)

5  UF com dialisado
ADVERTENCIA
ADVERTENCIA
ADVERTENCIA

11-12
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1 Durante o calculo automatico, a Ultima barra é ajustada dependendo do valor total.

11.5.2  Tabela do perfis UF

Perfil no. Descricdo

0 Perfil padrdo -
Taxa constante de UF durante todo o periodo da terapia.

{ Modificar Perfil de Ultra Filtracao.

LA ?“uﬂh[""- 00 500 50 500 500 500 500 500 500
ml

g 222 ‘ Perti
Valor [%] o
100 | 150 - Perfil

| Tmil 200 200 200 200 200 200 200

.

200 200 200

?w Total 2000 || Terspia  04:00
| Volume UF ] || Tempo [h:min] -

|§> oag

Atual 24 p
Barramin | EL

Inicia moderadamente e finaliza a fase da terapia através do aumento/diminuigdo da
taxa de UF.

| Moificar Perfil de Ultra-Filtracao

Intervalo Taxa UF. 475 370 320
Imih]

Saleionado | 299
Valor [%]
ﬁ] 150 -
ieﬁ -
d=]
% 0 - ~

Intervalo Volume
Atual 24 |
Barra min | EL

Imil

?Ew Total 2000 ||Terapia  04:00
| Vome UF~ [ml] || Tempo Ihmin]
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Perfil no. Descricdao

2 Inicia moderadamente a terapia através do aumento gradual da taxa de UF.

3 Finaliza moderadamente a terapia através da diminuigdo gradual da taxa de UF.
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Perfil no. Descricdo

4 Nesta primeira se¢do, 0 modo de operacdo sequencial é ajustado automaticamente.
E adequado para pacientes com alto grau de fluidos de remogéo e esta no inicio do
tratamento.

] Modificar Perfil de Ultra-Filtracao

Intervalo Taxa UF. 650
Imih]

500 500 500 500 500 500 500 500 350

Selacioradn 200 - i

Valor [%]

100' 150 -

LB o0,

l HD I

) ] 0- | | | | | | | |
200 200 200 200 200 200 200 200 140

Intervalo Volume 260
Atual 24 y
Barramin | EL

[mil

?m Totel 2000 | | Terapia
[ Volume UF mil || Tempo

Particularmente apropriado para iniciar um dialisador de placas paralelos.

] Modificar Perfil de Ultra-Filtracao

Intervalo Taxa UF.
Imih]

350 s00 500  S00 525 525 528 ]
Selecionado | 200~ ' Perfil:
Valor [%] o
150 - Perfil
105 I o
e~ ] |
D SEQ ] 50 - +
[%] O - . | | | ! | | | | i
140 200 200 200 210 210 210
poA

Intervalo Volume
[mil

210 210 210

?w Totel 2000 ||Terapia  04:00 | |Awal 24 |
| Volume UF [m || Tempo [hemin] | | Barramin | EL
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Perfil no. Descricdo

6 0 modo sequencial é automaticamente ajustado nesta ultima segao.
Adequado para pacientes com alto grau de fluido de remogéo e esta no final do
tratamento.

| Modificar Perfil de Ultra-Filtracao

Intervalo Taxa UF.
Tmish]

‘gal}"' 3 o
Valor [%]

100

350

500 500 650

1 200-

e
D SEQ l

50 -

500 500 500 500 500 500 |
I | Perfil:
o
Perfil
no.:
£
200 200 200 200 200 200 —‘1

%l 0 ||
niztyaly ‘r’:;""’ 140 200 200 260
?Ew Total 2000 || Terapia 04:00 | | Atual 24 |
i Volume UF [mi] Tempo [h:min] | | Barramin | EL K.

7 Alternando fases exaustivas e suaves durante o periodo inicial do tratamento, com
constante fluido de remogéo no final do tratamento.

{ Modificar Perfil de Ultra-Filtracao |

Intervalo Taxa UF.

350 650 350 600 400 550 450 550 550 550

?Eu, Totl 2000 || Terapin
| Volume UF [mil || Tempo

Tmithl - -
B | 242 Perfg
Valor [%] '

110' 150 - Perfil
no.:
s T 7 ]
50 o
%] 0 - . =i
Intervalo Volume
Tmil

Atual 24 p
Barramin EL
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Perfil no. Descricdo

8 Alternando fases exaustivas e suaves no final da dialise.

[ Modificar Perfil de Ultra-Filtracao

Intervalo Taxa UF.
Imlshl

500 500 500 500 500 500 600
e || A [l ‘
Valor [%]
100 | -
i"-““ 2| 100-
m SEQ,I 50 -
[%] 0 -
200 200 200 200 200 200 240

Intervalo Volume
Imil

400 600 400

o
(=)

(=3

160 240 160

Perfil

0

Perfil

no.
[
=
?w [ Tota 2000 | | Terapia 0400 || aal 24 | (
Barra min | EL K.

| Volume UF [ || Tempo [hmin] |

9 Alternando fases exaustivas e suaves durante o segundo periodo de tratamento, com
constante fluido de remogdo no inicio do tratamento.

[ Modificar Perfil de Ultra-Filtracao
400 550 450
Intervalo Volume 160 220 180
mil

Perfil
0
Perfil
no.
9]
-
- Atual 24 | )
3%5“’ Barramin | &L' &I

Intervalo Taxa UF.
Imih]

500 500 500 500 650 350 600
Selecionado | 20~ I ‘
Velor [%]
70 | | -
i"-MF 100-
m SEQ,I 50 -
[%] O -
200 200 200 200 260 140 240

(=3

o

Terapia 04:00
| Tempo Thimin] |

e

Total 2000
| Vome U m]

10 Livremente ajustavel.

Quando um perfil dado é trocado, o equipamento designa um nome para ele e
arquiva como perfil 10. Quando o perfil é trocado novamente, o perfil anterior é
substituido.

11 -30 Os perfis no. 11 até 30 podem ser estabelecidos pelo servigo técnico de acordo com
o0s regulamentos do fabricante.
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11.6 Cartao chip de terapia

O Leitor de Cartéo pode ser instalado como uma opcédo nos equipamentos Dialog*.

Ou cartdo chip de terapia do paciente oferece a op¢édo de armazenagem individual de
quase todos os pré ajustes para a terapia e chama novamente para a etapa de
preparag&o.

Também, os resultados do tratamento de até 50 terapias podem ser armazenados apos
uma terapia.

O cartéo de terapia do paciente deve ser solicitado a B. Braun para ter um padréo de
qualidade certificada.

11.6.1  Trabalhando com o cartdo chip de terapia

» Tocar o icone.
0 menu de selecdo aparece.
» Inserir o cartdo de terapia no drive.

» Tocar o icone.
Todos os dados no cartéo de terapia serdo apagados!
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11.6.2 Entrando com o nome do paciente
e e e

Hemodialise ]

Desinfeccao ]

Operagéo. tempo: A o p— E—‘a \ % Verso:
502  [hora] 3lEL"| %I X I ’ I Dialog 0.10

Fig. 11-9 Gravando o nome do paciente

0 nome do paciente pode entrar no campo 1 da entrada da tela.
» Toque o campo (1).
0 teclado aparece na tela.

- prrmr— e
1  Entrada do campo 01002016 -1205- | 7

2 Apaga todos os caracteres da TD P e
Inserir o nome do paciente:

esquerda do cursor
Apaga todos o0s caracteres

Liga caracteres especiais

Apaga todos os caracteres da 1 ] 2 ] 3 1 4 l 5 ] ¢ ] ’ ] g 1 " l . J : ]9‘_ ]
direita do cursor : - . ——
5  Modo de inser¢do q w e r t ¥ u i 0 p + 6
6 Mudaatecla 1 i l l . l 1 I 1 l
a s d f g h j k I ¢ ‘
7
8

Desliga caracteres especiais

< z ,x. i v b n m . 5 _]%J
Qe |?EXT|GSH Qs | .

0 F

Fig. 11-10 Teclado com 0 nome do paciente

>

ELI CLRJ

» Entre com o0 nome do paciente no campo 1, usando o teclado, e confirme com o
icone O.K.
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11-20

Quando trabalhar com o cartdo chip de terapia do paciente, um campo adicional,
"NUumero do Paciente” é exibido na tela "Visdo Geral do Paciente”. Isto ajuda para
diferenciar entre pacientes com 0 mesmo nome.

11.6.3 Lendo os dados do paciente

Os dados do paciente s6 podem ser lidos na selecdo da Terapia € no modo de
Preparagéo.

» Insira o cartdo chip de terapia no drive.
» Toque o icone.
A operagdo em leitura é exibida na tela.

» Cheque os dados na visdo geral. Troque para segunda pagina, onde aplicavel.

Se 0 cartdo chip de terapia contem dados que, por razdes técnicas, ndo podem ser
lidos pelo equipamento de dialise, o icone vermelho aparece.

Toque o icone e confirme a modificagdo para o respetivo parametro com O.K.

» 0 icone desaparece uma vez que todos os parametros defeituosos tenham sido
trocados.

Os dados do paciente somente podem ser transferidos do cartdo chip e terapia se nao
houver dados a esquerda da tela que est&o iluminados por um fundo vermelho.

» Aceite todos os pardmetros tocando o0 O.K. no boto exibido no canto direito.

Inserindo o cartdo de terapia em Selecdo de Terapia ou em Preparo, os dados sao lidos
automaticamente.

11.6.4  Armazenando os dados do paciente (estabelecendo parametros)

» Toque no icone ap6s modificar os parametros selecionados.
0Os dados do paciente sdo armazenados no cartdo de terapia do paciente.
» Armazene os dados (Kt/V) efetivamente, ver se¢do 11.7.

Os equipamentos operadas com a op¢do Nexadia® BSL tem outras op¢Bes de salvar.
Estas estdo descritas nas respetivas instrugdes de uso.
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11.7 Entrando com parametros para computar a eficacia da
dialise
» Assegure-se de que o cartdo chip de terapia do paciente esta bem inserido no
equipamento de didlise.

» Toque o icone.
Uma tela é aberta para a entrada dos dados do paciente para o célculo da eficécia

tedrica.
Filt (6 : o (7)) .
s L I ko2,  PLANFICADO 1.20 ‘

Paciente Watson ATUAL

Medida

Terapia 9 4 00 | Planificado
Tempo 5 [hzmin]

Ultrafiltragdo 9 2000] - mo I

Vol/ Perfil

Dialisad o
FIISXI:a o 500 [mlfmln] ]J.[Ul-f-b

> 81 o =) 4
| 3o i £

5 V=
Fluxo de Sangue — PROJETADO

!

Fig. 11-11 Janela de entrada do calculo da eficacia (Kt/V valores)
Filtro Diacap HIPS 2¢| Medidas do Paciente
Nome |
Paciente - FEMININO J
Medida
Tt ;
T::sf 4:00 | lied 63| fona

Ultrafiltragao
Vol/ Perfil 2000 Altura 72 em]

Dialisado 50 0 Peso Seco 62.0 [kl

Fluxo

5l3ls

=
W

= |

Fig. 11-12 Janela de entrada dos dados do paciente apds tocar o icone
“Watson*
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Item | Texto Comentario

1 Fluxo Dialisado Entrada e exibi¢do do fluxo dialisado em ml/min

2 Volume/Perfil Entrada e exibi¢do do volume de ultrafiltracdo em ml e perfil

Ultrafiltracéo de ultrafiltracdo

3 Tempo de terapia Entrada e exibi¢do da duragdo da dialise em horas e minutos

4 Dados do paciente Entrada de:
e Sexo
e Idade
e Tamanho
e Peso constante
Para identificagdo da uréia e atribuicdo do volume usando a
férmula “Watson”.

5 Fluxo de sangue Exibicdo da medida de valores durante a dialise

6 Nome do filtro Entrada e exibicdo do dialisador em uso.
Os dados devem ser armazenados na tabela do programa de
Servigo.

7 PLANEJADO Entrada do valor Kt/V pretendido

8 PROJETADO Computado o valor provavel de Kt/V até o fim da dialise,
calculado com o fluxo de sangue real.

9 CORRENTE Valor corrente Kt/V determinado pelo equipamento de dialise

10 ADVERTENCIA OFF Se o valor Kt/V pretendido (valor estimado) no for

Planejado provavelmente alcancado, o equipamento de dialise

automaticamente exibe uma adverténcia. Desligar a funcéo
adverténcia, ativar o campo "Adverténcia off”.

1 Tabela Kt/V Abrir tela com uma tabela de valores Kt/V do paciente do
disquete/cartéo chip de terapia do paciente

12 Graficos Kt/V Abrir um gréafico Kt/V exibindo uma progressdo planejada e
real

» Troca dos seguintes parametros, se necessario:

Nome do filtro (6)

Dados do paciente (4)

Tempo de terapia em horas e minutos (3)
Ultrafiltracdo: Vol./Perfil em ml (2)

Fluxo do Dialisado em ml/min (1)
Planejando (7)

Mostrar tabela

» Toque o icone (11).
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0O resultado Kt/V sdo transferidos do paciente e mostrados em uma tela:

Data da  |Tempo de |Peso seco UF Vol, CT.  |Tratam. |Urea  |Dial/
Terapia Terapia Paciente | Vol. Sangue [Sangue |KtY KtV [Urea

[dma  |hmn  |bgl  |ml (1] |1%] Ktv[%]
02-05-11 00:12 0.0 69 12 99.0 ]
08-04-11 00:01 0.0 2! 0.1 100.0 ]

Fig. 11-13 Tela "Tabela de valores Kt/V”

Entrando com resultados laboratoriais

Os resultados laboratoriais tanto antes como depois da dialise ndo estdo disponiveis

neste ponto, ha a opgao de entrada destes valores na tabela retrospetivamente.

» Toque a linha apropriada. m
Uma tela para entrada de resultados laboratoriais aparece:

Datada  |Tempo de |Peso secolUF  |Vol.  |CT.  |Tratam. |Urea  |Dial/
Terapia Terapia Paciente | Vol. Sangue [Sangue (K'Y KtV  |Urea
[dma]  |emin] (el (im0 |[1] |1l KtV[%]
[01-09-15 00:00 650 717 65 95 o024 . . ]
Paciente a | Urea o )
Peso Seco 650 [ka] pre-terapia 0.0 [mmol/(]
Limpar/Total 945 Urea e 0.0
Volume de Sangue [%] Pés-terapia ' [mmolfl]
Terapia / Conc. Urea
E
HELP

Fig. 11-14 Entrada de resultados laboratoriais
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» Entre com os seguintes resultados laboratoriais:
— Peso constante do paciente em kg (1)
— Resultados laboratoriais para concentracédo de ureia antes da dialise (mmol/l) (2)
— Resultados laboratoriais para concentracao de ureia apds a dialise (mmol/l) (3)
» Toque o icone.

A tabela com figuras de Kt/V corrente é exibida. As trocas de figuras sédo
automaticamente salvas no disquete/cartao chip de terapia do paciente.

Mostrando graficos

» Toque o icone
A exibicao de um grafico da progressao projetada e real de Kt/V é mostrada.

PLANIFICADO
_
1.50 | : 1.50
ATUAL L ||
o | %,
050 —‘—_-‘e:--" 1 050
Dm,ﬂpf = 1700 2700 3700 T uol?lm

[h-min]
Tempo da terapi [h:min] PROJETADO
Fluxo de Sangu- [mlfmin]

1) | =] 4| ¥
2 - N - S

Fig. 11-15 Mostra grafico da progressao de Kt/V (Projetada O.K.)

I@

Item Texto Comentario

1 Objetivo Kt/V Objetivo planejado Kt/V

2 Progresséo Projetada | Exibe grafico da progressao projetada Kt/V
Kt/V

3 Progressdo real e Exibe a progressao real e vigente de Kt/V
vigente Kt/V

4 Tempo corrente de Exibe o tempo presente da terapia
terapia

5 Fluxo de sangue Exibe o fluxo de sangue momentaneo
corrente

6 Objetivo projetado Exibe o resultado projetado de Kt/V (O.K., objetivo Kt/V serd
KtV alcangado, tem sido alcangado)

7 Objetivo Projetado Exibe resultado projetado Kt/V (ndo O.K., objetivo Kt/V ndo
KtV serd alcangado, ndo tem sido alcangado)

8 Linha do Cursor A linha do cursor mostra 0 momento da terapia em curso
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PLANIFICADO|| **°

ATUAL

150

1.00

IS S
R

I-1 ?';00 I1:00 2:00 3:00 4:00 5:00 6:00
~min|

0.
7:00 8:00p

- Tempo da terapi [h:min]

ROJETADO

Fluxo de Sangu [mifmin]
> H L N = P

w B oA

Fig. 11-16 Exibe grafico de progressdo de Kt/V (Projetada ndo 0.K.)

Kt/V ndo sera calculada no modo terapia “Seq.” E “HF”.

Para conseguir uma correta retirada de sangue de acordo com os procedimentos de
qualidade de um calculo de Kt/V, a Dialog* mantém taxa UF de 50mi/h.

A bomba de sangue continua com a velocidade selecionada.
Um monitoramento da duragdo deste modo pode ser executada pelo uso da fungédo

de crondmetro.

Fim de Kt/V
» Toque o icone na tela "Tabela de valores Kt/V".

A tela é fechada. Todos os dados que entram séo armazenados no cartdo chip de
terapia do paciente. Quando a tela é fechada por toque no icone CANCELAR,

nenhum dado é armazenado.
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11.8  Ajustando a luminosidade do monitor

O brilho do monitor pode ser ajustado nos seguintes modos:

e Manualmente, continuo.

« Manual mudando a luminosidade pré-ajustada entre dia/noite.
Isto deve ser ativado no programa de servigo.

Procedimento
» Toque o icone.

L_ } A tela e geréncia de dados aparece.

» Toque o icone.

A tela para ajustar o brilho é exibida.
Para ajustar o brilho manualmente:

» Ajuste o brilho usando o slide exibido na tela.
"Manual” é exibido no centro a tela.
Para ajuste do brilho diurno:

» Ativar o campo Ajustando diurno.
"Diurno” é exibido no centro da tela.
Para ajuste do brilho noturno:

» Ativar o campo Ajustando noturno.
"Noturno” é exibido no centro da tela.

Protetor de tela

Para ativar o protetor de tela:

» Toque o campo Sim proximo para ligar o Protetor de tela.
Para desativar o protetor de tela:

» Toque o campo Nao.

» Para fechar a tela, toque icone ” Regulacéo da luminosidade”.

TR

>

g

Recomenda-se ativar o Descanso de Tela.

» Para fechar a tela, toque o icone "Dados gerenciais”.

L:ﬁ Se 0 Protetor de tela for ativado com Sim, o protetor de tela serd ativado apés o
u tempo pré estabelecido no programa de servigo.
1 O protetor de tela mostra 3 objetos méveis contra um fundo escuro:
« Gréfico setorial de tempo de terapia
* Modo
* Tempo
e Se a opgdo ABPM é€ instalada, os Gltimos resultados BP sdo mostrados em vez do
tempo
Alarmes ou tocando a tela desliga o protetor de tela e a tela ativada aparece
novamente.
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119  Tela de selecao do idioma do texto

Dependendo dos idiomas contidos no TSM, vocé pode escolher o idioma para o texto
da tela.

Procedimento

» Toque o icone
@ Os dados administrativos aparecem na tela.
-

» Toque o icone
Aparece na tela todos os idiomas disponiveis.

__
| English - Englisch
German - Deutsch

Fig. 11-17 Tela “Idiomas disponiveis”

» Toque a coluna com o idioma selecionado
» Toque o botdo para trocar o idioma.
A tela de texto aparece no idioma selecionado.
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Legenda
1 Campo grupo de tendéncias
2  Escolha o TSM pre estabelecido
3  Botdo “edite grupo”
4 Deixe a tela e salve as
alteraces
5  Deixe a tela sem salvar
Edit
11-28

11.10

Edita parametros dos grupos de tendéncias

Vocé pode editar a combinacao pardmetros em um grupo de tendéncias.

» Chame a tela "Panormica dos grupos de tendéncia” como descritas no capitulo

5.35.

a Fluxo de dialisado atual
Condutividade atual END
Condutividade atual Bic.

(2]

Edit

Fluxo de sangue atual
Volume de fase atual
Volume de sangue tratado atual

Edit

Volume UF liquida atual
Valor atual TMP
Velocidade atual UF pump

Edit

Valor atual PBE
Pressfo venosa atual
Presséo arterial atual

Edit

Numero de incidentes
Lista de Incidentes
Presséo de degaseificagdo atual (PE)

Edit

Critline: Hematocrito
Critline: Delta Volume de sangue
Critline: Saturagdo de Oxigénio

Ajustar Defeitos l

3l |

Fig. 11-18

Grupo Unico poderia ser editado individualmente com pardmetros de sua propria

escolha.
» Toque o botdo escolhido.
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A seguinte tela aparece:

e e BILE N
1 Campo “pardmetros de grupo [o1092016 - 1202- |

detendencias” Qe et
2 Campo “lista de parametros Condutividade atual END
3 Barra“grupos de tendéncia” Condutividade atual Bic.
4  Barra “lista de pardmetros 2”
5

Legenda

eFIu‘xa de sangue atual

Volume de sangue tratado atual
Volume de fase atual

Volume de ar SAD atual
Volume de ar SAD atual (SUP)
Presséo arterial atual

Pressao arterial atual (SUP)

AR ]
N

Fig. 11-19 Edite grupos e tendéncias

Sair da tela

» Toque o pardmetro para substituicdo no campo 1.
O parametro sera marcado por um quadrado.
» Procure o pardmetro desejado na lista e toque 2.
0 parametro marcado sera substituido.
» Escolha o proximo parametro e substitua como descrito.

» Toque o icone para deixar a tela.
A tela “visdo geral de grupos de tendéncia” aparece.

e » Toque o icone para salvar o novo grupo de tendéncias.
‘E & No TSM grupos de tendéncias pré estabelecidos poderiam ser instalados novamente.

» Toque o icone.
Ajustar Defaults
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12 Manutencao e limpeza

12.1 Limpeza externa

A\

ADVERTENCIA

Choque elétrico e riscos de fogo!
» Assegure-se de que nenhum fluido entrou no equipamento.
» Certifique-se de que ndo ha nenhum liquido na ficha e na tomada elétrica.

ADVERTENCIA

Danos a superficie por ingredientes niao conhecidos!
» Assegure-se de que o desinfetante é cloro ativo puro.

> Pelo uso de ingredientes desconhecidos B. Braun nio assumira nenhuma
responsabilidade pela integridade do equipamento.

» Limpe as partes da caixa e 0 monitor com etanol (max. 70 %) ou isopropanol
(max. 70 %) com base em agentes de limpeza.
Agentes com base hipoclorito ndo devem exceder uma concentracdo de 0.1 % e ndo
pode ser usada no ecra tatil.

» Use agentes de limpeza e desinfecdo somente de acordo com as respectivas
Instrucgdes de Uso.

Limpar o monitor durante a operacao

» Toque o icone.
0 ecra tatil podera ser desativado por 10 segundos e podendo agora ser limpado.

Nao esfregar 0 monitor muito himido. Se necessario, secar com pano macio.

Rolete da bomba de sangue

N&o se deve colocar os roletes da bomba de sangue num banho desinfetante, caso
contrério o dispositivo de retorno podera ser danificado.
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Solugdes para desinfecdo externa

Produto Concentragdo Fabricante
Meliseptol 100 % B. Braun

Melsitt 10 % B. Braun

Melsept SF 10 % B. Braun

Hexaquart plus 10 % B. Braun

Clorox Bleach 0,8 % Clorox Company, USA

12.2  Conferindo a segurancga técnica e do servico
12.2.1  Servico de Manutencdo

Recomenda-se uma manutencdo preventiva regular a cada 12 meses de acordo com
Check-List especificado no manual técnico e com referéncia as instrucdes de uso. A
manutencdo preventiva abrange a reposicdo de pecas de desgaste normal para
garantir o funcionamento perfeito do equipamento de dialise.

Esta manutencdo preventiva regular somente pode ser realizada por pessoal treinado.

Dependendo da configuracdo do TSM, pode ser definido outro intervalo de
manutencdo (consulte o manual de técnico no capitulo 5). Se permanecer <5 % do
tempo de ajustado, aparece a janela a seguir (Fig. 12-1) uma vez entre o Final da
Terapia e a Desinfegéo.

2N mmHg A mmHg =
-400 -400 pes

Fluxo de Sangue
£ [ralfmin]

-300 o 1 OO

5 L i 3
200 de reinfusdo H
s Servigo Praventivo BP [mmhig]
-100 5
Recomendado
=20 ,_"
--100

Fig. 12-1 Servico Preventivo Recomendado

Se o intervalo ajustado de manutencdo é alcangado, a janela acima mencionada
aparece a cada mudanca do modo de desinfecdo.
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Bateria (opcdo suprimento de energia de emergéncia)

A bateria deve ser substituida apds 5 anos para manter a completa funcionalidade
desta opg&o. Para o descarte correto da bateria, favor consultar o manual técnico.

Manual de Servico e treinamento técnico

Um manual de servico completo somente pode ser fornecido em conexdo com o
treinamento técnico.

12.2.2  Inspec¢do técnica de seguranca

A inspecdo técnica de seguranga deve ser realizada e documentada a cada 12 meses
de acordo com a lista de verificagdo especificada no manual técnico e com referéncia
as instrucdes de uso.

» 0 equipamento de dialise deve ser checada por pessoas que apropriadamente foram
treinadas ou tenham capacidade necessaria ou experiéncia suficiente e que nédo
precise de instrugBes para a checagem.

» Os resultados de checagem da seguranga técnica devem ser documentados, por ex.
aplicando uma placa teste para o produto.

> A inspecdo técnica de seguranca deve ser mantida pela organizacdo responsavel
(usuario) como parte de sua documentacao.

12.2.3  Acessorios, itens disponiveis e partes desgastaveis

Somente podem ser usados acessorios, itens disponiveis e partes descartaveis que nao
ponham em risco a seguranca técnica e submetidos de forma demonstrada a Medical
Devices Directive 93/42/EEC (MDD).

Para se assegurar da completa funcionalidade do equipamento de dialise, nds
recomendamos usar produtos fabricados por B. Braun Avitum AG.

12.3  Servigo técnico e garantia
1231  Garantia

Para o equipamento de didlise, B. Braun Avitum AG fornece uma garantia em linha
com requisitos estatutarios. A garantia inclui o conserto ou reposi¢do de pegas que
tenham sido danificadas por causa do projeto, fabricacdo ou materiais defeituosos.

A garantia torna-se nula se o proprio ou terceiros executarem modificagdes ou reparos
no equipamento de dialise.

A garantia ndo inclue reparos e falhas causadas pela manipulacdo, tratamentos
incorretos ou desgaste normal.

12.4 Remocdo de equipamentos de dialise velhao

Desinfete o equipamento de didlise de forma devida antes de remové-la para depdsito!
Para informagc@es adicionais ver capitulo 1.7.
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Legenda

Campo de comentario
Campo e informacéo
Campo de alarme
Lista de alarmes

a H» WO N =

Chamando comentarios

13 Alarmes e acoes corretivas

13.1 Exibindo e recompondo os alarmes
[To ]

Alarmes rq)bservaqées

Aumentar o limite superior.
Verificar se a agulha esta
posicionada corretamente.

%] 3] %

Fig. 13-1 Exibicdo de Alarmes

o Alarmes sdo exibidos no campo de alarme 3.

¢ O fundo do campo de alarme troca de verde para vermelho.
¢ Um sinal acustico é acionado.

¢ Um sinal luminoso na tela muda para vermelho.

O servico técnico pode ativar um alarme sonoro alternativo no TSM, o que difere de
um alarme sonoro continuo por uma alternativa melédica.

Na falha ou problemas nos alto-falantes, o sistema de seguranca ativara a energia
fornecendo zumbido para informar um alarme acusticamente.

» Por favor informe seu técnico de servigo.

juud @

Alarmes sdo mostrados na lista de alarme em ordem de sua ocorréncia. O alarme
disparado é mostrado no campo de alarme.

No recomposi¢do do alarme desencadeado todos os alarmes subsequentes sao também
anulados.

0 usuario é responsavel pelo cancelamento de um alarme e, subsequentemente, pelo
monitoramento dos parametros em questdo no equipamento de dialise.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016 13-3



13-4

juud @

Recompondo um alarme do lado do sangue

» Pressione o botdo "Recompor alarme”.

0O sinal acustico € desligado.

» Remediar a causa (s) do alarme.

» Pressione o botdo "Recompor alarme”.

0 equipamento de didlise é recomposta para esta prévia condi¢do de operagéo.

Recompondo um alarme do lado do dialisado

» Pressione o botdo "Recompor alarme”.
0 sinal acustico ¢ desligado.
0 fundo colorido do campo de alarme muda de vermelho para amarelo.

Os alarmes do lado do dialisado sdo automaticamente refeitos uma vez a causa do
alarme tenha sido removida.

Adverténcias ou informacgBes aparecem na janela de informacdo 2. Campo de
Informagdo 2 pisca quando mais de um aviso de informacdo tenha sido
desencadeado.

0 campo de informacdo 1 também contem um ndmero do cédigo. Anote embaixo o
namero do cédigo, no caso de vocé precisar para contactar o servico técnico com
possiveis davidas.

» Toque o campo de informacgéo 2.
A lista de alarmes 4 é exibida.

Operacdo em caso de falha do monitor

No caso de uma falha no monitor ou funcdo tela toque, todas as funcbes de
monitoramento e sinais luminosos do monitor permanecem ativos.

Para evitar qualquer embarago ao operador e paciente, isto é recomendado para
terminar a terapia. Isto exige atencdo particular do operador.

A bomba de sangue pode ser controlada através da tecla +/- e a tecla INICIA/PARA.
No caso de alarmes, atencdo especial deve ser depositada para o sistema de tubo de
sangue e o detetor de ar na frente do SAD. Um alarme somente pode ser recomposto
quando o usuario tenha verificado que a linha venosa do paciente ndo contem
qualquer ar.
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Alarmes e consequéncias

Alarmes de dialises

Alarme/mensagem/cddigo

Causa

Acdo corretiva

Limite alto da pressao arterial
(codigo 1050)

A pressdo arterial de succédo excede o
limite arterial maximo pré ajustado.

Acesso paciente funciona mal.

> Verificar 0 acesso do paciente.

Ajustes incorretos de limites.

» Re-ajustar limites.

Posicéo incorreta da canula.

> Posicionar corretamente canula.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Limite baixo da presséo arterial
(codigo 1051)

A pressdo arterial de succéo esta abaixo
do limite baixo pré ajustado.

Velocidade excessiva da bomba.

> Ajustar o fluxo de sangue para as
condices do paciente.

Ajustes incorretos de limites.

» Re-ajustar limites

Posicéo incorreta da canula.

> Posicionar corretamente canula.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico

Verifique a Linha AV para
monitoragdo da PA (SUP)
(cédigo 1980)

A conexdo da Pressdo Arterial ndo
foi detetada.

» Se ha uma linha AV com
segmento de monitoracéo para
PA, por favor conecte-a ao sensor
de presséo PA.

PBE acima do limite

(codigo 1048)

A pressdo da entrada do sangue do lado
do dialisador excedeu o limite ajustado.

Velocidade excessiva da bomba.

> Ajustar o fluxo de sangue para o
dialisador e condig6es do tubo.
» Re-ajustar limites

Pressdo aumentada do sangue do
lado do dialisador (coégulo).

> Verificar dialisador para coagulos

Tubo dobrado.

> Verificar sistema de tubos.

Defeito técnico.

» Contactar servico técnico

PBE abaixo do limite

(codigo 1049)

A pressdo da entrada do sangue do lado
do dialisador gotejando abaixo

10 mmHg.

Tubo vazando.

Tube dobrado na descida da bomba
de sangue.

> Verificar sistema de tubos

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Pressido Venosa acima do limite
(codigo 1052)

Pressdo venosa excedeu acima do limite.

Velocidade da bomba muito alta.

> Ajustar o fluxo de sangue para as
condices do paciente.

Posi¢do incorreta da canula.

> Posicionar corretamente canula.

Codagulo na camara gotejadora
venosa.

> Verificar a cdmara gotejadora
venosa.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico
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Alarme/mensagem/codigo

Causa

Acéo corretiva

Limite inferior de pressao venosa —
verificar acesso

(codigo 1053)

A presséo venosa esta abaixo que o
limite baixo.

Velocidade da bomba muito baixa.

> Adaptar o fluxo de sangue para as
condi¢Bes do paciente.

Medidor de pressdo vazando,
principal para elevar o nivel do
sangue para o filtro hidrofébico.

> Apresentar conexdo livre de
vazamentos, empurra de volta a
coluna de fluido com seringa.

Cénula venosa puxada para fora do
desvio.

> Restaurar conex&o.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Fase de volume muito baixa

(codigo 1067)

Elevacéo da presséo venosa no sensor de
pressdo muito alta durante a fase da
bomba.

Fase volume significativamente mais
baixa que a média.

Limites de Alarme:
Min. 12 ml

» Reduzir o fluxo de sangue.

> Se necessario continue regulando
o controle da pressao.

» Verificar a posigdo da
agulha/cateter.

Fase de volume mais alta -sistema de
entrada de ar

(codigo 1064)

Elevacéo da presséo venosa no sensor de
pressdo muito baixa durante a fase da
bomba.

Fase volume significativamente mais
baixa que a média.

Limites de Alarme: Min. 12 ml

> Verificar que todo tubo arterial do
paciente esté no lugar na pinga
arterial.

» Aumentar o fluxo de sangue.

» Possibilidade de fechamento o
controle da pressdo.

> Verificar sistema de tubo para
vazamentos e entrada de ar.

DF ou/e HDF suporte do filtro aberto
(codigo1047)

Suporte do filtro aberto no fundo:

- durante a preparacdo

- no modo Terapia ou Fim da
Terapia

- durante a ida para desinfecéo

> Fechar o suporte do filtro. Uma
troca de filtro s6 é planejada para
acontecer na fase da desinfecéo.

Falha no teste do filtro HDF-online
(codigo 1151)

Vazamentos.

> Repetir o teste do filtro. O teste
automatico para Online deve ser
repetido pelo equipamento e
devera ser bem sucedido.

» Verificar filtro em relagéo a
vazamentos.

» Se ndo houver nenhum
vazamento, trocar filtro.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016




Alarme/mensagem/codigo

Causa

Acdo corretiva

SAD alarme de ar (SUP)
(cod. 1958)

SAD alarme de ar

(cod. 1058)

Ar na regido do SAD.

> Remover o ar, veja texto na tela

Nivel de gotejamento no detetor de
bolhas de ar

Pressdo do sangue muito alta
(formacdo de espuma)

> Corrigir o nivel do detetor de
bolhas de ar.

Peca de reposi¢éo do sistema de
tubo néo auténtica.

» Usar sistema de tubo original

Sistema de tubo

deformado/arranhado ou danificado.

» Assegurar-se durante a insergdo
de que o sistema ndo esta
deformado/arranhado ou
danificado de outra maneira.

» N&o inserir o tubo no SAD
durante a noite.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

SAD: sensor error
(codigo 1961)
SAD - sensor error
(codigo 1059)

Vibracéo de som externo.

Medir a frequéncia menor que
600 Hz.

> Desconectar o paciente.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

SAD fungéo ref. (SUP)

(cdd. 1962)

0 nivel do alarme esta fora do valor de
calibracéo +/-50 mV.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Tampa da bomba aberta

(codigo 1062)

O contato na area da bomba de sangue
detetou que a tampa da bomba de
sangue foi aberta com a bomba em
funcionamento.

Tampa da bomba de sangue aberta.

» Fechar a tampa da bomba de
sangue

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.
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Alarme/mensagem/codigo

Causa

Acdo corretiva

Tampa da bomba aberta (SN/Subst)
(codigo 1063)

O contato na area da bomba de sangue
detetou que a tampa da bomba de
sangue foi aberta com a bomba em
funcionamento.

Tampa da bomba de sangue aberta.

» Fechar a tampa da bomba de
sangue

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Nenhuma heparina bombeada -
seringa vazia ?

(codigo 1065)

Tempo de reac¢do: 1-10 min
(dependendo da taxa ajustada e a causa
do alarme)

Seringa vazia.

» Encher seringa.

Linha de conexao fechada.

» Abrir pinga.

Seringa inadequada inserida.

> Inserir seringa adequada.

Seringa ndo inserida corretamente.

» Inserir seringa corretamente

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Problemas na Substituicdo
(codigo 1089)

Substitui¢do do volume em escalas
diferentes do total do volume de
substituigao.

> Verificar o sistema de tubos para
vazamentos e dobras.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Problemas no fornecimento de agua
(codigo 1022)

Apbs 15 s de ativagdo do contato mais
baixo da palheta, o contato médio da
palheta néo foi alcan¢ado novamente. A
véalvula de entrada é aberta durante este
tempo.

Pressdo da agua muito baixa.

» Verificar a pressdo da entrada de
agua (pressao minima 0.5 bar).

Torneira de agua fechada.

> Abrir a valvula trancada.

Tubo entrada de agua dobrado.

> Verificar o tubo de entrada.

Valvula de entrada ndo esta aberta
ou 0 ajuste da valvula de reduzir
pressdo esta incorreto.

Defeito técnico.

» Contactar servigo técnico.

Desgaseificacdo insuficiente
(codigo 1111)

A pressdo de desgaseificacdo ndo
alcangou o volume estabelecido

Defeito técnico.

> Se 0 alarme n&o for restabelecido,
contactar servico técnico.

Temperatura muito alta

(cod. 1034)

A temperatura média sobre um ciclo de
enchimento da cdmara (250 ms tempo
de amostragem) medido em TSD excedeu
41 °C.

Fluxo do dialisado irregular.

Defeito técnico.

> Se o alarme nao for restabelecido,
contactar servigo técnico.
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Alarme/mensagem/codigo

Causa

Acdes corretivas

Temperatura muito baixa

(codigo 1033)

A temperatura média sobre um ciclo de
enchimento da cdmara (250 ms tempo
de amostragem) medido em TSD foi 1 °C
abaixo que o valor ajustado.

Fluxo do dialisado irregular.

Defeito técnico.

> Se 0 alarme n&o for restabelecido,
contactar servico técnico.

Limite de condutividade do
Bicarbonato

(codigo 1028)

0 valor médio durante um ciclo de
enchimento da camara (250 ms tempo
de amostragem) medido em BICLF desvia
mais que +/-5 % do valor pré
selecionado.

Eixo de succdo ndo inserido
corretamente no contentor.

» Verificar posigéo do eixo no
contentor.

Contentor vazio de concentrado.

> Repor o contentor.

Defeito na linha de sucgéo.

» Repor a linha de succéo.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico.

Proporcdo da mistura de Bicarbonato
(codigo 1030)

A propor¢éo da mistura de H,0 para
bicarbonato concentrado esta fora dos
+/-7 de tolerancia em torno da
proporcéo pré estabelecida.

Concentrado usado incorreto.

» Conectar concentrado correto.

Composicéo incorreta do
concentrado.

» Quando a mistura é realizada no
local, observe a propor¢éo da
mistura pé/agua.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

Proporcdo da mistura de Bicarbonato
(SuP)

(cdd. 1950)

A proporcéo da mistura de H,0 para
bicarbonato concentrado esta fora dos
+/-7 de tolerancia em torno da
proporcao pré estabelecida

Concentrado usado incorreto

» Conectar concentrado correto.

Composicao incorreta do
concentrado.

» Quando a mistura é realizada no
local, observe a proporcéo da
mistura pdé/agua.

Defeito técnico.

» Contactar o servico técnico.

Limite de condutividade total
(codigo 1029)

0O valor médio durante um ciclo de
enchimento da camara (250 ms tempo
de amostragem) medida em ENDLF
desvia para mais que +/-5 % do valor
pré estabelecido.

Eixo de sucgdo ndo inserido
corretamente no contentor.

» Verificar posigéo do eixo no
contentor

Contentor vazio de concentrado.

» Conectar novo contentor.

Linha de sucgao com defeito.

» Substituir linha de sucgéo.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico.
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Alarme/mensagem/cddigo

Causa

Acoes corretivas

Limite de condutividade final
(codigo 1951)

0 valor médio durante um ciclo de
enchimento da cdmara (250 ms tempo
de amostragem) medida em ENDLF
desvia para mais que +5 % do fim da
condutividade confirmada como
"maximo”, ou por mais que

-5 % do nivel confirmagéo como
"minimo”.

Eixo de succdo ndo inserido
corretamente no contentor.

» Verificar posi¢éo do eixo no
contentor

Contentor vazio de concentrado.

» Conectar novo contentor

Linha de sucgdo com defeito.

> Substituir linha de sucgdo

Defeito técnico.

» Contactar o servico técnico.

Proporcdo da mistura do Concentrado
(codigo 1031)

A proporcéo da mistura H,0 de maior
possibilidade de BIC concentrato para
concentrados acetato/acido foram além
do alcance permitido nos dois ciclos de
enchimento da camara.

Concentrado usado incorreto.

» Conectar concentrado correto.

Contentor vazio de concentrado.

> Conectar novo contentor.

Linha de sucgdo com defeito.

» Substituir linha de sucgéo.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

Cartucho de Bicarbonato conectado
incorretamente

(codigo 1018)

O cartucho ndo pode ser preenchido.

Cartucho de bicarbonato
provavelmente mal encaixado.

> Verifique se o cartucho se adapta
corretamente no equipamento.

Problemas nos sensores do sistema de
camara

(codigo 1023)

Os sensores da camara de balanco
(MSBK1; MSBK2) tem produzido uma
leitura fora dos valores finais
determinados para mais de 1.5 min. ap6s
ligar o suprimento de voltagem

Defeito técnico.

» Preparo: O alarme sera
automaticamente desativado.

> Terapia: Pressionar a tecla “Reset
alarm” (AQ) duas vezes a fim de
eliminar a condic¢do de alarme.

> Se o alarme ndo puder ser
desativado, tentar reiniciar o
dispositivo.

» Se o alarme n&o for restabelecido,
contactar servico técnico.
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Alarme/mensagem/codigo

Causa

Acdo corretiva

Vazamento de ar nas conexdes do
dialisador

(codigo 1026)

Durante a dialise, a valvula (VLA) tem
que ser aberta mais que 20 vezes devido
ao ar ( nivel abaixo do bot&o elétrodo)
no detetor de ar.

Dialisador ndo é enchido sem
inclusdes de ar.

> Ventilar dialisador (lado da agua).

Vazamento na conexao do dialisador.

> Verificar conexdo do dialisador.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

DF pressao < -400 mmHg
(codigo 1020)

A pressao do dialisado abaixo do
dialisador (PDA) esta abaixo —
400 mmHg.

Fator UF muito pequeno para a taxa
UF estabelecida.

> Usar dialisador com maior fator
UF.

Volume estabelecido UF muito alto.

» Reduzir volume UF / aumentar
tempo UF.

Tubo dobrado.

> Verificar tubos de sangue.

Defeito técnico

» Contactar o servigo técnico

Limites TMP do dialisador excedidos
(codigo 1017)

O TMP (PV-PDA) é maior que o TMP
maximo estabelecido.

Volume excessivo UF /tempo
estabelecido.

> Reduzir volume UF / aumentar
tempo UF.

» Reajustar limites TMP.

Coagulos.

» Verificar administragdo de
heparina.

Fator dialisador muito pequeno.

> Usar dialisador com fator maior.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

Desvio de volume UF atual

(codigo 1816)

0 volume de UF calculado da velocidade
da bomba UF desvia significativamente
do valor estabelecido. A janela de limites
poe ser estendida em triplice.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico.

Elevado erro de volume de UF-
Encerre a dialise

(codigo 1826)

0 volume de UF desviou mais de 400 ml.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico.

Volume UF excedido (SUP)
(codigo 1966)
0 Volume de UF foi atingido.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico.
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Alarme/mensagem/codigo

Causa

Acdo corretiva

Taxa Max. de UF excedida (SUP)
(codigo 1953)

A requerida de UFR é 20 ml/h mais alta
do que a maxima UFR especificada.

Volume UF muito alto.

> Diminuir o volume UF, aumentar
0 tempo UF

Fator do dialisador muito pequeno.

> Usar dialisador com fator maior.

Defeito técnico.

» Contactar o servico técnico.

Fuga de sangue (SUP)
(codigo 1955)

Ruptura no dialisador.

> Trocar dialisador.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

Fuga de sangue, sensor sujo
(codigo 1044)

A concentragdo de sangue medida no
sensor (BL) é negativa.

Sujeira no sensor.

» Ringar o sensor.

Ar no lado do dialisado.

> Reiniciar alarme.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

+/-12 volt suprimento

(cod. 1008)

Valores de voltagem +12VAN ou-12VAN
estdo fora das tolerancias.

Defeito técnico.

» Contactar o servigo técnico

Sistema restaurado apos falha de
energia

(codigo 600)

Falha de energia durante a preparagéo/
Tratamento

Defeito técnico. O sistema foi
restaurado.

> Restabelecer o fornecimento de
energia

Identificacdo de sangue na preparagio
| Desinfecio

O detetor vermelho tem identificado
sangue na Preparacéo / Desinfecéo.

Paciente conectado na Preparagdo /
Desinfecdo.

> Se 0 auto teste ndo foi terminado,
desconectar paciente.

> Se 0 auto teste é terminado,
trocar para Terapia.

Vol Art. De bolus vol. > 300 ml (SUP)
(codigo 2026)

Volume arterial de bolus excedendo
300 ml.

» Favor chamar um responsavel
técnico.
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ABPM alarmes

Alarme/mensagem/ codigo

Causa

Acdes corretivas

ABPM: Pressao Sistdlica muito alta
(codigo 9100)

A pressdo sistdlica excede um limite
superior estabelecido.

» Repetir a medigéo.

> Selecionar limite de adaptagdo
individual

> Trocar os limites individuais
manualmente.

> Informar ao médico.

ABPM: Pressao Sistdlica muito
baixa
(codigo 9101)

A pressdo sistdlica esté abaixo do
limite estabelecido.

» Repetir a medigao.

> Selecionar limite de adaptagdo
individual

> Trocar os limites individuais
manualmente.

> Informar ao médico.

ABPM: Pressao Diastolica muito alta
(codigo 9103)

Pressdo diastolica excede um limite
superior estabelecido.

» Repetir a medigao.

> Selecionar limite de adaptagdo
individual

> Trocar os limites individuais
manualmente.

> Informar ao médico.

ABPM: Pressao Diastolica muito
baixa
(codigo 9104)

Pressdo diastélica caindo abaixo de
um baixo limite estabelecido.

» Repetir a medigao.

» Selecionar limite de adaptagdo
individual

> Trocar os limites individuais
manualmente.

> Informar ao médico.

ABPM: Comunicacdo interna com
problemas
(codigo 9138)

ABPM n&o operacional; nunca
favorega possiveis medidas.

> Executar medicdo do pulso com
dispositivo RR separado, ou
manualmente.

ABPM: Taxa de pulso muito alta
(codigo 9169)

Frequéncia do pulso excedida acima
dos limites.

» Repetir medigao.

> Selecionar o limite individual de
adaptacao.

» Trocar manualmente os limites
individuais.

> Informar ao médico.

ABPM: Taxa de pulso muito baixa
(codigo 9170)

Frequéncia do pulso abaixo do limite
minimo.

» Repetir medigao.

> Selecionar o limite individual de
adaptagao.

» Trocar manualmente os limites
individuais.

> Informar ao médico.

ABPM: Falha no modulo, favor
desligar e desligar a Dialog*
(codigo 9172)

E mostrado apos a confirmacéo do
alarme 9301.

0 médulo da pressao de sangue tem
desempenhado uma seguranca
desligado.

» Mudar o equipamento de dialise de
desliga e liga novamente; todos os
dados permanecem armazenados
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Alarme/mensagem/ cddigo

Causa

Acoes corretivas

ABPM: Vazamento de ar - verificar
a conexdo do manguito
(codigo 9300)

0 médulo de pressao do sangue tem
cumprido uma seguranca desligado.

> Verificar as conexdes ABPM e
manguito.

» Mudar o equipamento de dialise de
desliga e liga novamente; todos os
dados permanecem armazenados.

ABPM: Falha no modulo, favor
desligar e desligar a Dialog*
(codigo 9301)

0 médulo de pressao do sangue tem
cumprido uma seguranca desligado.
Mensagem 9172 permanece na tela
apos confirmagéo.

> Mudar o equipamento de dialise de
desliga e liga novamente; todos os
dados permanecem armazenados.

ABPM: Pressdo de inflagcdo nao
alcancada
(codigo 9302)

> Verificar para posigéo correta do
manguito.

> Recolocar o manguito, se
necessario.

> Repetir a medicéo.

ABPM: Pulsacdo nao detetada
(codigo 9303)

» Verificar conexdes ABPM e
manguito (cuff).
» Medir pulso manualmente.

ABPM: Movimento excessivo do
braco
(codigo 9304)

Excessivo movimento no brago do
paciente.

» Verificar a posigdo do brago do
paciente.

ABPM: Sistolica RR > presséo
manguito
(codigo 9305)

Consideravel aumento na pressdo do
sangue desde a Ultima medig&o.

> Executar a medicdo do pulso com
dispositivo RR separado, ou
manualmente.

ABPM: Mau funcionamento da
medicdo o pulso
(codigo 9306)

> Verificar a posigdo correta do
manguito (cuff).

» Executar a medicdo do pulso com
dispositivo RR separado ou
manualmente.

ABPM: Pulso irregular
(codigo 9307)

> Verificar a posigdo correta do
manguito (cuff).

» Executar a medicdo do pulso com
dispositivo RR separado ou
manualmente.

ABPM: Tempo muito longo de
leitura
(codigo 9308)

Tempo de medi¢do maximo de 110 s
excedido.

» Executar medicdo do pulso com
dispositivo RR separado, ou
manualmente.

ABPM: Batimentos de pulso acima
de 100 batimentos
(codigo 9309)

Tempo de medic&o maximo de 110 s
excedido.

> Executar medicdo do pulso com
dispositivo RR separado, ou
manualmente.

ABPM: Pressio do manguito (Cuff)
> 320 mmHg
(codigo 9310)

A pressdo do manguito foi excedida
da pressao limite do manguito.

> Verificar a posigdo do brago do
paciente.

» Executar a medicdo do pulso com
dispositivo RR separado ou
manualmente

ABPM: Sinal de pulso muito baixo
(codigo 9311)

> Verificar a posigdo correta do
manguito (cuff).

» Executar a medicéo do pulso com
dispositivo RR separado ou
manualmente.
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13.2.3

Alarmes Crit-Line

Alarme/Mensagens/Codigo

Causa

Acdo corretiva

0 HCT esta acima do limite (Dialog)
(Codigo 930)

Taxa ou volume da ultrafiltracdo
(UF) muito altos.

Limite no Dialog muito baixo.

» Reduza a taxa ou o volume da
ultrafiltragdo (UF).
» Ajuste o limite no Dialog.

Falha na leitura do HCT
(Codigo 931)

O dispositivo Crit-Line esta
desligado.

Problema na conexao.

Falha técnica.

» Verifique o dispositivo Crit-Line e
se 0 mesmo esta conectado a
Dialog.

» Chame um técnico, se necessario.

Sangue néo detetado no Crit-Line
(Codigo 932)

0 sensor ndo esta instalado
corretamente na camara de
sangue.

> Verifique o sensor e a cAmara de
sangue.
» Chame um técnico, se necessario.

Obstrugdo do sensor do Crit-Line
(Codigo 933)

Corpo estranho / sujeira entre o
sensor e a cAmara de sangue.

> Verifique/limpe o sensor ou
remover o corpo estranho.
» Chame um técnico, se necessario.

A SAT encontra-se abaixo do limite
(Codigo 935)

Fornecimento de 02 abaixo da
necessidade do paciente

0 limite esta muito alto.

> Chame um médico.
» Ajuste o limite.

0 HCT esta acima do limite (Dialog)
(Codigo 940)

Taxa ou volume da ultrafiltracdo
muito altos.

Limite no Dialog muito baixo.

> Reduza a taxa ou 0 volume da
ultrafiltragdo.
» Ajuste o limite na Dialog.

Falha na leitura do HCT
(Codigo 941)

O Crit-Line esta desligado.

Problema na conexao.

Falha técnica.

» Verifique o dispositivo Crit-Line e
se 0 mesmo esta conectado a
Dialog.

» Chame um técnico, se necessario.

Falha na comunicacéao do Crit-Line
(Codigo 942)

0O Crit-Line ndo foi ligado.

Problema na conexao.

Falha técnica.

> Verificar o dispositivo Crit-Line e
se 0 mesmo esta conectado a
Dialog.

> Chame um técnico, se necessario.

Inicialize o monitor do Crit-Line!
(Codigo 943)

A medicéo do Crit-Line n&o foi
iniciada.

> Inicialize a medigdo do Crit-Line.

0 HCT encontra-se acima do limite
(Crit-Line)
(Codigo 944)

Taxa ou indice de UF muito alto.

Limite no monitor do Crit-Line
esta muito baixo.

» Reduzir a taxa ou o volume de UF.
> Ajustar o limite no monitor do
Crit-Line.

Configuragdo/verificacdo do limite do
HCT!
(Codigo 945)

0O limite do HCT néo foi
estabelecido ou o padréo néo foi
confirmado.

> Estabeleca o valor ou confirme.

A SAT encontra-se abaixo do limite
(Codigo 946)

Fornecimento de 02 abaixo da
necessidade do paciente

O limite esta muito alto.

» Chame um médico.
> Ajuste o limite.
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13.24

Alarmes de regulagdo de nivel

Alarme/Mensagens/Caddigo

Causa

Acéo corretiva

Volume Limite Regulador de nivel
(codigo 1011)

Volume max. de sangue excede
190 ml.

> Verificar se ha vazamento de
tubulagéo.

Tempo Expirado — Regulador de
Nivel
(codigo 1024)

Periodo de regulagdo de nivel esta
limitado a 3 minutos.

> Definir nivel em menos de 3
minutos.

Bomba de sangue em
funcionamento!
(codigo 2028)

A bomba de sangue nédo deve operar
no esvaziamento do dialisador ou
quando a resolugéo do alarme-SAD
esta ativa.

» Parar a homba de sangue.

Volume limite Regulador de nivel
(codigo 2039)

Volume max. de sangue excede 220
ml.

> Verificar se ha vazamento de
tubulago.

Erro na monitoracgio da pressao
arterial!
(codigo 2041)

Pulsacéo de pressdo arterial
insuficiente.

> Definir niveis corretamente
» Assegurar que o filtro hidrofébico
esté livre de fluido.

Posi¢do de valvula do Regulador
de nivel
(codigo 2042)

Posicdo incorreta de valvula.

> Contactar um técnico.

Erro na monitoracao da pressao
venosa
(codigo 2043)

Pulsa¢8o de pressdo venosa
insuficiente.

> Definir corretamente os niveis.

Erro na monitoragdo do PBE (SUP)
(codigo 2044)

Pulsac&o de pressdo PBE
insuficiente.

> Definir corretamente os niveis.
» Assegurar que o filtro hidrofébico
esta livre de fluido.

Erro na monitoracao do PBS
(codigo 2045)

Pulsacgdo de pressdo PBS
insuficiente.

» Assegurar que o filtro hidrofébico
esta livre de fluido.
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Alarmes Adimea

Alarme/Mensagens/Cddigo

Causa

Acao corretiva

Adimea: Kt/V definido ndo sera
atingido
(codigo 1550)

0O valor Kt/V planejado néo sera
alcangado até o final do
tratamento.

» Adaptar os parametros de
tratamento (tempo, fluxo de sangue,
fluxo de dialisado) para atingir o
valor alvo ou passar para alerta alvo
na tela principal.

Adimea: Sensor nio calibrado
(codigo 1551)

Esta mensagem ¢é exibida na
terapia quando:

A calibrag&o do sensor ndo foi
bem sucedida durante a
preparagao.

Sinal instavel no inicio da terapia,
provavelmente devido a fatores
relacionados ao paciente, por
exemplo, problemas no acesso
vascular.

Falha de comunicag&o entre o
equipamento e o sensor durante a
terapia.

Falhas sucessivas durante a
medigdo, mais provavelmente
devido a bolhas de ar no fluido do
dialisado.

> 0 sensor funcionara corretamente
apos o equipamento ser
ligada/desligada.

> Se o problema se repetir por mais
duas ou trés vezes chamar um
técnico.

Adimea: Sensor nao conectado
(codigo 1552)

O sensor n&o esta presente.

Interrupcéo fisica ou distdrbios
eletromagnéticos na interface de
comunicagdo USB.

» Chamar um técnico.

Adimea: Falha de calibragéo
(codigo 1553)

Problemas durante o estagio de
auto-calibrag@o, mais
provavelmente devido a bolhas de
ar no fluido do dialisado.

» 0 equipamento oferece a opgéo de
repetir o procedimento de calibragéo
em caso de falha.

Adimea: O sensor ndo consegue
aquecer
(codigo 1554)

Os fotodiodos do sensor estdo
defeituosos.

0 sensor ndo consegue aquecer
durante a calibracéo, a exatidao
completa néo é atingida.

0O sensor ndo consegue aquecer
por, pelo menos, 10 vezes quando
estiver ativamente medindo
durante a terapia. Neste caso o
sensor é desativado porque a
precisdo da medigdo ndo pode ser
assegurada.

» Chamar um técnico.

Adimea: O sensor desabilitado.
(codigo 1555)

A precisdo do sensor ndo é
plenamente alcancada.

0 sensor foi desativado durante a
terapia devido a problemas de
aquecimento.

» Chamar um técnico.
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13.2.6

Alarmes bioLégicos RR® Comfort

Alarme/Mensagens/Caddigo

Causa

Acéo corretiva

bioL. RR®: Volume UF nio
consegue ser atingido
(codigo 3000)

80% de perda de peso nao foi
atingida a 80% de tempo de
tratamento com 50 ml de
tolerancia.

> Reconhecer incondicionalmente a
qualquer momento.

> Pressionar a tecla bioLogic RR®. O
alarme desaparece
automaticamente.

bioL. RR®: 3 ou mais leituras
faltando
(codigo 3001)

13 minutos sem leitura de medicéo
de pressdo sanguinea bem sucedida
desde a solicitacéo de algoritmo
bioLogic RR®.

> Reconhecer o alarme por duas vezes
a fim de desencadear uma nova
medicdo de pressdo arterial. O

alarme desaparece automaticamente

se for realizada uma medic&o bem
sucedida. Pressionar a tecla bioLogic
RR®. O alarme desaparece
automaticamente.

bioL. RR® Erro interno
(codigo 3002)

Ocorreu erro interno em bioLogic
RR@.

> Pressionar a tecla bioLogic RR®. O
alarme desaparece
automaticamente.

bioL. RR® Nenhuma solicitacéo
de leitura
(codigo 3003)

0O tempo entre duas solicitacfes de
leitura de pressdo sanguinea é mais
do que o limite de tempo.

> Pressionar a tecla bioLogic RR®. O
alarme desaparece
automaticamente.

bioL. RR® Volume de UF talvez
ndo seja atingido
(codigo 3100)

70 % de perda de peso nao foi
atingida a 70 % de tempo de
tratamento com 50 ml de
tolerancia.

> Pressionar a tecla bioLogic RR®. O
alarme desaparece
automaticamente.

bioL. RR® Perfil UF cancelado
(codigo 3101)

Perfil de UF foi definido antes de a
tecla bioLogic RR® ter sido
pressionada.

Definir perfil UF é cancelado.

> Pressionar a tecla bioLogic RR®. O
alarme desaparece
automaticamente. O bioLogic RR®
define o perfil.

bioL. RR® Limite inferior SYS
reduzido
(codigo 3102)

Excedeu limite inferior max. SYS de
130 mmHg (valor 130 mmHg é
valido para bioLogic RR®).

> Pressionar a tecla bioLogic RR®.

> Reduzir o limite inferior SYS ao max.

de 130 mmHg.

bioL. RR® Faltando leitura
(codigo 3103)

3 minutos sem leitura de medicao
de pressdo sanguinea bem sucedida
desde a solicitacéo de algoritmo
bioLogic RR®.

> Pressionar a tecla bioLogic RR®. O
alarme desaparece
automaticamente.
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13.2.7

Alarmes e acoes corretivas

Alarmes Online

Alarme/Mensagens/Cddigo

Causa

Acéo corretiva

Abrir Porta de substituicao
(codigo 1056)

Porta(s) de substituicdo
esta/estao fechada(s).

> Abrir a saida da(s) porta(s) de
substituicdo para a drenagem do
filtro a fim de ventilar o filtro.

Saida da porta de substituicdo
aberta
(codigo 1078)

Saida da porta de substituicdo
esté aberta.

» Fechar a porta de saida.
> Se a porta esta fechada e o alarme
ainda é exibido, chamar um técnico.

Saida da porta de substitui¢do
fechada
(codigo 1079)

Saida da porta de substituicdo
esta fechada.

» Abrir a porta de saida.
» Se a porta esta aberta e o alarme
ainda é exibido, chamar um técnico.

Entrada da porta de substituicdo
aberta
(codigo 1080)

Entrada da porta de substituicdo
aberta.

» Fechar a porta de entrada.
» Se a porta esta fechada e o alarme
ainda é exibido, chamar um técnico.

Entrada da porta de substituicdo
fechada
(codigo 1081)

Entrada da porta de substituicdo
fechada.

» Abrir a porta de entrada.
» Se a porta estiver aberta e o alarme
ainda é exibido, chamar um técnico.

Tampa da bomba aberta
(substituigéo)
(codigo 1093)

Tampa da bomba esta aberta.

» Fechar a tampa.

Inicio sem auto-teste (SUP)
(codigo 1969)

Auto-testes ndo foram
efetuados.

> Pressionar duas vezes a tecla AQ.

» Desligar/Ligar dispositivo.

» Se 0 alarme persistir, desconectar o
paciente e chamar um técnico.

Alarme HDF fez parar a bomba de
sangue (SUP)
(code 1977)

A bomba de sangue parou
devido a um alarme HDF.

» Verifique a substituic&o.
> Ligue e desligue a substituicéo.
> Se necessario, chame um técnico.

Vazamento no sistema de
substituigdo (SUP)
(codigo 1993)

Vazamento no sistema de
substituicéo.

» Verificar o sistema de substituic&o.
» Se necessario, desligar HDF.

Volume UF elevado (SUP)
(codigo 1994)

Desvio muito alto de HDF.

» 0 valor limite pode ser ampliado
com a tecla “Enter”.
» Se necessario desligue HDF.

Taxa UF muito alta (SUP)
(codigo 1996)

N&o é mais possivel aumentar a
extensdo do valor limite.

» Desligar HDF.
» Verificar o peso do paciente.

Taxa UF muito baixa (SUP)
(codigo 1997)

Taxa UF muito baixa.

» Desligar HDF.
» Verificar o peso do paciente.

HDFO: Volume de bolus muito alto
(sup)
(codigo 2016)

Supervisor detetou um volume
de bolus muito alto.

> Pressionar a tecla "Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se nao for
possivel, chamar um técnico.

> Desconectar o paciente.

Subst.: Verifique direcdo do fluxo e
fixacdo
(codigo 2017)

Linha de substituicdo ndo
corretamente conectada.

Vazamento.

» Verificar conexdo correta da linha
de substituic&o.

» Verificara linha de substituicdo
quanto a vazamento.

Falha no teste HDF (SUP)
(codigo 2018)

Supervisor detectou uma taxa de
bolus muito alta.

» Pressionar a tecla “Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se néo for
possivel, chamar um técnico.

HDFO: OSP ativado (SUP)
(codigo 2020)

Defeito técnico.

Bomba de substitui¢édo online
(OSP) gira quando a valvula de
entrada do dialisador
(VDE)/valvula de saida do
dialisador (VDA) esta fechada.

> Pressionar a tecla “Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se néo for
possivel, chamar um técnico.

» Desconectar paciente.




13-20

Alarme/Mensagens/Cddigo

Causa

Acéo corretiva

HDFO: VSB ou VSAA aberto (SUP)
(codigo 2021)

Defeito técnico.

A valvula de saida da conexdo de
substituicdo (VSAA) esta aberta.

> Pressionar a tecla “Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se n&o for
possivel, chamar um técnico.

> Desconectar paciente.

» Efetuar uma desinfecéo.

HDFO: VBE aberto (SUP)
(codigo 2022)

Defeito técnico.

A valvula de ventilagdo do filtro
(VBE) esta aberta. Dialise online
ndo é possivel.

> Pressionar a tecla “Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se n&o for
possivel, chamar um técnico.

> Desconectar paciente.

HDFO: sistema DF nio lavado (SUP)
(codigo 2023)

Defeito técnico.

Peca de &gua néo lavada apos
verificar.

> Pressionar a tecla “Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se néo for
possivel, chamar um técnico.

> Desconectar paciente.

HDF Volume de bolus inf. muito alto
(sup)
(codigo 2030)

Supervisor detetou taxa de bolus
muito alta.

> Pressionar a tecla “Reset alarm”
para redefinir o alarme. Se n&o for
possivel, chamar um técnico.

> Desconectar paciente.

Proporgio UF total/fluxo de sangue
muito baixo
(codigo 2059)

Taxa UF excede uma
percentagem definida de fluxo
de sangue.

> Aumentar fluxo de sangue.
> Reduzir fluxo de substituicdo.

Limites de alarme HDF/UF
expandidos
(codigo 2070)

Quaisquer um dos limites de
alarme UF TLC ou LLS foram
expandidos.

» Suspender a terapia ou final de
terapia.

IFU 38910318PT / Rev. 2.17.00 / Outubro 2016




juud @

13.3 Corrigindo alarmes SAD

No caso de ar na area do SAD, a pinga do tubo (SAKV) é fechada devido a a¢do do
alarme. Devido ao tempo de reacdo do sistema, uma pequena quantidade de ar
poderia estar abaixo SAD, também, no caso de alarme do SAD.

Para remover o ar, uma nota ¢ exibida na tela.
Verificar que todas as conexdes estejam ajustadas.

Se o alarme foi desencadeado por micro espuma, isto é suficiente para reiniciar o
alarme. O reinicio cancela o alarme ndo antes de 2 s apds desligado o som do alarme.
A regido medida do SAD deve estar agora livre de bolhas de ar.

Remocgéo de bolhas de ar (Se o regulador de nivel estiver presente)

Se bolhas de ar na linha venosa dispararam o alarme, estas bolhas devem ser

removidas conforme segue:

» Colocar uma pinga na linha entre o cata-bolha da linha venosa e o dialisador.

> Pressionar a tecla “Enter” «! no monitor para abrir a janela “aumento do nivel
Venoso”.

» Para aumentar o nivel venoso pressionar o icone “aumento de nivel venoso”.

» Quando as bolhas de ar tiverem sido removidas, abrir a pin¢a entre o cata-bolhas da
linha venosa e o dialisador e pressionar a tecla “Eliminar alarme” (sino)

Remocéo de bolhas de ar (Se o regulador de nivel ndo estiver presente)

Se bolhas de ar na linha venosa desencadeou o alarme, estas bolhas devem ser
removidas como a seguir:
» Fechar o tubo entre o detetor de bolha venoso e o dialisador.
Isto evita que o sangue seja sugado do dialisador.
» Usando uma seringa, crie um vacuo de ao menos -75 mmHg no detetor de bolhas
de ar venoso, veja o display pressdo venosa.
Como o ar esta localizado na regido de entrada do paciente, este deve ser removido
de volta para o detetor de bolhas venoso pela acdo do vacuo.
» Pressione a tecla “Enter” <! no monitor.

A pinga venosa abre resumidamente.
0O fluxo de sangue retorna da entrada do paciente e o ar € levado para dentro do
detector de bolhas venoso.

» Remova a pinga entre o detetor de bolha venoso e o dialisador.

» Uma vez o ar tenha sido removido, pressione "Reinicie alarme (AQ)” no botdo do
monitor. Repita o procedimento se necessario.
Uma vez todo o ar tenha sido removido do SAD, o alarme é apagado. Se algum ar
permanecer nesta regido, o processo deve ser repetido.
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134 Retorno manual de sangue

No caso de uma falha de energia durante a didlise e onde ndo tem disponivel
fornecimento de energia de emergéncia, o sangue deve retornado manualmente para
0 paciente.

A\

ADVERTENCIA

Risco para o paciente!

> Durante o retorno manual do sangue, nenhuma funcdo de monitoramento de
infusdo de ar estdo ativas no equipamento de dialise. O pessoal (staff) tem
que monitorar tanto o paciente como o equipamento de dialise.

> Sempre executar o retorno manual do sangue por duas pessoas e com extremo
cuidado.

> Sempre gire a bomba de sangue no sentido horario indicado pelas setas
gravadas no rolete.

juud @

A manivela para o retorno manual do sangue pode ser uma das duas alternativas
(veja as figuras seguintes)

Fig. 13-2 Uso da manivela (alternativa 1)

Observe, usando a manivela na figura acima, inserir no orificio externo para facilitar a
rotacdo manual.
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Fig. 13-3 Uso da manivela (alternativa 2)

» Remova a manivela da parte traseira do equipamento de dialise.

» Abra (esquerda) a tampa da bomba de sangue e insira a manivela no rotor.

» Desconecte o lado arterial do paciente, veja se¢do 6.1.

» Remova a linha venosa do SAKV.

» Opere regularmente a bomba de sangue usando a manivela. Observe a velocidade
apropriada e mantenha um nivel de sangue no detetor de bolha venoso.

» Continue monitorando a entrada venosa do paciente, que ndo devera conter
nenhum ar.

» Quando a solucao fisioldgica salina alcangar a pin¢a do tubo venoso, feche a pinga.

» Desconecte paciente no lado venoso.
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135 Omitindo sinais acusticos
13.5.1  Omitindo sinais acUsticos para alarme

Os sons sdo omitidos pelo seguinte alarme:

ID Texto
600 Sistema recuperado

13.5.2  Omitindo sinais acUsticos para informacao

0Os sons séo omitidos para 0s seguintes avisos:

1D Texto

1900 0 intervalo selecionado ja expirou

1903 A taxa de UF muito alta foi ajustada

1904 A taxa de UF muito baixa foi ajustada

1905 0 tempo de UF muito alto foi ajustado

1906 0 tempo e UF muito baixo foi ajustado

1907 0O intervalo ndo pode ser trocado

1908 Propor¢do méx. UF tem o perfil trocado

1911 Proporcédo de Heparina muito alta foi ajustada
1912 Proporcéo de Heparina muito baixa foi ajustada
1922 Taxa de UF foi reduzida

1934 Tempo de rincagem muito longo

1935 Tempo de ringagem muito curto

1936 Taxa do fluxo de rincagem muito alta

1937 Taxa do fluxo de rincagem muito baixa

1942 Confirme os dados antes de conectar o paciente!
2056 Nenhuma dose de Heparina selecionada!

2060 Pressione 0 botdo EQ novamente e e de forma prolongada
2066 Taxa total > 5500 ml/min reduzir por favor
2073 Taxa de ringagem muito baixa

2074 Taxa de ringagem muito alta

1093 Substituicdo da tampa aberta da bomba

1054 Novo cartucho de bicarbonate esta completo - Bypass
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14 Acessorios

141 Opcoes

Nome Artigo no. (REF)
Nexadia®-BSL — Leitura e cartéo e dispositivo networking* 7102230
ABPM: Monitoramento Automatico da Pressdo Sanguinea 7102226
bioLogic RR® Comfort para leitor de cartéo: estabiliza¢do da pressdo

sanguinea com método padrdo (somente com opgdes ABPM) 7105324
Suporte do cartucho de Bicarbonato 7105171
Porta amostra do dialisado 7102867
Fonte de alimentacdo da emergéncia (Bateria) 7102244
Central de suprimento de concentrado (ZKV) 7105196
Filtro DF - Online 7102102
Chamada da enfermagem* 7102315
Cilindro para o segmento de bomba de 7 x 10 7102340
DCI* (Dialog*-computador interface) 7707218
Linha de conex&o para campo elétrico 8701628
Adimea 7102233
Crit-Line Interface 7106604
Kit de equalizacédo de potencial Crit-Line 7106605
Leitor de cartdo que inclui 5 cartdes 7105230

* . . .. . ~
Devido ao comprimento do cabo definido os itens marcados sdo somente
autorizados para serem usados de acordo com os padrdes “EMC-directive”.
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14.2 Acessorios Mecanicos

Nome Artigo no.
Suporte para dialisador 7107426
Bandeja multifuncional 7105238
Bandeja dianteira Universal 7105239
Caixa Comfort 7107322
Caixa 7107320
Armazenagem comum universal 7102890
Monitor armazenamento 7102872
Protocolo de armazenamento 7102873
ABPM: manguito pequeno, sem latex 7102372
ABPM: manguito medio, sem latex 7102771
ABPM: manguito grande, sem latex 7102380
52?5 de armazenagem universal (max. 30 kg, e.g. Gnica cama - RO 7105500
Suporte de contentor para 6-litros de desinfetantes 7107275
Suporte de contentor para 10-litros de desinfetantes 7107277
Cartdo de terapia de paciente Dialog” (conjunto com 5 pegas) 7105232
Cesta do manguito 7102865
Suporte do manguito 7102781
Balde de lavagem 7105237

14.3 Outros acessorios

B. Braun atualmente oferece acessorios para produtos das seguintes areas:
« Dialisadores com membrana polisulfona para alto e baixo fluxo

* Hemofiltros

« Sistemas A/V

< Concentrados de dialise e cartucho com po de bicarbonato

e Fistulas canulas

e Solucdes de rincagem

« Soluges de Hemofiltracdo

« Desinfetantes

Para maiores informacgdes por favor contactar seu representante B. Braun.
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15 Informacdes técnicas
151  Informacgoes técnicas gerais
Descricao Valores

Voltagem Nominal

120V~ +10 %

230 V~sc 10 %
Frequéncia Nominal 120V ~/230V~+5%

50Hz/60Hz +5
Corrente Nominal 16 Aa 120 V~

max. 11 A a 230 V~

Carga conectada

1.92 kW em 120 V~
2.5 kW em 230 V~

Cabo de alimentag&o

Corrente — Tensao — Valores

20 Aem 120 V~
16 A em 230 V~

Segdo transversal minima de
cada fio

3,3 mm? (AWG12) para 120 V~ | 1,5 mm? para 230 V~

Carga de Voltagem em cada
fio (L-N, L-PN, N-PE)

min. 2 kV~, 50 Hz, >1 min

Consumo médio de energia

aprox. 1,5 kwW/h

Emissao de calor

aprox. 230 W/h

Categorizacdo

II'b de acordo com “EC Directive for Medical Devices 93/42/EEC”

Classificagdo

Tipo B, IEC 60601-1

Vazamento de corrente do | < 500 pA~
dispositivo
Vazamento de corrente do | < 10 pA~

paciente

Classe de Protecéo

IP21 (Protec&o contra corpos estranhos > 12 mm e agua gotejando

verticalmente)
DIN EN 60529

Campo elétrico

via cabo opcional

Dimensdes (W x H x D)

aprox. 510 x 1678 x 637 mm

Material da caixa

Aluminio a prova de corroséo

Peso vazio

aprox. 85 kg
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Descricao Valores
Suprimento de agua Agua adequada para diélise
Faixa de pressdo 0,5-6 bar

Temperatura da agua de 10-30°C
entrada para preparo do
dialisato

Temperatura da agua de max. 95°C
entrada para desinfecéo

Alarme "Nenhuma &gua” | Para monitoramento do equipo separado

Suprimento Concentrado | Para contentor ou central de suprimento 0-1 bar

Para informagdes acerca de dimensionamento de fusiveis e especificacdo de bateria
por favor consulte o manual técnico.

152  Condicoes do ambiente

Descricéo Valores
Operacao

Temperatura +10a +40 °C
Umidade Relativa 15%-70%
Presséo atmosférica 700-1060 mbar

Transporte e armazenagem (Seco)

Temperatura -20 to +60 °C
Umidade Relativa 15%-80%
Pressdo atmosférica 700-1060 mbar
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15.3 Distancias sequras recomendadas

Recomendamos guardar distancias em metros (m) entre dispositivo telecomunicacéo portatil ou
movel HF e o equipamento de dialise Dialog*

0 equipamento de dialise Dialog* é para ser usada em condicdes de alta freqiiéncia com
problemas variaveis controlados. O usudrio pode evitar problema eletromagnético mantendo a
distancia entre a Dialog* HF-dispositivos de telecomunicagdo, seguindo os valores na tabela
abaixo, para poténcia de rendimento destes dispositivos em dependéncia.

Rendimento Nominal P Manter distancia (d) dependendo do transmissor de freqiiéncia
do transmissor
(Watt)
150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2,5 GHz
d=12 Jp d=12 p d=233 /p
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

Para transmissores com outra categoria de poténcia desenvolvida, a disténcia de
seguranca recomendada (m) pode ser calculada com as férmulas acima. Atenda a forca
maxima de rendimento (W), de acordo com as informacdes dos fabricantes, para uso
da férmula acima.

Observacao 1: Para 80 MHz e 800 MHz use o alcance mais alto de frequéncia.

Observacdo 2: Esta diretriz pode ndo ser aplicavel em alguns casos. A propagacao da
quantidade de eletromagnético sera influenciada por adsorcédo e reflexdo do prédio,
equipamento e humano.

Encontre maiores informagdes sobre EMC, transmisséo confusa e IEC 60601-1-2 no
manual de servigo, capitulo 8.
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154 Sistema dialisado

Descricéo Valores

Variacdo da temperatura | 33-40 °C
estabelecida

Tolerancia de temperatura | +0,5°C - -1,5 °C
em condi¢Bes ambientais

padrao.

Limites +1 °C (de valor fixo especificado)
Prote¢do temperatura 41°C

excessiva

Sistema de Protecéo Sensor de temperatura redundante
Superado o tempo do Né&o pode ser superado durante a dialise
sistema de protecéo

Desativacdo do alarme 120s

acustico

Poder de aquecimento 1800 W

Condicionamento Condutividade regulada

Regime de Operacéo Condutividade bicarbonato 2-4 mS/cm, 4-7 mS/cm
Condutividade total 12.5-16,0 mS/cm

Toleréncia +0,2 mS/cm

Medida Temperatura-compensada ( temperatura referéncia 25 °C)

Sistema de protecéo Monitorando através de segundos de condutividade com sensor

modificado geometricamente

Limite +5% (de valor fixo)

Superado o tempo do Né&o pode ser superado durante a dialise
sistema de protecédo

Desativa¢do do alarme 180s

acustico

Fluxo 300-800 ml/min

DF de tolerancia em +5 % (de valor especificado)em 300-800 ml/min
equipamento de dialise

Superado o tempo do Né&o superdvel o tempo de enchimento via cAmara de balango
sistema de protecéo durante a diélise

Desativacdo do alarme 300s

acustico
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Descri¢do

Valores

Variagdo de pressdo area
do dialisado

+400 - —450 mmHg

acustico

Tolerancia PDA + 10 mmHg
Limite maximo +400 mmHg
Limite minimo —450 mmHg
Desativacdo do alarme 120s

Detetor de vazamento de
sangue

Sensor vermelho

Tolerancia

10 %

Desativacédo do alarme
acustico

> 0,5 ml/min sangue em HKT 45%
> 0,35 ml/min sangue em HKT 25% (AAMI)

Tempo superado sistema
de protecéo

Nao superavel durante a didlise

Desativacdo do alarme
acustico

120s

Ultrafiltracdo

Volume-controlado via cAmaras de balanco, ultrafiltracdo através
da bomba de ultrafiltracdo
Ultrafiltracdo Sequencial (Bergstrom)

Variacéo de operacéo

0-4000 ml/h

Precisdo global*

F = Fbal + FUF

Fbal

+ 0,2ml/ciclo de camara

Fur

Tolerancia da bomba de ultrafiltracdo < 1%

Sistema de protecéo

Monitoramento da velocidade da bomba UF com uma preciséo de
< 1%; o sistema com alarme de 200 ml além do valor
determinado ou 10% além da taxa pré-definida de UF

Tempo superado sistema
de protecédo

Né&o superavel durante a dialise

Desativacédo do alarme
acustico

120s

* A precisao global F é a soma de dois erros diferentes:

F = Fbal +FuF
Foal =

desvio do equilibrio da camara (medida por ciclos de camara e depende do

fluxo do dialisado).
Fur = erro da bomba de UF
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Descricéo Valores

Presséo trans-membrana

Extensdo do limite (méx. | 300-700 mmHg

TMP)

Minima TMP -100mmHg

Janela limite ajustavel (2%-99%)

Tolerancia Calculada através de PBE,PDA e PV

Tempo superado sistema
de protecédo

Nao superavel durante a dialise

Desativacdo do alarme
acustico

120 s

Sistema de degaseificacdo

Regulado mecanicamente através de uma vélvula e da bomba de
desgaseificacdo

Tolerancia

+ 50 mmHg

Desinfecao

fabricante.

Durante o processo de desinfecdo, a dialise € bloqueada.
Relatorios da eficacia do programa de desinfecdo individual pode ser obtida do

Desinfecéo/limpeza

Programa automatico com ringagem reforgcada

Os pardmetros para os desinfetantes usados podem ser
estabelecidos no programa de servigo.

HDF-online e a opcéo filtro para fluido de diélise: somente
podem ser usados desinfetantes clareadores para filtros de fluido
de dialise.

Desinfegdo térmica

Ciclo de programa automatico em aprox. 85 °C no acoplador do
dialisador
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155  Circulacdo extracorpdrea

Descri¢do

Valores

Bomba de sangue

2-bombas cilindro com motor automatico que desliga quando a
tampa € aberta, parada, baixa hemdlise.
Para 8/12 mm ou (opcional) 7/10 mm tubos da bomba

Taxa de bombeamento

50-600 ml/min  (8/12 mm)
50-400 ml/min  (7/10 mm)
Ajustavel em 10 ml

Intervalo de tolerancia

< 10% para pressdo sanguinea acima de -150 mmHg
Toler&ncia entre 10% e 25% para pressdes de sangue mais
negativas que -200 mmHg

Variacéo da presséo de
operacéo

Pressdo entrada acima de -390 mmHg
Pressdo bombeamento 0-1725 mmHg

Bomba de Heparina

Bomba da seringa para seringas de 10-30 ml

Taxa de bombeamento

0,1-10 ml/h em escalas de 0,5 mi/h ou 0,1 mi/h; dose abaixo:
600 ml/h

Intervalo de tolerancia

<+10%

Variag&o de pressdo

0 a +480 mmHg

Detetor ar de seguranga

SAD (Detetor de ar de seguranca), baseado em ultrassom

Sensibilidade

Bolhas de ar em > 50 pl, micro espuma com volume acumulado
Limite de valores punc¢do dupla:

0,2 ml em 0-200 ml/min fluxo SAD

0,3 ml em 200-400 ml/min fluxo SAD

0,5 ml em > 400 ml/min fluxo SAD

Limite de valores pung&o Unica:

0,7 ml em 1200 ml/min fluxo constante SAD

Sistema de protecéao

Detetor ultrassom, verificagdo automatica ciclica durante a fase
total de operagéo

Tempo superado do
sistema de protecéo

N&o superavel durante a didlise

Sensor vermelho

No SAD

Funcéo

Detetar sangue no sistema de tubo

Funcdes

1 °modo de operagdo: A bomba de sangue é parada tdo logo o
sensor vermelho deteta sangue quando é conectada neste local
- alarme.

2° modo de operacéo: Se o sensor vermelho deteta sangue neste
ponto, uma dose de heparina é administrada. Esta fungéo pode
ser desativada pelo servigo técnico no programa de servico.

3° modo de operacdo: Se o sangue é detetado neste local no
modo Fim da Terapia, a bomba de sangue é parada.

4° modo de operacéo: Se o sangue é detetado durante a
preparacdo ou desinfecdo, a bomba de sangue é parada >
alarme
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Descri¢do

Valores

Medic&o da pressdo arterial
na entrada do dialisador
(PBE)

Sensor de pressdo eletrdnico

Variag8o de operacdo

0-700 mmHg

Intervalo de tolerancia

+10 mmHg

Limite

Ajustavel dentro da variacdo de operagdo

Sistema de protecéo

Testar antes do inicio da terapia

Medic&o da entrada da
pressdo arterial (PA)

Sensor de pressao eletrénico com display digital quase analogo

Variag8o de operacdo —400 a +400 mmHg
Tolerancia +10 mmHg
Limite —400 to +400 mmHg

ajustavel dentro da variacdo de operacao, intervalo ajustavel para
a janela de limites dinAmicos

Sistema de protecéo

Sensor de pressdo eletrdnico, testar antes do inicio da terapia

Desativa¢do do alarme
acustico

120 s

Medic&o da presséo de
retorno Venoso (PV)

Sensor de pressao eletronica com display digital quase analogo

Variacdo de operacéo

20-390 mmHg (ajustavel no programa de servigo)

Tolerancia

+10 mmHg

Limite

Janela de alarme em torno do valor de operagdo

Janela de alarme configuravel (20-200 mmHg)

Apos adaptacdo da bomba de sangue, a janela de alarme é
recentralizada.

Sistema de protecédo

Testar antes de iniciar a terapia
Janela venosa de 20-390 mmHg. Os limites venosos séo
monitorados pelos sistemas de funcéo e controle.

Tempo superado do sistema
de protecédo

Né&o superavel durante a didlise

Desativacdo do alarme
acustico

120 s
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15.6 Material que venha entrar em contato com agua, dialisato,
concentrados de dialise e/ou desinfetantes

Nome do material

Abreviagdo, se existente

Cerémicas

Mondmero dieno de etileno-propileno EPDM
Vidro

Grafite

Poliéster

Polieteretercetona PEEK
Polieterimida PEI
Polietileno PE
Poliisopreno

Polimetilmetacrilato PMMA
Polioximetileno POM
Polifenilsulfona PPSU
Polipropileno PP
Poli6xido de fenileno PPO
Politetrafluoroetileno PTFE
Cloreto de polivinil PVC
Difluoreto de polivinilideno PVDF
Silicone

Aco Inoxidavel

Uretano termopléastico TPU
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15.7 InformacéGes técnicas HDF/HF-online

Descricao Valores

HDF (Hemodiafiltracéo)

Taxa de substituicdo 20-400 ml/min £10%
Processando dialisado 500-800 ml/min £10%
Dose de infuséo 50-250 ml +10%

HF (Hemofiltracéo)

Taxa de substituicdo 20-400 ml/min £10%

Dose de Infuséo 50-250 ml +10%

Filtro Online

Tempo de operagao 150 tratamentos (900 h), veja InstrugBes de Uso para filtro
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15.8 Monitoramento da pressao sanguinea ABPM

Descrigdo Valores
Variacéo da pressdo do manguito | 0-320 mmHg
Presséo de insuflacdo durantea | 200 mmHg

primeira insuflagdo do manguito

Pressdo de insuflagdo durante as
verificagfes subsequentes

Ultima SYS presséo +30 mmHg

Variacdo da medicéo da presséo do
sangue

Sistole 45-280 mmHg
MAP 25-240 mmHg
Didstole 15-220 mmHg

Correcao

+3 mmHg ou 2%

Determinagdo do tempo da pressdo
do sangue

Tipica 25 segundos
(Adulto com pressdo do sangue 120/80 e 80 BPM)

Determinagdo da taxa do pulso

30-240 BPM

Corregdo da taxa do Pulso

+2% ou 2 BPM

Corte da pressdo excessiva 300 mmHg + 10%
Tempo para supressao de alarme |<1s
Desativacdo do alarme aclstico | 120 s

Desfibrilagdo

Protecéo para a parte aplicada

Classe de seguranca

Classe de seguranca |, tipo BF
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15-14

159  Informagoes técnicas Crit-Line interface

O finalidade da interface DSI é conectar o dispositivo Crit-Line Ill TQA da Hema
Metrics™ a Dialog® ou a outros dispositivos autorizados pelo B. Braun para serem
operados.

Nunca conecte-o a qualquer outro aparelho.

A interface DSI é galvanicamente isolada da Dialog*/equipe/paciente de acordo com a
norma IEC 60601-1.

Descrigdo Valores

Taxa de transferéncia maxima definida 115.2 KBaud

Nivel maximo de tens&o (todos os pinos em relagdo ao nivel do GND | 25 V.
(solo))

Impedancia 6hmica maxima do cabo da conexdo serial externa 7KQ

Impedancia capacitiva maxima do cabo da conexao serial externa 2500 pF
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16 Apéndice

16.1 Fluxograma do dialisado

16.1.1  Tecla para fluxograma da dialise

Simbolo Abrev. Descricdo

BICLF Prova de condutividade do Bicarbonato
ENDLF FIM sensor de condutividade
ENDLF-S  |FIM supervisor do sensor de condutividade

BICP Bomba do concentrado de Bicarbonato
BPA Bomba de sangue arterial
BPV Bomba de sangue venoso

BICSS Sensor de ringagem da conexdo do Bicarbonato
KSS Sensor de conexdo do concentrado na ponte de lavagem

BK1 Camara de Balango 1
MSBK1 Sensor de posicao da camara de balango 1
BK2 Camara de Balango 2
MSBK2 Sensor de posicao da camara de balango 2

BVA Conexdo de suprimento de Bicarbonato
KVA Conexdo do suprimento de concentrado.

DDE Valvula de retencéo de admisséo do dialisador
RVDA Valvula de retencéo de dialisado

RVFPA Valvula de retencéo de saida do fluxo da bomba
RVFPE Vélvula de retencéo de entrada do fluxo da bomba

DMV Valvula de reducéo de presséo

EP Bomba de desgaseificacdo
FPE Bomba de fluxo de saida
FPA Bomba de fluxo de entrada

WA aquecedor de duplo estagio, trocador de calor e cAmara de
desgaseificacdo

)
©
olo
@ BL Detector de vazamento de sangue
v
[eé
2
)

%| Bloco com tanque de agua integrado, sensor de nivel,
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Simbolo Abrev. Descricdo
PA Sensor de Pressdo Arterial
PBE Sensor de Pressdo da Entrada de Sangue
PBS Sensor de Pressdo do Controle da Pressdo Sangliinea
PDA Sensor de Pressdo da Saida do Dialisado
PE Sensor de Pressdo da Degaseificagéo
PV Sensor de Pressdo Venosa
% VEB Valvula de desgaseificacéo bypass
M DBK Retentor de cartucho de bicarbonato
VABK1/2,
VBE, VBICP,
VBKO,
VBKS, VBP,
VDA,
xgéBKllz’ Valvula solendide
VDEBK1/2,
VEBK1/2,
VLA, VSAE,
VSB, VVB,
VVBE, VZ
TSE Sensor de temperatura de desgaseificacdo
TSHE Sensor de temperatura de entrada de calor
<1> TSH Fusivel térmico de aquecedor
TSBIC Sensor de temperatura de bicarbonato
TSD Sensor de temperatura de dialisado
TSD_S Supervisor de sensor de temperatura de dialisado
RVB Valvula de retencdo de bicarbonato
RVBO Valvula superior de retencéo de bicarbonato
RVBU Vélvula inferior de retencéo de bicarbonato
RVK Vélvula de retengéo de concentrado
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Fluxograma Dialog*
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Fluxograma Dialog* HDF-online

16.1.3
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16.2 Inspecdo técnica de sequranca e manutencéo preventiva

A inspecdo técnica de seguranca deve ser realizada e documentada a cada 12 meses
de acordo com o “Check List” especificado no manual técnico e com referéncia as
instrucdes de uso.

Recomenda-se a manutengdo preventiva a cada 12 meses de acordo com o “Check
List” especificado no manual técnico e com referéncia as instrugdes de uso.
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