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1 Manipulare in siguranta

1.1 Despre prezentele Instructiuni de Utilizare

Aceste instructiuni de utilizare reprezinta parte integrantad din aparatul de
dializa. Ele descriu utilizarea corecta si Tn siguranta a aparatului de dializa in
toate etapele de functionare.

Aparatul de dializa trebuie sa fie folosit in permanentd conform
Instructiunilor de utilizare. Pastrati in permanenta Instructiunile de utilizare
impreunda cu aparatul de dializa pentru utilizare ulterioara. Predati
Instructiunile de utilizare oricarui utilizator ulterior al aparatului de dializa.

1.1.1 Valabilitate

Nr. Art.
Prezentele Instructiuni de utilizare se aplica dializoarelor de tip Dialog* cu
urmatoarele numere de articole (REF):

e 710200x
e 710201x
e 710207x
x= Combinarea vartiantelor la momentul livrarii

Versiune program
Prezentele Instructiuni de utilizare se aplica versiunii 9.1x (x = oricare) de

program.
1.1.2 Grup tinta
Grupul {inta pentru prezentele Instructiuni de utilizare este personalul

medical specializat. Aparatul de dializd poate fi folosit doar de persoane
instruite pentru utilizarea corecta a sa.
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113 Avertizari, atentionari si simboluri in prezentele Instructiuni de
utilizare

Avertizarile din prezentele Instructiuni de utilizare indica riscurile particulare
pentru utilizatori, pacienti, terti si aparatul de dializa. Acestea sugereaza de
asemenea masurile care pot fi luate pentru a evita respectivul risc.

Exista trei nivele de atentionari privind riscurile:

Termen Semnificatie
avertizare
PERICOL Pericol iminent care poate duce la deces sau vatamari

serioase daca nu este evitat

AVERTIZARE Pericol iminent potential care poate duce la deces sau
vatamari serioase daca nu este evitat

ATENTIE Pericol iminent potential care poate duce la vatamari
usoare sau la deteriorarea echipamentului daca nu este

evitat

Atentionarile privind riscurile sunt subliniate astfel (vezi mai jos exemplul
pentru o semnalizare tip ATENTIE):

AN\

ATENTIE

Aici sunt enumerate tipul si sursa riscului si consecintele posibile
daca nu sunt urmate masurile!

> Aceasta este lista masurilor pentru a preveni riscul.

- -

Aceasta este lista informatiilor importante, care au legatura directa sau
indirecta cu protectia si cu prevenirea distrugerilor.

pud @

1-4

Acestea sunt informatji suplimentare utile privind procedurile de siguranta,
informatii si recomandari de baza

» Acest simbol marcheaza instructiunile de actiune.
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1.1.4 Abrevieri

ABPM Masurare automata a tensiunii arteriale

BPA  Pompa de sange arterial

BPV  Pompa de sange venos

BSL Element de legatura pat

(6{0) Traversare

HD Hemodializa

HDF  Hemodiafiltrare

HF Hemofiltrare

HP Pompa de heparina

ISO UF Ultrafiltrare izolata

PA Presiune arteriala

PBE Presiune de intrare a sangelui la aparatul de dializa

PBS Presiune de control a pompei de sénge pentru procedura cu un
singur ac

PDA  Senzor de presiune iesire dializant

PV Presiune venoasa

RDV  Detector rosu venos

SAD  Detector de siguranta de aer

SAKA Clema tub arterial

SAKV Clema tub venos

SN Ac unic

SN-CO Traversare cu un ac

TMP  Presiune trans-membrana

TMS  Suport tehnic si modul de mentenanta

UF Ultrafiltrare

ZKV  Alimentarea centrala cu concentrat

1.2 Utilizare dorita si indicatii

Aparatul de dializa poate fi folosit la implementarea si monitorizarea
tratamentelor de hemodializa pentru pacientii cu insuficientd renala acuta
sau cronica. Sistemul poate fi folosit in spital, centre de sanatate, ingrijire
limitata sau dializa la domiciliu.

in functie de model, cu ajutorul sistemului se pot realiza urmétoarele tipuri
de terapie:

Hemodializa (HD)

Ultrafiltrare izolata (ISO UF): terapie secventiala (Bergstrém)
Hemodiafiltrare (HDF)

Hemofiltrare (HF)
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1.3 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute pentru hemodializa cronica.

Medicul care raspunde de tratament raspunde de alegerea corecta a
terapiei, In baza constatarilor medicale si analitice si a starii generale de
sanatate a pacientului.

1.4 Efecte secundare

Hipotonie, greata, varsaturi si crampe sunt posibile efecte secundare.

Reactiile de hipersensibilitate cauzate de utilizarea tuburilor si materialelor
de filtrare necesare au fost observate doar in cateva cazuri. Pentru aceasta
chestiune, va rugam consultati informatiile despre produs furnizate impreuna
cu consumabilele.

1.5 Pericole si precautii speciale

1.51 Conditii speciale privind pacientul

Sistemul de dializa poate fi utilizat doar la instructiunile medicului daca
pacientul sufera de una din problemele de mai jos:

e Circulatie instabila
¢ Hipokalemie

JANN

AVERTIZARE

Deviatiiile balantei fluidelor pot depasi nivelul ce poate fi tolerat de

pacientii cu greutate mica, chiar daca deviatiile sunt in limitele

valorilor Dialog* specificate, si in particular daca greutatea pacientilor

este mai mica sau egala cu 30 kg.

> Tratamentul acestor pacienti trebuie efectuat sub stricta
supraveghere a medicului.

> In aceste cazuri, este recomandata utilizarea unui dispozitiv
suplimentar pentru a masura pierderea in greutate .

» Dializorul corespunzator si linia de sange trebuie selectate in acord
cu dimensiunile pacientului, greutatea si tipul tratamentului.
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Dialog* Manipulare in siguranta

1.5.2 Pericole electrice

Aparatul de dializa contine voltaje electrice ce pot pune viata in pericol.

Risc de soc electric si incendiu.
> Introduceti intotdeauna complet stecherul in priza de alimentare.
A > Trageti intotdeauna de stecher si nu de cablul de alimentare pentru
a conecta sau deconecta stecherul.
> Evitati deteriorarea cablului de alimentare, de exemplu, prin rularea
acestuia peste aparat.

AVERTIZARE

Nu trebuie folosit sau conectat la tensiunea de alimentare in cazul in care
carcasa sau cablul de alimentare sunt deteriorate in orice fel. Un aparat de
dializa distrus trebuie expediat spre a fi reparat sau casat.

Interactiune cu alte aparate

La folosirea aparatului de dializa impreuna cu alte aparate terapeutice de
clasa de protectie |, este necesara conectarea unui dispozitiv de egalizare a
potentialului, deoarece curentii de scurgere din toate aparatele conectate se
insumeaza si pot aparea descarcari electrostatice din mediu in Dialog*.

Nu conectati aparate consumatoare obisnuite la aceeasi priza de putere ca
si aparatul de dializa sau conectati-le in paralel.

Folosire cu cateterul venos central

Pentru aplicatiile cardiace, este necesar un nivel mai mare de protectie
impotriva socurilor electrice. Curentiji electrici pot traversa prin liniile de
alimentare, prin filtrul lichidului de dializa, dializor, cateter, pacient si fiecare
obiect conducator de electricitate din vecinatatea pacientului. Acesta este
motivul pentru care trebuie asigurata egalizarea potentialului electric.
Imediat ce potentialul de egalizare este conectat la aparat, curentul de
scurgere din pacient trebuie sa fie sub 10uA, fapt ce respecta valoarea limita
pentru curentul de scurgere din pacient de tip CF. Este pus la dispozitie un
cablu special de egalizare a potentialului. Acesta poate fi conectat la surubul
aflat in spatele aparatului. Conditiile mediului din incinta trebuie sa respecte
prevederile locale (vezi capitolul 1.6.4).

1.5.3 Interactiuni electromagnetice

Aparatul de dializa a fost realizat si testat in conformitate cu standardele
valabile pentru suprimarea interferentelor  si compatibilitatea
electromagnetica (EMC). Totusi, nu se poate garanta ca nu va aparea
interactiune electromagnetica cu alte aparate (de exemplu: telefoane mobile,
computer tomograf (CT)).

: Risc de descarcare electrostatica de la alte aparate.

> Se recomanda folosirea telefoanelor mobile si a altor aparate ce
emit radiatii electromagnetice puternice la o distanta minima,

ATENTIE conform IEC 60601-1-2 (consultati si capitolul 15.3).




Manipulare in siguranta Dialog*

- -—

Amplasarea altor aparate medicale terapeutice sau de diagnostic pe
Dialog* sau folosirea unor aparate nemedicale direct langa Dialog* poate
influenta interactiunile electromagnetice. in acest caz utilizatorul trebuie sa
monitorizeze Dialog* si toate celelalte aparate pentru a asigura functionarea
corecta a acestora.

154 intretinerea si schimbarea filtrului

Pentru a proteja pacientii Tmpotriva contaminarii incrucisate, proteciiile
traductorului din sistemele de tuburi ce trebuie folosite sunt prevazute cu
filtre hidrofobe de 0,2 ym. Daca in ciuda acestei masuri de protectie sangele
patrunde in protectia traductorului dinspre aparat/senzorii de presiune,
aparatul de dializa poate fi folosit din nou numai in urma curafirii si
dezinfectarii corecte realizate de serviciul tehnic.

Datorita cerintelor de igiena imperios necesare, va recomandam intrefinerea
anuala a aparatului de dializa cu filtre pentru solutia de dializat si cu Dialog*
HDF-Online. Filtrele solutiei de dializat trebuie schimbate conform celor
mentionate in Instructiunile de utilizare corespunzatoare.

1.6 Informatii pentru operator
1.6.1 Instruirea de catre producator inainte de punerea in functiune

Operatorul poate folosi acest aparat doar dupa ce producatorul a instruit
personalul responsabil Tn baza prezentelor Instructiuni de utilizare.

1.6.2 Cerintele privind utilizatorul

Aparatul de dializd poate fi folosit doar de persoane instruite pentru
exploatarea corecta a sa.

Operatorul trebuie sa se asigure ca Instructiunile de utilizare sunt citite si
intelese de toti operatorii aparatului de dializa.

Tnainte de utilizarea aparatului de dializa, verificati functionarea n siguranta
si starea corecta a aparatului de dializa.

1.6.3 Conformitate

Aparatul de dializa este conform cu cerinfele standardelor generale
aplicabile in versiunea lor valabila:

IEC 60601-1

IEC 60601-2-30

DIN EN 1060-1

DIN EN 1060-3

Echipamentul suplimentar conectat la interfetele analogice sau digitale ale
aparatului de dializa trebuie sa indeplineasca (in maniera care poate fi
demonstrata) specificatiile IEC relevante (de ex. IEC 60950 pentru aparatele
de procesare a datelor si IEC 60601 pentru aparatura electromedicala). De
asemenea, toate configuratiile trebuie sa fie conforme cu versiunea valabila
a Sistemului Standard IEC 60601-1-1.

Persoanele care conecteaza aparate suplimentare la intrarea de semnal sau
la componentele de iesire realizeaza o configurare a sistemului si din acest
motiv raspund ca versiunea valabila a Sistemului Standard IEC 60601-1-1




jud @

s& fie respectatd. In caz de neldmuriri, va rugdm contactati dealer-ul Dvs.
local sau serviciul tehnic.

in fiecare tard aparatul este distribuit cu conditia c& acesta este inregistrat si
clasificat conform reglementarilor locale.

1.6.4 Responsabilitatea producatorului

Entitatea care produce, asambleaza, instaleaza sau implementeaza va fi
singura care raspunde de siguranta, fiabilitatea si performantele aparatului,
daca:

e Asamblarea, extinderea, recalibrarea, modificarile sau reparatiile au fost
indeplinite de o persoana autorizata de aceasta

o Instalatia electrica a incaperii in cauza este conforma cu cerintele
nationale valabile privind echipamentul din incaperile pentru tratamente
medicale (adica VDE 0100 partea 710 si/sau IEC 60364-7-710).

Aparatul poate fi folosit daca producatorul sau o persoana autorizata, care

actioneaza in numele producatorului:

o A realizat verificarile functionale la fata locului (la punerea in functiune),

e Daca persoanele numite de operator pentru a folosi aparatul au fost
instruite privind manipularea, utilizarea si exploatarea corecta a produsului
medical cu ajutorul instructiunilor de utilizare, informatiilor anexate si
informatiilor privind Tntretinerea si

e Daca calitatea apei folosite la aparat corespunde standardelor relevante.

1.6.5 Modificari tehnice

Ne rezervam dreptul de a modifica produsele noastre in baza imbunatatjrilor
tehnice viitoare.

1.7 Distrugere

Aparatele de dializa pot fi returnate producatorului pentru a fi distruse in
conformitate cu liniile directoare aplicabile distrugerii (directiva EC 2002/96).

Compania B. Braun Avitum AG garanteaza preluarea a aparatelor de
dializa B.Braun.

Aparatele de dializa trebuie dezinfectate conform procedurilor Thainte de
casare.
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2 Descrierea produsului

2.1 Modele de baza

Modelul de baza Dialog+ HDF-online este prezentat mai jos. Legenda
subliniaza componentele care nu sunt instalate in toate modelele de baza
sau care sunt disponibile ca optionale.

Vedere frontala

Legenda

1 Conexiune senzor presiune
venoasa (albastru)

2 Conexiune senzor presiune
arteriala (rosu)

3 Pompa de heparina

4 Conexiune senzor de
presiune pentru reglarea
pompei de sange venos in
cazul modului de operare
Cross-over cu un singur ac
(alb)

Opritor seringa

6 Conexiune senzor de presiune
la dializor pentru presiunea
arteriala de intrare (rosu)

7 Pompa de sange (una sau doua
pompe de sange in functie de
modelul de baza)

8 Camere de spalare pentru
barele de concentrat

9 Racord penntru alimentarea
centrala cu concentrat (optional)

10 Racord pentru alimentarea si
evacuarea solutiei de substitutie
(doar pentru Dialog* HDF-
online)

11 Clema tub arterial (pentru
aparatul Dialog* cu pompa
unica: prezent doar cu varianta
~oupapa SN”)

12 Parghie pentru deschiderea
manuala a clemei tubului venos

13 Clema tub venos

14 Detector de siguranta de aer
(SAD) si senzor rosu

15 Dispozitive de strangere pentru
camera (camerele) sistemului
de tuburi de sdnge SN

16 Dispozitive de strangere pentru
sistemul de tuburi de sange

Fig. 2-1 Modele de baza, vedere frontala
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Vederi laterale

Legenda

1 Stativ de perfuzie (pentru
unele modele stativul poate
sa nu fie ajustabil)

2 Tava multifunctionala

3 Suport pentru cartusul de
bicarbonat (standard pentru
Dialog* HDF Online, optional
pentru Dialog* Aparat cu o
pompa si aparat cu doua
pompe)

4 Racord pentru alimentarea
centrala cu concentrat
(optional)

5 Racord pentru dezinfectant

6 Racord pentru liniile
dializorului si puntea de
spalare

7 Card reader

Fig. 2-2 Modele de baza, vederi laterale

2-4 IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022



Vedere din spate

Legenda

1 Comutator refea

2 Nexadia (optional)

3 Apelare personal (optional)

4 Péarghie pentru
reintroducerea manuala a
sangelui

5 Dispozitiv de strangere
pentru recipient dezinfectant

6 Conexiune pentru egalizarea
potentialelor

7 Cablu de alimentare

8 Intrare apa
9 lesire dializant

8 Intrare apa
9 lesire dializant

Fig. 2-3 Modele de baza, vedere din spate
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2.1.1 Aparat Dialog* cu pompa unica

Aparatul de dializa Dialog* cu pompa unica este potrivit utilizarii in spitale,
centre de sanatate, ingrijire limitata sau dializa la domiciliu. Acesta ofera
urmatoarele caracteristici ca standard:

e Ecran color si functionare cu ajutorul ecranului (ecran color tactil)

« Utilizarea acetat/bicarbonat

« Dispozitiv de ultrafiltrare volumetrica

 Pompa de heparina cu ac

« Profile de control fixe sau selectabile pentru compozitia dializantului,
temperatura si viteza debit, pentru alimentarea cu heparina si pentru
ultrafiltrare

e Schimbator de caldura

Urmatoarele caracteristici sunt disponibile ca variante suplimentare:

* Monitorizare automata a tensiunii arteriale (ABPM)

« bioLogic RR Comfort (stabilizare automata a tensiunii arteriale, doar in
combinatie cu ABPM)

e Suportul cartusului de bicarbonat

« Alimentarea centrala cu concentrat (ZKV)

< Filtrul solutiei de dializant

« Alimentare cu energie in caz de urgenta

« Interfata de date (disponibila si pentru alte utilizari):
— Interfata Dialog*-calculator
— Apelare personal
— BSL (Bed Side Link): cititor de cartele si interfata la sistemul de

administrare a datelor Nexadia

e Supapa SN cu clema tub suplimentar

* Role 7 x 10 mm

e Adimea

e Crit-Line interface

e Card reader

Tipuri de terapii

Aparatul de dializa Dialog* cu pompa unica de sange poate fi folosit pentru
urmatoarele proceduri de terapie:

* Hemodializa (HD)

« Ultrafiltrare izolata (1ISO UF)

Metode de tratament

Aparatul de dializa Dialog* cu pompa unica de sange poate fi folosit pentru
urmatoarele metode de terapie:

* Procedura cu doué ace
e Procedura de traversare cu un singur ac
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2.1.2 Aparat Dialog* cu pompa dubla

Aparatul de dializa Dialog* cu pompa dubla este potrivit utilizarii in spitale,
centre de sanatate, ingrijire limitata sau dializd la domiciliu. Acesta ofera
urmatoarele caracteristici ca standard:

e Ecran color si functionare cu ajutorul ecranului (ecran color tactil)

* Echipament pompa dubla cu un singur ac

« Utilizarea acetat/bicarbonat

« Dispozitiv de ultrafiltrare volumetrica

 Pompa de heparina cu ac

« Profile de control fixe sau selectabile pentru compoziia dializantului,
temperatura si viteza debit, pentru alimentarea cu heparina si pentru
ultrafiltrare

e Schimbator de caldura

Urmatoarele caracteristici sunt disponibile ca variante suplimentare:

* Monitorizare automata a tensiunii arteriale (ABPM)

» bioLogic RR Comfort (stabilizare automata a tensiunii arteriale, doar n
combinatie cu ABPM)

e Suportul cartusului de bicarbonat

« Alimentarea centrala cu concentrat (ZKV)

< Filtrul solutiei de dializant

« Alimentare cu energie in caz de urgenta

< Interfata de date (disponibila si pentru alte utilizari):
— Interfata Dialog*-calculator
— Apelare personal
— BSL (Bed Side Link): cititor de cartele si interfatd la sistemul de

administrare a datelor Nexadia

* Role 7 x 10 mm

e Adimea

e Crit-Line interface

e Card reader

Tipuri de terapii

Aparatul de dializa Dialog* cu pompa dubla poate fi folosit pentru
urmatoarele proceduri de terapie:

e Hemodializa (HD)

« Ultrafiltrare izolata (1ISO UF)

Metode de tratament
Aparatul de dializd Dialog* cu pompa dubla poate fi folosit pentru
urmatoarele metode de terapie:

* Procedura cu doué ace
e Procedura de traversare cu un singur ac
e Procedura cu un singur ac
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Descrierea produsului Dialog*

2.1.3 Dialog® HDF-online

Aparatul de dializa Dialog* HDF-online este potrivit utilizarii in spitale, centre
de sanatate, ingrijire limitatd sau dializa la domiciliu. Acesta ofera
urmatoarele caracteristici ca standard:

e Ecran color si functionare cu ajutorul ecranului (ecran color tactil)

* Echipament pompa dubla cu un singur ac

« Utilizarea acetat/bicarbonat

« Dispozitiv de ultrafiltrare volumetrica

 Pompa de heparina cu ac

« Profile de control fixe sau selectabile pentru compozitia dializantului,
temperatura si viteza debit, pentru alimentarea cu heparina si pentru
ultrafiltrare

e Producere Online a dializantului ultrapur pentru hemodializa cu sistem de
filtrare Tn doua etape a soluiei de dializant pentru a asigura caracterul
curat al solutiei de substitutie

e Producere Online a solutiilor de substitutie fara bacterii si substante
pirogene utilizate Tn hemofiltrare si hemodiafiltrare

« Optiunea de adaugare a solutiilor de substitutie prin pre- sau post-diluare

e Suportul cartusului de bicarbonat

e Schimbator de caldura

Urmatoarele caracteristici sunt disponibile ca variante suplimentare:

* Monitorizare automata a tensiunii arteriale (ABPM)

bioLogic RR Comfort (stabilizare automata a tensiunii arteriale, doar in

combinatie cu ABPM)

Alimentarea centrala cu concentrat (ZKV)

Alimentare cu energie Tn caz de urgenta

Interfata de date (disponibila si pentru alte utilizari):

— Interfata Dialog-calculator

— Apelare personal

— BSL (Bed Side Link): cititor de cartele si interfata la sistemul de

administrare a datelor Nexadia

Role 7 x 10 mm

Adimea

Crit-Line interface

Card reader

Tipuri de terapii

Aparatul de dializa Dialog* HDF-online poate fi folosit pentru urmatoarele
tipuri de terapii:

* Hemodializa (HD)

« Ultrafiltrare izolata (1ISO UF)

* Hemofiltrare (HF-online)

* Hemodiafiltrare (HDF-online)

Metode de tratament

Aparatul de dializéd Dialog* HDF-online poate fi folosit pentru urmatoarele

metode de terapie:

* Procedura cu doué ace

* Procdura de traversare cu un singur ac; posibila doar cu tipurile de terapii
HD si ISO UF

e Procedura cu un singur ac



2.2 Simboluri pe aparatul de dializa

Simboluri de pe aparat

Simbol | Descriere

Urmati instructiunile de utilizare
Respectati informatiile de siguranta

Dispozitiv aplicatie tip B
Clasificare conform cu DIN EN 60601-1/ IEC 601-1

Aparatul de dializa OPRIT

ﬂ
v Conexiune pentru linia de egalizare a potentjalelor

Aparatul de dializa PORNIT

Curent alternativ

Ny

e Reprezentare schematica a detectorului de siguranta pentru aer (SAD) si a
B detectorului de aer de pe linia de substitutie care indica modul corect de
1:. instalare a liniei de sdnge

Conexiune pentru dispozitiv optional de apelare personal

Conexiune pentru monitorizarea optionala, automata a tensiunii arteriale
&, | erv)

Material coroziv. Pericol de arsuri chimice.

f Greutatea maxima a aparatului de dializa Dialog+ HDF Online cu toate
| optiunile (stanga) si fara (dreapta) toate consumabilele (cu toate
~@= ~@m| consumabilele = sarcina maxima de lucru)

Greutatea maxima a aparatului de dializa Dialog+ cu o pompa / cu doua
pompe cu toate optiunile (stanga) si fara (dreapta) toate consumabilele (cu
~@n | togte consumabilele = sarcina maxima de lucru)

Intrare apa
Presiune nominala maxima
Debit nominal

Intrare concentrat
Presiune nominala maxima
Debit nominal

Avertizare cu privire la suprafete fierbinti
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Simboluri pe mansonul pentru ABPM

Simbol Descriere

A se consulta instructiunile de utilizare

* Piesa aplicata pentru defibrilatoare, tip BF
‘I ﬂ |' Clasificare Tn conformitate cu standardul IEC 60601-1

Mansonul nu contine latex

Diametru braf

0 Marime mangon: S (mic), M (mediu), L (mare), XL (foarte mare).
'n Marimea respectiva este indicata de dreptunghiul din jurul simbolului.

Marcaj pentru aplicarea mansonului

Marcaj pentru marimea corecta a mansonului

Numar referinta

Nume pacient

M D Dispozitiv medical

'ﬂl Partea mansetei care se aplica pe pacient
c € Marcaj CE

I Producator
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23 Elemente de control si informatii pe monitor

Becuri de semnalizare n
Becurile de semnalizare din partea stdnga si dreapta a monitorului

lumineaza in trei culori diferite pentru a indica starile ,Functionare”, ,Defect”
si ,Alarma”.

Legenda

1 Becuri de semnalizare:
verde = functionare
galben = atentionare/nota
rosu = alarma

2 Butoane pe monitor

Fig.2-4  Monitor

Butoane pe monitor

Chiar si in cazul In care ecranul este oprit (de ex. pe durata curatirii),
functile de baza ale aparatului de dializa pot fi controlate cu ajutorul
butoanelor de pe monitor.

Butoanele ,+” si ,-“ (butoanele 2 si 4) automat cresc sau scad valoarea, prin
apasarea continua a butonului.

Legenda

1 Simbol baterie (doar pe
ecran): incércare baterie

2 Reduceti viteza pompei de
sange

3 Porniti/opriti pompa de sange

4 Mariti viteza pompei de
sange

5 Confirmati alarma (cand
butonul lumineaza);
comutatoarele pe buzerul
alarmei

6 Buton de confirmare:
Confirma datele introduse si
reseteaza informatiile (daca
butonul este aprins)

Fig.2-5 Butoane pe monitor
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Ecran tactil

Maijoritatea funcitiilor aparatului de dializa sunt controlate prin intermediul
ecranului tactil. Ecranul afiseaza diverse continuturi (ferestre), in functie de
sectiunea de program activata. Diferite parti (cAmpuri si pictograme) pe
ecran reactioneaza la atingere.

In anumite ferestre este afisata lateral o bara pentru derulare. Imaginea
poate fi derulata prin miscarea degetului pe bara pentru derulare.

Legend

1

2
3
4

Ecran
Campuri
Pictograme

Functia de ajutor de apelare
pentru explicarea
pictogramelor

Fig. 2-6  Afigajul ecranului
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24 Descriere generala a tuturor pictogramelor

Pictogramele sunt butoane de control pe ecranul tactil folosite la utilizarea
aparatului de dializa. in functie de fereastra afisata, pot fi folosite diverse
pictograme, care reprezinta toate o anumitd actiune. Prin atingerea unei
pictograme, se realizeaza respectiva actiune. Mai jos este prezentata o lista
cu pictogramele.

Parasiti fereastra si acceptati date

Parasiti fereastra fara acceptarea datelor

Apelati functia ajutor pentru explicarea pictogramelor

Apelati istoricul dezinfectarilor curente

Apelati ecranul de service

Opriti toate functiile pictogramelor timp de 10 sec pentru a
permite curatarea monitorului

Setati luminozitatea monitorului

Parasiti fereastra curenta

Apelati descrierea generala

Apelati parametrii ferestrei respective
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Setati parametrii de tratament

Reveniti la alegerea programului

Stergeti cartela de tratament

Cititi datele pacientului din cartela de tratament

Salvati datele pacientului pe cartela de tratament

Selectati alte optiuni de setare

Reduceti valoarea

Cresteti valoarea

Simbol rosu: simbol de eroare pe durata citirii datelor
pacientului de pe cardul sau cipul de tratament

In fereastra profil (cu exceptia profilului pentru UF): tastatura
numerica deschisa pentru resetarea profilului la o setare

Apelati tastatura pentru introducerea valorilor numerice

Administrati bolusul de heparina

Administrati bolusul arterial
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Apelati fereastra de setare a bolusului arterial

Apelati programul de spalare a dializorului cu ultrafiltrare
simultana

Goliti diallizorul — dializantul este evacuat prin sifonare din
dializor

Apelati si setati datele privind administrarea de heparina

Resetati filtrul, goliti (varianta filtru DF)

Date privind filtrul (active doar daca varianta cu filtru DF a
fost instalata sau daca aparatul este prevazut cu HDF-online)

Dializa pe racordul principal — dializantul curge prin dializor

By-pass dializa — Tn dializor nu se gaseste dializant

Conectati pacientul la substitutia online

Incepeti re- perfuzarea

Golire cartus de bicarbonat: este eliminat lichidul din cartusul
de bicarbonat

Schimbati cartusul cu bicarbonat
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Modificati modul terapiei

Modificati in modul ,Sfarsit terapie”

Dezinfectare de la apa de retea — admisie

Dezinfectare de la apa de retea — evacuare

Apelati si setati datele dializantului

Activati modul stand-by

Apelati si setati datele de ultrafiltrare

Apelati ultrafiltrarea minima

Apelati si setati limitele de presiune

Apelati selectia si setarile cu un singur ac

Apelati profilele de ultrafiltrare

Apelati setarile profilelor pentru respectivul parametru
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Apelati profilul liniar in cazul unui anumit inceput si a valorilor
de final

Apelati profilul exponential in cazul Tnceputului specificat si a
valorilor de final

Apelati calea UF bioLogic RR Comfort(optional)

Selectati bioLogic RR Comfort (stabilizare automata a
presiunii sangelui, optional)

Selectati submeniul bioLogic RR Comfort

Apelati monitorizarea neinvaziva a presiunii sangelui (ABPM,
optional)

Apelati setarea orei (ABPM, optional)

Apelati reprezentarea grafica a diferitilor parametri de terapie

Determinati selectia parametrilor reprezentati grafic

Apelati ecranul pentru introducerea valorilor de laborator
(uree) pentru calculul Kt/V

Masurarea Kt/V (optiune Adimea)

Salvati eficienta dializei si lista valorilor de tratament si a
valorilor Kt/V

Salvatii datele privind dezinfectarea
Apelati programul saptamanal de dezinfectare
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Apelati ecranul pentru dezinfectare

Incepeti dezinfectarea termica

Incepeti dezinfectarea chimicé de la apa de la retea

Incepeti dezinfectarea/curatirea sumara

Incepeti programul de dezinfectare

Incepeti spélarea centrald

Activati pornirea automaté a aparatului de dializa la ora
programata

Activati oprirea automata a aparatului de dializa in urma
dezinfectarii

Modificati setérile pentru HDF-/HF-online

Modificati setarile pentru HDF-/HF-online

Apelati istoricul dezinfectarilor pentru ultimele 150
dezinfectari

Stergeti lista valorilor ABPM masurate (optional)

Incepeti ultrafiltrarea fara dializant (terapie secventiala)

Incepeti ultrafiltrarea cu dializant
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Temporizator/cronometru

Opriti sunetele de alarma in timpul prepararii

Selectati limba textului de pe ecran

Optional interfata Crit-Line

Tabel Crit-Line

Tendinta Crit-Line

Reglare nivel: intrati in functia de reglare a nivelului

Reglare nivel: reducere nivel camera

Reglare nivel: marire nivel camera

Lista curbelor Adimea memorate
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Legenda
1 Reduceti valoarea
2 Cresteti valoarea

3 Apelati tastatura pentru

valorile de intrare

4 Exemplu: apelarea ecranului
.Date privind ultrafiltrarea”

2-20
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2.5 Introducerea valorilor numerice

Modificarea valorilor se bazeaza pe acelasi principiu pentru toti aparametrii.
Din acest motiv prezentam in acest moment un exemplu. Exemplul se refera
la modificarea parametrului cantitate UF Tn fereastra de date privind
ultrafiltrarea.

» Atingeti pictograma pe fereastra.
Pictograma aleasa se va schimba in verde.
O pictograma apare pentru toate grupurile de parametri care pot fi schimbati.

Daca nici una din pictograme nu este apasata intr-un anumit interval de
timp, pictogramele vor fi oprite din nou. Ora presetata poate fi setata de
inginerul de service din cadrul programului de service.

» Atingeti pictograma dorita (aici: pictograma pentru apelarea ferestrei cu
datele privind ultrafiltrarea).

Sunt afigate valorile presetate ale parametrilor.
Pictograma aleasa se aprinde in verde.

» Atingeti valoarea care va fi modificata pe ecran (aici: valoarea pentru
cantitatea UF 2000 ml).

Se va afisa un camp al pictogramelor de schimbare a valorii.
Valoarea dorita va avea culoarea verde.

Fig. 2-7  Pictogramele de schimbare a valorii

Aparatul de dializa poate fi setat in programul de service astfel incat o
tastatura apare imediat ce valoarea care trebuie modificata a fost atinsa. In
acest caz, tastatura nu are o pictograma ,0.K.”. Pentru a confirma
introducerea, apasati +! pe monitor.
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Legenda

1 Taste numerice

2 Modificati semnul valorii
numerice

3 Stergeti valoarea numerica
setata

4 Parasiti fereastra si acceptati
datele

5 Parasiti fereastra fara a

accepta datele

jud @

» Reduceti valoarea: Atingeti pictograma 1 pana la atingerea valorii dorite.
» Cresteti valoarea: Atingeti pictograma 2 pana la atingerea valorii dorite.

» Introduceti o valoare diferita: Atingeti pictograma 3.

Este afisatd o tastaturd. Domeniul de setare permis este mentionat
paranteze drepte dedesubt de valoarea numerica (aici: 100... 20000).

ntre

Apasand icoanele 1 si 2 permanent, setarea poate fi ajustata in sus sau jos.

Fig. 2-8 Tastatura numerica

Stergeti valoarea numerica setata: Atingeti tasta 3 pe tastatura.

Intrerupeti introducerea de valori numerice si reveniti la fereastra principalé:

Atingeti tasta 5.
Daca se introduce o valoare din afara domeniului permis, se va afisa

mesajul Limits exceeded (limite depasite) dedesubt de valoarea introdusa.

» Introduceti o valoare folosind tasta 1 de pe tastatura.
» Daca este necesar, modificati semnul cu ajutorul pictogramei 2.
» Confirmati introducerea cu pictograma 4.
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Legenda
1 Icoana Help (ajutor),
activa

|:| Shortcut-uri

pud @
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Pentru a grabi accesul la grupul de parametri se pot utiliza si asa numitele
~Shortcuts”.

Pentru aceea atingeti parametrul sau indicatorul grafic care trebuie schimbat
pe ecranul principal. Fereastra corespunzatoare a grupului de parametri se
va deschide cum se arata in Fig. 2-9.

Ecranul urmator prezinta direct shortcut-urile disponibile in cadru.

Fig.2-9  Shortcut-uri directe in timpul activarii butonului Help

Daca shortcut-ul a fost atins din greseala, sau daca nu sunt introdusi
parametri, fereastra parametrilor se inchide automat dupa 10 secunde.

Cadrele ce marcheaza shortcut-urile vor aparea doar daca functia Help este
activata.

» Atingeti butonul Help (1).

Shortcut-urile vor aparea marcate cu maro.
» Atingeti butonul Help din nou.

» Cadrele vor disparea.

Shortcut-urile se vor activa doar pentru parametri corespunzatori pentru
terapia actuala. De exemplu: Setarea limitei venoase poate fi efectuata
doar prin shortcut Tn timpul terapiei SN.

Unele shortcut-uri deschid direct fereastra +/- pentru modificarea setarii. De
exemplu: cantitatea UF.
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Descrierea produsului

2.6 Tipuri de terapie
26.1 Hemodializa (HD)

Hemodializa este cel mai obisnuit tip de terapie folosit pentru purificarea
sangelui. In functie de cerintele clinice, tratamentul dureaz& in general intre
trei si sase ore (de obice aprox. 4 ore). Procedura se realizeaza de trei ori
pe saptamana (in cazuri exceptionale, de doua ori pe saptamana).

Mod de functionare

Aparatul de dializa pompeaza séangele printr-o zona de acces vascular a
pacientului in dializor.

In interiorul dializorului, produsele reziduale metabolice sunt separate de
sange. Dializorul functioneaza ca un filtru, separat in doua parti printr-o
membrana semi-permeabild. Pe de o parte, sangele pacientului este
pompat, pe cealalta parte dializantul curge.

Pe parcursul terapiei, dializantul este preparat de aparatul de dializa. Consta
in apa preparata la care sunt adaugate anumite cantitati de electrolit si
bicarbonat, in functie de cerintele individuale ale pacientului.

Concentratiile de electrolit si bicarbonat in dializant sunt modificate astfel
incat anumite substante pot fi indepartate din sange prin convectie, difuzie si
osmoza, in timp ce alte substante sunt adaugate in acelasi timp. Acest lucru
se obtine in principal prin eliminare difuza prin intermediul membranei semi-
permeabile a dializorului. Dializantul transporta produsele metabolice din
dializor in traseul de evacuare. Séngele purificat este apoi recirculat n
pacient.

Pe durata tratamentului, aparatul de dializd monitorizeaza circulatia sangelui
in afara corpului, pompeaza sangele si dializantul Tn sisteme de circulatie
separate prin intermediul dializorului $i monitorizeaza compozitia si echilibrul
de volum al dializantului.

Pompa de heparina, care face si ea parte din aparatul de dializa, poate fi
folosita pentru a adauga anticoagulanti in sange, pentru a preveni
coagularea in circulatia extracorporeala.

Suplimentar la purificarea sangelui, aparatul de dializa indeparteaza apa din
sange, care ar fi excretata prin rinichi in cazul persoanelor sanatoase.

2.6.2 Ultrafiltrare izolata (ISO UF)

Ultrafiltrarea izolata (ISO UF, terapia secventiala, terapia Bergstrom) este
folosita la extragerea pe termen scurt a unei cantitafi crescute de fluide din
pacient.

Pentru mai multe informatii, vezi capitolul 11.3.

Mod de functionare

Pe durata ultrafiltrarii izolate, prin dializor nu trece dializant. Acest tip de
terapie serveste doar la extragerea fluidului din pacient.



Descrierea produsului Dialog*

2.6.3 Hemofiltrare (HF/HF-online)

Hemofiltrarea (HF) este utilizata des cand pacientii suferd de probleme de
circulatie a sangelui, pentru carea aceasta forma de terapie este mai
confortabila.

Substantele moleculare mijlocii, de ex. B-2 microglobulina, sunt mai bine
eliminate din sange prin intermediul terapiei HF decat prin intermediul
terapiei HD.

Mod de functionare

Pe durata hemofiltrarii (HF) sangele este purificat in cea mai mare parte prin
convectie pe membrana dializorului.

in terapia HF in dializor nu se pompeaza dializant. In schimb, in ciclul
ascendent sau descendent al séngelui din dializor este introdusa o solutie
de substitutie sterild. Tn functie de introducerea in ciclul ascendent sau
descendent al dializorului, procedura se numeste pre-diluare (ascendent)
sau post-diluare (descendent).

Membrana filtrului dializorului are o permeabilitate mai ridicata la apa decéat
un filtru HD. Aceasta confine si o asa-numitd membrana de debit ridicat
(hemofiltru) si permite ultrafiltrarea unei cantitati mult mai mari de fluid decat
prin terapia HD.

Concentratiile de electroliti in solutia de substitutie si in dializant sunt
identice. Viteza de perfuzie este de 4-5 I/h.Prin dializor este ultrafiltrat
acelasi volum: Tn acest fel, asa-numita purificare convectiva creste, astfel
incat rezultatele de eliminare sunt aceleasi ca si in cazul terapiei HD.

in cazul terapiei HF-online solutia de substitutie este preparatd ,online’.
Dializantul este filtrat steril, astfel Tncat poate fi folosit ca solutie de
substitutie. Fata de alimentarea din balon, in acest caz se dispune de solutie
de substitutie Tn cantitate nelimitata, permitand viteze ridicate de perfuzie.

2.6.4 Hemodiafiltrare (HDF/HDF-online)

Hemodiafiltrarea (HDF) este o combinatie de HD si HF. In aceasta terapie
sunt folositi atat dializantul, cat si solutia de substitutie.

Aceasta permite combinarea purificarii difuze cu cea convectiva pentru
substante moleculare mici si medii.

Mod de functionare

Pe durata hemodiafiltrarii (HDF), aparatul de dializa indeparteaza mai multa
apa din sange decat este necesar, pentru a finlocui functia naturala a
rinichiului. Acest lucru duce la o mai buna purificare a sangelui, desi fluidul
care lipseste trebuie inlocuit. De aceea, solutia de substitutie este introdusa
simultan n corpul pacientului. In functie de modul in care are loc
introducerea, in circuitul ascendent sau descendent al dializorului, procedura
se numeste pre-diluare (ascendent) sau post-diluare (descendent).

in terapia HDF-online, o parte a dializantului este procesat ca solutie de
substitutie.



2.7 Metode de tratament

2.71 Procedura cu doua ace

Procedura cu doua ace este tehnica standard in hemodializa. Sangele este
extras din pacient printr-o zona de acces la arterele vasculare. Pompa de
sange pompeaza continuu sangele prin sistemul de tuburi arteriale catre
dializor. Aici are loc schimbul de produse reziduale metabolice dintre sange
si dializant prin intermediul membranei semi-permabile a dializorului.
Ulterior, séngele este preluat prin sistemul de tuburi venoase, separatorul de
bule si un al doilea acces vascular la vene.

2.7.2 Procedura cu un singur ac

Procedura cu un singur ac se aplica cand pacientii intampina probleme cu

ajutorul dializei cu doud ace folosite in mod predominant. in procedura cu un

singur ac (canula cu un singur ac) sau cu un singur lumen, cateterul cu un

singur ac este aplicat pacientului. Capetele arteriale si venoase ale

sistemului de tuburi sunt conectate prin intermediul unei piese in forma de Y.

Aceasta procedura permite reducerea numarului de intepaturi la jumatate in

comparatie cu dializa cu doua ace, pastrand astfel suntul pacientului.

Sunt disponibile urmatoarele proceduri cu un singur ac:

e Traversare cu un ac, ca alternativa la dializa cu doua ace

e Supapa cu un ac ca ,procedura de urgentd” pentru incheierea dializei Tn
cazul aparitiei unor probleme cu dializa cu doua ace.

2.7.3 Procedura de traversare cu un singur ac

Procedura de traversare cu un singur ac cu doua pompe de sange permite
un debit continuu prin dializor cu ajutorul unui singur racord la pacient. Pe
parcursul procedurii de traversare cu un singur ac, conditiile de presiune si
pulsatie Tn cadrul dializorului sunt aproximativ la fel cu cele din dializa cu
doud ace.
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Legenda
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Racord pacient

Clema tub arterial

Camera arteriala

Senzor de presiune arteriala
Pompa de sange arterial
Pompa de heparina

Dializor cu racord pentru
dializat

Presiune de control pentru
pompa de sénge venos
Pompa de sénge venos

Senzor de presiune venoasa
Camera venoasa

Detector de aer

Clema tub venos

2-26

Mod de functionare

PA PBE PBS

O
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Fig. 2-10 Mod de functionare — traversare cu un ac

Cu clema tubului arterial deschisa, iar cu clema tubului venos finchisa,
pompa de sange misca, la viteza presetatd, sé&ngele de la pacient prin
dializor in camera venoasa. Nivelul de sange din camera venoasa se ridica.
Presiunea din camera venoasa este monitorizata prin intermediul senzorului
de presiune venoasa. Odata ce presiunea de comutare venoasa setata este
atinsa, clema tubului arterial se inchide. Clema tubului venos se deschide
apoi scurt. Sangele din camera venoasa curge inapoi la pacient. in acelasi
timp, pompa de sénge continua sa functioneze si s& pompeze sangele din
camera arteriala prin dializor in camera venoasa. Presiunea din camera
arteriala este monitorizata prin intermediul senzorului de presiune arteriala.
Odata ce presiunea de comutare arteriala setata a fost atinsa, clema tubului
venos se inchide si clema tubului arterial se deschide. Séngele curge din
nou Tn camera arteriala si procesul reincepe cu retragerea sangelui de la
pacient.

Avantaje in comparatie cu procedurile conventionale cu un singur ac

Monitorizarea presiunii arteriale de intrare si a presiunii de revenire venoase
permite un debit ridicat de sange, fara formarea nici unui gaz in sange, si
fara ca tubul pompei sa cada in pompa de sénge arterial.

Deoarece a doua pompa de sange (venos) protejeaza dializorul impotriva
fluctuatilor de presiune ridicate provenite de la vene, volumul de sange
recirculat in sistem si sarcina pe membrana de dializa din dializor sunt
reduse, si se poate evita coagularea.
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Legenda

1 Clema tub arterial (optional)

2 Clema tub venos

3 Senzor venos rosu in carcasa
SAD

4 Detector de siguranta de aer
(SAD)

5 Camera venoasa

6 Senzor de presiune venoasa

7 Senzor de presiune arteriala

8 Pompa de sange arterial

9 Pompa de heparina

10 Presiunea arteriala de intrare
n dializor

11 Camera arteriala

12 Dializor

Descrierea produsului

274 Procedura cu supapa si ac unic

Procedura cu supapa si ac unic permite incheierea unei dialize cu doua ace
in derulare in caz de probleme (de ex. la sunt). Procedura cu supapa si ac
unic necesita doar o singura pompa de sange, dar poate fi aplicata si unui
aparat de dializa care contine doua pompe. Cea de-a doua pompa de sange
ramane oprita in acest caz.

Mod de functionare

PV PA PBE
6 7 10
BPA
5 1
8
4
SAD HP
RDV 9
3
SAKV SAKA
2 1

12

Fig. 2-11 Mod de functionare — supapa cu un singur ac

Pacientul este conectat fie printr-un ,set standard AV cu camera de 30 ml”,
fie printr-un ,set AV pentru supapa cu un singur ac cu o camera de 100 ml”.
Traseele arterial si venos sunt conectate prin intermediul unei piese Tn forma
de Y la accesul vascular.

Cu clema tubului venos inchisa si cu clema tubului arterial (daca exista)
inchisa, pompa de sange pompeaza sangele de la pacient prin dializor in
camera venoasa. Presiunea in camera venoasa este monitorizatd prin
intermediul unui senzor de presiune venoasa. Imediat ce presiunea de
comutare superioara presetata este atinsa, pompa de sange este inchisa si
clema tubului venos se deschide. Daca este instalata si o clema de tub
arterial, aceasta clema se inchide acum si din acest motiv blocheaza orice
recirculare a sangelui in tubul arterial intre piesa in forma de Y si pompa de
sange.

Datorita presiunii din camera venoasa, sangele curge prin dializor inapoi la
pacient pana ce presiunea de comutare inferioara este atinsa. Odata ce
presiunea de comutare inferioara a fost atinsa in camera venoasa, sau
durata debitului de intoarecere presetata a expirat, clema tubului venos se
inchide. La scurt timp, clema tubului arterial se deschide (daca exista).
Pompa de sénge este activata si procesul se inifiaza din nou cu retragerea
de sange de la pacient.



Descrierea produsului Dialog*

pud @

Durata curgerii ihapoi este mediata pe durata primelor trei cicluri si este
setatd automat intre 3 si 10 s pe durata terapiei. Daca presiunea de
comutare inferioara nu a fost atinsa, aparatul comuta la faza arteriala dupa
10 secunde.

2.8 Eficienta dializei (Kt/V)

Daca este selectat calcul teoretic al eficientei, optiunea Adimea descrisa in
capitolul 10 nu poate fi aplicata.

Aparatul de dializa permite optimizarea terapiei de-a lungul mai multor
tratamente. In acest scop, eficienta teoretica este calculatd de aparatul de
dializa. Aceasta cifra teoretica poate fi apoi comparata cu eficienta actuala
determinata din mostrele de sange.

Pentru eficienta curenta, este necesara determinarea in laboartor a valorilor
ureei Tnainte si in urma dializei si introducerea lor in aparatul de dializa.

Compararea eficientei teoretice si actuale pe durata mai multor tratamente

Compararea eficientei teoretice si actuale poate fi folosita ca sprijin in luarea
deciziilor asupra setarii parametrilor de terapie si pentru selectarea
dializorului. Folosind discheta pacientului, aparatul de dializa poate memora
si lista cifrele pentru ultimele 50 de tratamente.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient prin introducerea de noi parametri de tratament.
> Parametrii de tratament nu pot fi determinati pe baza Kt/V calculat.
> Un calcul al Kt/V nu inlocuieste terapia prescrisa de medic.

Monitorizarea eficientei pe durata tratamentului curent

Pe durata tratamentului, eficienia actuala estimata de aparatul de dializa
poate fi folosita si ca indicator pentru eficienta care ar putea fi obfinuta daca
tratamentul s-ar incheia la o anumita data.

Atentionarea pe parcursul tratamentului ca o anumita valoare {inta pentru
eficienta (valoarea Kt/V), care a fost determinata Thainte de tratament, nu
poate fi atinsa permite interventii de corectie in timpul tratamentului Tn curs.

Nu se poate garanta obtinerea valorii calculate a Kt/V.

Calculul pe durata anumitor etape

Valoarea Kt/V nu este calculata pe durata:

« etapelor secventiale de profile

* hemofiltrare

« bolusului de perfuzie, deoarece debitul curent de sdnge nu corespunde cu
viteza pompei de sange

Pe durata unei faze la o viteza min. UF, calculul valorii Kt/V se continua.

Pe durata unei dialize cu un singur ac, calculul valorii Kt/V se bazeaza pe

sangele mediu.




2.9 Utilizarea temporizatoruluicronometrului

Ecranul aparatului Dialog* ofera si posibilitatea utilizarii functiei
temporizatorcronometru.

Aceste funcitii sunt oferite in fazele: n
* Preparare

* Tratament

Sfarsitul tratamentului

Selectia dezinfectantului si
Dezinfectia.

» Atingeti aceast simbol.

» Atingeti aceast simbol.
Urmatorul ecran va apare.

Legende

1 Setarea unui timp determinat
pentru a declansa alarma

2 Setarea unui interval de timp
pentru a declansa alarma

3 Afigseaza timpul restant sau
depasit

4 Porneste/opreste/reseteaza
temporizatorul sau
cronometrul

5 Porneste/opreste
temporizatorul pentru sunetele
de avertizare dupa introducere
inlsau?2

6 Decupleaza sunetul
semnalului acustic dupa
expirarea timpul setat

7 Deschide o fereastra pentru
setarea memorandumului

Fig. 2-12 Functia temporizator/cronometru

La nevoie butonul 6 activeaza sau inactiveaza semnalele acustice.

Utilizatorul poate sa aleaga intre un simplu semnal acustic sau semnale
ciclice cu intervale fixe.
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Pentru un semnal acustic simplu

» Se face ajustarea necesara cu butonul 1 sau 2.
» Se atinge butonul 4 pentru un semnal acustic simplu.

Pentru semnale ciclice

» Se face ajustarea necesara cu butonul 2 (butonul 5 se activeaza
automat).

» Atingeti butonul 5.

» Functia temporizator /cronometru porneste.

» Pentru oprire/resetare se atinge butonul respectiv.

Temporizatorul masoara timpul prezentat in campul 3 descrescator, iar
cronometrul masoara timpul crescator.

» Apasati butonul 7 pentru setarea memorandumului

La expirarea unei perioade de timp fixate va aparea atentionarea ,Intervalul
de timp fixat a expirat” in campul de mesaje sau va aparea o fereastra de
informare cu textul introdus anterior in acest scop. Lampa de semnal se
schimba in galben si apare un semnal austic daca a fost activat.

» Apasati butonul & pentru acceptarea sunetului si a mesajului.

Functia temporizator /ronometru nu este intrerupta de o eventuala cadere
de putere.

Functionarea temporizatorului / cronometrului este prezentata cu un simbol
n dreptul datei pe ecran.

Fig. 2-13 Data cu simbolul temporizatorului
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3 Instalare si punere in functiune

3.1 Obiectul livrarii

* Aparat de dializa Dialog*
« Instructiuni de utilizare

« Tub de absorbtie cu capac cu filet pentru tubul de absorbtie cu capac cu
filet pentru dezinfectant

e Cleme pentru tuburi

« Céate un capac recipient cu cuplaj pentru introducerea barelor de absorbtie
(alb, rosu si albastru)

« Cutie de depozitare

« in cazul variantei cu alimentare cu concentrat central: Alimentare de la
cuplajul racordului de perete la aparatul de dializa

Verificarea produselor intrate

» Despachetati aparatul de dializa si verificati-l in ce priveste caracterul sau
complet si starea de deteriorare.

> In caz de deteriorare, apelati serviciul tehnic.

3.2 Depozitare
3.2.1 Depozitare in ambalajul original

» Depozitati aparatul de dializd Tn conditile de mediu conform celor
mentionate la capitolul 15.2.

3.2.2 Depozitare intermediara a aparatelor gata de functionare

» Dezinfectati aparatul de dializa.

» Depozitati aparatul de dializd Tn conditile de mediu conform celor
mentionate la capitolul 15.2.

» Dezinfectati Dialog* HDF-online cel putin o data pe saptamana.

3.2.3 Inchidere

» Dezinfectati aparatul de dializa.
» Instruiti serviciul tehnic sa goleasca aparatul de dializa.

» Depozitati aparatul de dializd Tn conditile de mediu conform celor
mentionate la capitolul 15.2.
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3.3 Transport

3.31 Transport pe roti

> Folositi 2 sau mai multe persoane pemntru transportul aparatului pe
scari si in zone inclinate.

» Nu inclinati aparatul de dializa mai mult de 10°.

: Risc de deteriorare daca aparatul de dializa este inclinat > 10°!

ATENTIE

Fig.3-1 Transportul pe scari si pante (2 persoane)

» Eliberati franele de la toate rotile
» Trageti pe roti aparatul de dializa.
» Recuplati franele tuturor rotilor.
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3.3.2 Transport
Pentru transport, aparatul de dializa poate fi tinut de partea de jos, de panoul

din spate si/sau de protuberanta din fata aparatului, conform celor
prezentate in figura de mai jos.

Fig. 3-2 Punctele de prindere pentru transportul aparatului de dializa

prindere gresite)!
> La transport, nu prindeti aparatul de monitor, de suportul cartusului
de bicarbonat sau de suportul de perfuzie.

: Pericol de deteriorare datoritd transportului incorect (puncte de

ATENTIE

» Folositi o curea pentru a fixa monitorul la suportul de perfuzie.
» Deblocati blocajele rolelor.

> Inclinati aparatul de dializa.

» Asezati aparatul de dializa.

» Blocati rolele.

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022 3-5



3-6

34 Locul de instalare

Conditiile ambientale trebuie sa fie conform cu DIN VDE 0100 Partea 710 si
IEC 603647-7-10.

Conditii de mediu
Respectati informatiile privind conditiile de mediu, vezi capitolul 15.2.

3.4.1 Racorduri electrice

Tensiunea de alimentara existentd trebuie sa corespunda cu tensiunea
specificata pe placuta cu caracteristicile tehnice.

NU este permisa folosirea cablurilor de prelungire sau a adaptoarelor
fmpreuna cu cablul de alimentare sau cu priza de alimentare. Modificarea
cablului de alimentare este interzisa! in cazul in care cablul de alimentare
trebuie schimbat, se poate folosi doar cablul de alimentare original descris Tn
lista cu piese de schimb.

Instalatiile electrice din incaperea in care se afla aparatul de dializa trebuie
folosite conform reglementarilor relevante, de ex. VDE 0100 Partea 710
si/sau prevederile IEC (de ex. DIN EN 60309-1/-2 si VDE 0620-1).

Folosirea aparatelor de protectie de clasa I: este importanta calitatea
conductorului de protectie. Se recomanda folosirea unei prize de alimentare
cu un pin suplimentar de contact PE conform prevederilor CEE 7/7 pentru
cabluri cu stecher de protectie (Schuko). Alternativ, se recomanda
conectarea unui potential de egalizare la aparatul de dializd. De asemenea,
se vor respecta si reglementarile si abaterile specifice fiecarei tari in parte.
Pentru informatii suplimentare, contactati serviciul tehnic.

Aparatul de dializa trebuie legat in mod corespunzator la pamant.
3.4.2 Protectie impotriva distrugerii datorita apei

Va recomandam folosirea detectorilor de apa pentru a proteja impotriva
oricaror scurgeri neremarcate de apa.

3.4.3 Posibile zone de explozie

Aparatul de dializa nu poate fi utilizat in zone expuse riscului de explozie.
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3.5 Alimentarea cu apa
3.51 Calitatea apei si dializantului

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca, calitatea apei este monitorizata
continuu.

Trebuie Tndeplinite urmatoarele cerinte:
« Apa de alimentare nu trebuie sa contina Mg*+ si Ca**.
* Valoarea pH-ului trebuie sa fie intre 5 si 7
Apa si dializantul trebuie sa respecte standardele specifice tarii, adica:
e 1SO 13959
Apa pentru hemodializa si terapii conexe
« DIN VDE 0753-4
Reglementarile de aplicare pentru aparatele de hemodializa

= ANSI/AAMI RD5-03
Sisteme de hemodializa

 ANSI/AAMI RD61
Concentrate pentru hemodializa

* ANSI/AAMI RD62
Echipament de tratare a apei pentru aplicatiile hemodializei

e AAMI WQD
Calitatea apei pentru dializa

« Standardul National American pentru Sistemele de Hemodializa (RD-5)
 Farmacopeea europeana

3.5.2 Evacuarea fluidelor utilizate

aparatul de dializa a fluidelor contaminate!

> Asigurati un spatiu cu aer intre conectorul pentru reziduuri al
echipamentului de hemodializa ti scurgere (8 cm).

: Exista risc de infectare datorita curgerii inapoi din scurgere in

AVERTIZARE

> Folositi materiale adecvate la tuburile de scurgere.

& Sistemul de tevi poate fi deteriorat de fluidele corozive!
ATENTIE

L ]
1 Asigurati o capacitate de scurgere suficienta!
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3.6 Punere in functiune initiala

Punerea in functiune initiala trebuie realizata de serviciul tehnic responsabil.

3.7 Setarea datei si orei

Fig. 3-3 Data si ora

Setarea datei

» Atingeti cAmpul 1 care indica data si ora.

Apare campul care contine pictogramele 2, 3 si 4.

Exista doua setari optionale:

» Pentru a incrementa si decrementa data, modificafi data cu pictogramele 2 si 3.
» Pentru a introduce data folosind tastatura, atingeti pictograma 4.
Tastatura numerica apare pe ecran.

» Introduceti data folosind tastatura si confirmati prin selectarea OK.

Setarea ora

» Atingeti cAmpul 1 care confine data si ora.

Exista doua setari optionale:

» Pentru a incrementa si decrementa ora cu minute, modificati data cu
pictogramele 2 si 3.

» Pentru a introduce ora folosind tastatura, atingeti pictograma 4.
Tastatura numerica apare pe ecran.

» Introduceti data folosind tastatura si confirmati prin selectarea OK.

» Atingeti cAmpul 1 care confine data si ora.
Campul care contine 2, 3 si 4 dispare.
Data si ora setate sunt afisate.
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3.8 Pornire si oprire

« In cazul oricdrei deteriordri care poate pune sub semnul fintrebarii
utilizarea in sigurantd a masinii, aparatul de dializa nu poate fi utilizat.
Informati serviciul clientela responsabil.

« Porniti aparatul de dializa doar dupa ce a atins temperatura camerei.
» Respectati cerintele privind locul de instalare si alimentarea cu apa.

- -—

Pornire si oprire
» Apasati comutatorul de retea.
Aparatul de dializa comuta de la starea ON (pornit) la OFF (oprit) sau invers.

Apasarea accidentala a comutatorului de retea

In cazul opriri accidentale a aparatului de dializd prin activarea
comutatorului de retea pe parcursul unei sedinte de dializa, procedati
astfel:

» Apasati din nou comutatorul de retea.

Pe ecran este afisat un mesaj de alarma: ,System recovered”. (sistem
recuperat), in caz de intreruperi mai scurte de 15 minute, terapia este
continuata.

» Confirmati alarma prin apasarea ,Confirm alarm”. (confirm alarma)

Tn cazul unor intreruperi mai lungi, aparatul de dializd comut la fereastra
de alegere a terapiei.

In cazul opriri accidentale a aparatului de dializd prin activarea
comutatorului de retea pe durata dezinfectarii, procedati astfel:

» Apasati din nou comutatorul de retea.
Procesul de dezinfectare continua.

In cazul in care aparatul este oprit accidental un semnal sonor caracteristic
se aude de trei ori.

el @

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022 3-9



3-10

IFU 38910540R0 / Rev. 2.18.02 / January 2022



Cuprins

4 Pregatirea hemodializei ........ccccceiiiiiiiiniieeeceeeee, 4-3
4.1 Apelarea hemodializei.......cccceeviviiiiiiiiiiiiiiee e 4-4
4.2 Testare automata.........ccccorieeiirireciere s 4-4
4.2.1 Functionarea pe durata testarii automate....................... 4-5

4.2.2 Oprirea secventei de testare automata ......................... 4-6

4.2.3 Incheierea secventei de testare automata...................... 4-6

4.3 Reducerea alarmei acustice in timpul prepararii ................ 4-6
4.4 Conectarea concentratului ........occcouiieiiiiiiiiiiiiiie e, 4-8
4.5 Setarea parametrilor de spalare.........ccccooicieiieniiiiniccccieees 4-9
4.6 Introducerea si spalarea sistemului de tubulatura ........... 4-11
4.6.1 Introducerea sistemului de tubulatura .......................... 4-11

4.6.2 Spalarea si testarea sistemului de tubulatura............... 4-14

4.6.3 Reglare nivel (daca exista) ........ccccccevveeiiiiiiiiieeeee e, 4-14

4.7 Pregatire pompei de heparing..........ccccccerviricnrnncicnniccieenn, 4-16
4.7.1 Introducerea seringii de heparind ...........ccccvvvvvvvveiennnnns 4-16

4.7.2 Ventilarea traseului de heparing..............ccccoceeennes 4-17

4.8 Setarea parametrilor de tratament.........cccooccveiiiiieiiinenn, 4-18
4.8.1 Setarea parametrilor dializantului ...............cccccceeiiiies 4-19

4.8.2 Monitorizarea dializantului .............coeeriiiiiiiiienenis 4-21

4.8.3 Setarea parametrilor de ultrafiltrare.............ccccccoeens 4-21

4.8.4 Setarea limitelor de presiune .........cccoccveeiiiiieeiiiieeennns 4-24

4.8.5 Setarea parametrilor heparingi...........cccoeccvvveveeeniiiinns 4-26

4.9 Spalarea dializorului.......ccccococmrricciiirire e 4-28
4,10 Modul Stand-by .....cccoiiiiiiiiiee e 4-29
4.10.1 Activarea modului stand-by ...........cccoeeiiiiieieiiiiinn, 4-29
4.10.2 Oprirea modului stand-by ........ccccceeeviiiiiiiiiee s 4-29

4.11 Cadere de tensiune in timpul prepararii.......cccccecccererenenn. 4-30
4.12 inlocuirea cartusului de bicarbonat in timpul prepararii..4-30

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022 4-1




4-2

IFU 38910540R0 / Rev. 2.18.02 / January 2022



4 Pregatirea hemodializei

A\

AVERTIZARE

Detectorul de siguranta pentru aer (SAD) nu este activ! Pericol de

embolism gazos!

> Nu conectati pacientul in afara fazei ,,Tratament”, de ex. in timpul
fazei de ,,Preparare/Dezinfectie”!

> in afara fazei de ,, Tratament” nu este permisa utilizarea pompei de
sange pentru perfuzii (de ex. pentru solutii saline)!

jud @

Hemodializa este procedura standard de dializa pentru toate variantele
sistemului.

Procedura este aceiasi pentru toate variantele sistemului.

A

AVERTIZARE

Pierderi de sange sau modificarea sangelui datorata temperaturii,
presiunii sau compozitiei gresite a solutiei de dializa!
> Asigurati-va ca pacientul va fi conectat doar in faza de ,, Tratament”.

JANN

AVERTIZARE

Risc de alunecare si rasturnare!

La manevrarea componentelor de dializa care contin lichide (de

exemplu, sistemul de linii de sange, dializor, canistra, port de

substitutie si port deseuri etc.), este posibila varsarea de lichide pe

podea.

> Asigurati-va ca podeaua este uscata.

> Daca podeaua este uda, evitati alunecarea pe aceasta si uscati
podeaua.

- -

Conectarea pacientului in faza de Preparare/DezinfectieAdeclanseazé
alarma prin aparitia sangelui la nivelul detectorului rosu. In acelasi timp
pompa de sange va fi oprita si SAKV va fi inchis.
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4.1 Apelarea hemodializei

Dupa pornire, pe aparatul de dializa este afisat urmatorul ecran:

Fig. 4-1 Ecranul principal ,Hemodializd”

» Atingeti campul 1.
Primul ecran de pregatire a hemodializei apare. Aparatul de dializa porneste
o secventa de testare automata

4.2 Testare automata

In cazul etapei de testare automatd, aparatul de dializa verificd automat
toate funciiile de control relevante pentru siguranta aparatului.

Pe perioada in care aparatul de dializa realizeaza testarea automata, puteti
incepe introducerea parametrilor tratamentului.

Daca optiunea ,testarea presiunii de partea sanguina cu compensarea
presiunii” este activata in TSM excesul de presiune in sistemul AV poate fi
abolit prin dializor dupa testare la nivelul partii sanguine.

Tn functie de tipul dializorului utilizat acest lucru poate dura pana la 2
minute.
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421 Functionarea pe durata testarii automate

Legenda
1 Campul de stare
2 Campul de functionare

Fig. 4-2 Primul ecran de pregatire ,Hemodializa”

in timp ce aparatul de dializd trece prin secventa de testare automat, in
campul 2 apar mesaje pe un fundal galben daca aparatul asteapta ca Dvs.
sa realizati actiuni, ca de exemplu conectarea concentratului. Secventa de
testare este continuata doar daca actiunea a fost realizata.

Fig. 4-3 Fereastra cu informatii pe durata testarii automate
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Pregatirea hemodializei Dialog*

Fereastra de informare poate fi ascunsa, printr-o atingere a ecranului, pentru
aprox. 20 de secunde in timp ce utilizati ecranul pentru alte actiuni, cum ar fi
introducerea de parametri. Dupa terminarea introducerii fereastra de
informare va reaparea. Preluarea de date prin butonul Enter « va fi posibila
dupa confirmerea ferestrei de informatji.

4.2.2 Oprirea secventei de testare automata

» Atingeti pictograma.

Secventa de testare automata este oprita.

Sunt afisate optiunile ,Reveniti la alegerea terapiei” si ,Repetati testele de
sange”.

» Atingeti campul corect.

4.2.3 incheierea secventei de testare automata

Aceasta pictograma a ecranului este activata imediat ce aparatul de dializa a
incheiat cu success toate testarile automate. In acest moment pacientul
poate fi conectat.

4.3 Reducerea alarmei acustice in timpul prepararii

Pentru utilizator exista posibilitatea de a suprima anumite alarme acustice in
timpul prepararii, exceptie facand avertizarile sonore care necesita
interactiune cu utilizatorul. De exemplu, 0 manevra gresita sau o comanda
pentru o actiune. Alarmele vizuale si detectorul de pene nu sunt afectat;.
Functia ,Reducerea alarmei acustice in timpul prepararii” poate fi utilizata
pentru urmatoarele avertizari:

ID Text

1927 Volumul de spalare complet

1928 Volumul de umplere complet

1112 Volumul de spalare a UF prea mare pentru dializor

1153 Repetati secventa de testare automata!

1033 Temperatura prea joasa

1034 Temperatura prea crescuta

1038 Conectati concentratul de acetat/ acid

1040 Conectati bicarbonatul

1041 Conectati linia albastra a concentratului pentru
spalare

1045 Magazia cartusului de bicarbonat deschisa

Pregatirea aparatului cu reducerea alarmei acustice poate determina o
intarziere a tratamentului urmator. Pentru a programa timpul de preparare
planificat este necesara o atentie crescuta din partea personalului.




Fig. 4-4 Ecran principal ,Hemodializa”

» Atingeti pictograma pe ecranul principal.
Va aparea urmatorul ecran

Fig. 4-5 Ecran cu suprimarea alarmei acustice

» Atingeti pictograma
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Pregatirea hemodializei Dialog*

Daca functia nu este activa (fundalul icoanei nu este colorat in verde), poate
fi activata prin atingerea icoanei. Alarmele acustice listate in tabelul de mai
sus sunt suprimate automat. Pentru a indica acest lucru simbolul taiat al unui
difuzor apare pe ecran pe linia cu data.

August 30, 2011 - 12 51 - @

Fig. 4-6 Linia cu data cu alarma acustica oprita

Acum pictograma apare activa (fundal colorat in verde).

Atingand inca odata pictograma, functia se inactiveaza si apar semnalele
acustice pentru alarmele listate Tn tabelul de mai sus. Indicatorul de pe linia
cu data dispare.

Functia ,Reducerea alarmei acustice in timpul prepararii’ poate fi presetata
n modulul TSM de un tehnician.

Functia ,Reducerea alarmei acustice in timpul prepararii” este disponibila in
timpul selectarii programelor si a prepararii si poate fi configurata in timpul
acestora. Pentru toate celelalte faze ale tratamentului acesta functie nu este
disponibila (pictograma apare gri). Trecand in urmatorul tratament aceasta
funciie se reseteaza automat la setarile TSM initiale.

4.4 Conectarea concentratului

La incheierea testarii presiunii interne, pe un fundal galben va apare cererea
conectati concentratul de acetat/acid.

A

AVERTIZARE

Riscuri pentru pacient datoritda compozitiei incorecte a dializantului!

> Asigurati-va ca sunt asigurate concentratiile corecte pentru terapia
dorita.

> Utilizai doar concentrate ale caror date de folosire tiparite nu au
expirat.

> Utilizati doar recipiente cu concentrate originale inchise si intacte.

> Respectati informatiile de depozitare de pe recipientele cu concentrate.

> Se recomanda folosirea solutiilor concentrate fabricate de B. Braun
Avitum AG.

> Cand se folosesc solutii concentrate care nu sunt produse de B.
Braun Avitum AG pe tabelul cu solutii concentrate se vor verifica
raportul corect de amestecare si compozitia.

pud @

Medicul responsabil raspunde de stabilirea concentratelor ce vor fi folosite.




Pentru dializa cu bicarbonat:
» Introduceti bara de concentrat rosu in recipientul ce contine concentrat de
bicarbonat acid, de ex. SW 325A.

» Introduceti bara de concentrat albastru in recipientul ce contine concentrat
de bicarbonat alcalin, de ex. bicarbonat-continand solutie 8,4%.

Aparatul de dializa continua secventa de testare automata.

Pentru dializa cu acetat:
» Plasati bara de concentrat marcata cu rosu si alb in recipientul umplut cu
concentrat de acetat, de ex. SW 44,

» Lasati bara de concentrat albastra in suportul barei de concentrat
albastra.

Aparatul de dializa continua secventa de testare automata.

4.5 Setarea parametrilor de spalare
Aceasta optiune permite spalarea membranei dializorului cu sau fara
ultrafiltrare.

» Atingeti pictograma in fereastra de pregatire.
Sunt afigati parametrii de spalare.

Fig. 4-7 Ecranul cu ,Parametrii de spalare”
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» Setati valorile dorite pentru parametrii de spalare conform tabelului de mai

Jos.
Nr. Text Domeniu Descriere
1 Sistem AV de _ Spalati partea cu sange
umplere/spalare
2 Viteza de umplere | 50-600 ml/min Viteza la care partea cu
aBP sange este umpluta sau
spalata
3 Volumul de 0—6000 mi Pompa de sange se
umplere a BP opreste dupa ce a spalat
partea cu sangele
folosind volumul setat
4 Spalare cu _ Spalarea membranei
ultrafiltrare dializorului
5 Viteza de spalare a | 50—-300 ml/min Rata BP pentru
BP programul de spalare
6 Viteza de spalare a | 300-800 ml/min Rata DF pentru
DF programul de spalare
7 Durata de spalare | 0-59 min Durata programului de
spalare ajustat
8 Viteza UF pentru 0-3000 ml/h la spalarea
spalare cu o solutie de ser -
fiziologic
9 Volumul UF pentru | 0-2950 ml la spalarea cu B
spalare o solutie de ser fiziologic
10 Debitul de sénge 50-600 ml/min
pentru pacientul -
conectat

» Confirmati toate setarile prin apasarea pictogramei O.K.
Va reapare fereastra initiala de pregatire.

La finalul timpului de spalare setat va aparea o lumina galbena de
semnalizare.

4-10
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4.6 Introducerea si spalarea sistemului de tubulatura

4.6.1 Introducerea sistemului de tubulatura

Segmentului tubului pompei de sénge din sistemul AV trebuie sa aiba
dimensiunile 8 x 12 mm (dimensiune interioara/exterioara) pentru aparatul
standard. pentru segmentele pompei este disponibil ca si optiune un rotor
rola 7 x 10 mm.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita incompatibilitatii sistemului de tuburi si
aparatului de dializa!

> Folositi doar consumabile produse de B. Braun Avitum AG.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita hemolizei sau pierderilor de sange, cind
se utilizeaza un sistem de tubulatura neadecvat sau defectuos.

> Verificati ca sistemul de tuburi sa nu fie defect
> Verifcati ca liniile sa nu fie indoite
> Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine inchise

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient din cauza de infectie ca rezultat al contaminarii
filtrului hidrofobic al senzorului de presiune de pe sistemul de
tubulatural!

> Inlocuiti filtrul hidrofob al senzorului de presiune dinspre masina
daca a fost contaminat cu sange si sangele a penetrat catre masina.

» Instruiti serviciul tehnic sa inlocuiasca protectia traductorului.
> Folositi din nou aparatul doar cand filtrul a fost schimbat.
> Efectuati dezinfectia dupa inlocuire.

A

AVERTIZARE

Risc de contaminare la conectarea pacientului la tubulatura sanguina
prin utilizarea unui recipient de spalare.

> Asigurati o manevrare igienica a liniilor de sange.
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Legenda
1 Supapa tub venos

2 Detector de siguranta de aer
cudetector venos rosu
Camera venoasa

Senzor de presiune venoasa
Senzor de presiune arteriala
Pompa de sange arterial

Pompa de heparina

o N o 0o~ W

Senzor de presiune pentru
presiunea arteriala la intrarea n
aparatul de dializa (optional)

9 Camera arteriala

10 Dializor

pud @

a 5 ' 8
Lok =
)
6 . ﬂ] ,
3 T3
E 7 9 10

-

1 >K

Fig. 4-8 Vedere schematica a sistemului de circulatie extracorporala

folosit in hemodializa

Un suport pentru dializor care poate fi atasat la suportul de perfuzie
deasupra de partea superioara de fixare este disponibil ca accesoriu.

- -

Pentru a roti sau schimba suportul pentru dializa, desfaceti intodeauna
clema surubului de pe suportul de perfuzie, asa incat ultimul sa nu fie
distrus.

4-12

» Fixati dializorul in suportul pentru dializor.

» Atasati balonul care contine solutie de ser fiziologic (pana la 2,5 kg) la
suportul de perfuzie

» Conectati racordul arterial al sistemului de tuburi de sange la balonul care
contine solutie de ser fiziologic.

» Daca exista: Conectafi linia de masurare a presiunii pentru presiunea
arteriala la senzorul de presiune PA.

» Deschideti capacul (stdnga) pompei de sange.

» Introduceti capatul tubului cu produsul pentru pacient in deschiderera
potrivita a rotorului.

» Rotiti rotorul in directia sagetii.
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Dialog*

Pregatirea hemodializei

A

Risc pentru pacient prin pierderii de sange cand se utilizeaza un

sistem de tubulatura sanguina defectuos.

> Verificati daca sistemul de tuburi si segmentele pompei nu au fost
avariate in timpul insertiei.

> Verificati daca segmentul pompei este amplasat in pozifia cea mai
departata a carcasei pompei.

ATENTIE N
T > In timpul inserfiei segmentelor pompei nu invartiti rolele in sens
invers.
» Daca sistemul de tuburi a fost afectat in timpul insertiei trebuie
inlocuit cu unul nou.
> Inchideti capacul (stanga) pompei de sange.
o Distantierii din interiorul capacului nu servesc la pozitionarea pompei in
1 pozitia corecta. Acestia Tmpiedica miscarea segmentelor pompei din pozitia

corecta Tn timpul functionarii, prevenind distrugerea rolelor.

» Conectati racordul senzorului de presiune (daca exista), la racordul
senzorului PBE.

» Conectati sistemul de tuburi arteriale si venoase la dializor, respectand
codul culorilor. Nu Tnlaturati opritoarele (daca existd) pe conectorii laterali
Hansen.

» Conectaii linia de masurare a presiunii pentru presiunea venoasa la
senzorul de presiune PV, asigurandu-va ca traseul de masurare a
presiunii nu este rasucit si ca filtrul este insurubat corect.

» Introduceti separatorul de bule in suport.

» Deschideti capacul detectorului de aer.

» Introduceti tubul in detectorul de aer si inchideti capacul.
» Conectati racordul venos al pacientului la balonul gol.

» Introduceti sistemul tuburilor de s&nge in suporturi.

A

Risc de deteriorare a sistemului de tuburi datorita clamparii prelungite
a tubului venos cu ajutorul clemei pentru tub!

> Plasati linia venoasa in dispozitivul de strdngere a furtunului (SAK)

ATENTIE doar in ziua terapiei.
Daca se foloseste sistemul de tuburi fara senzor PBE, pe durata testarii
* presiunii va fi afisat mesajul ,No pressure measuring connection on PBE”
1 (nu este conectat la masurarea presiunii pe PBE).

Mesajul dispare automat dupa 60 de secunde.




4-14

A

Risc de contaminare a pungii daca setul de administrare este conectat
iar testul de presiune de partea sanguina a esuat, datorita umezirii
membranei protectoare a transducerului!

> Setati nivelul in camera de picurare a setului de administrare.
> Daca nu este aer in camera de picurare, schimbati punga datorita

AVERTIZARE . . .
riscului de contaminare.
> Schimbati punga in cazul in care testarea presiunii la nivelul partii
sanguine a esuat.
4.6.2 Spalarea si testarea sistemului de tubulatura
» Deschideti clema de pe linie catre punga de ser fiziologic.
> Incepeti pomparea sangelui prin apdsarea butonului + pe monitor.
Sistemul de tuburi se va umple cu solutie de ser fizologic. Partea cu séange a
circuitului de dializa este spalatd si testatd automat privind existenta unor
scurgeri.
4.6.3 Reglare nivel (daca exista)
Sistemul de reglare a nivelului permite utilizatorului ca prin atingerea
ecranului sa seteze nivelurile de sare din camerele liniei de sange in
vederea prepararii.
. e Pe d_urata E)reparérii nivelurile pot fi setate doar daca pompa de sange
1 functioneaza.

« Utilizatorul este obligat sa verifice setarea corecta a nivelurilor din camere.
» Atingeti pictograma.
Se deschide fereastra cu niveluri.

Legenda

1 PV-camera

venoasa
2 PA-camera
arteriala
3 PBE - camerade

intrare sange
arterial

Fig. 4-9 Ecran de reglare a nivelului
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Este posibila setarea urmatoarelor camere:

» Camera venoasa (PV) (1): butonul este intotdeauna activ.

» Camera arteriala (PA) (2): butonul este activ de la inceputul pregatirii, dar
va fi dezactivat automat daca SN-CO nu este selectat sau daca PBS nu
este conectat dupa inceperea terapiei (daca a fost selectat in TSM).

» Camera de intrare sange arterial (PBE) (3): butonul este intotdeauna activ
(daca este selectat in TSM).

Reglajul camerei PBE este posibil doar daca se foloseste un sistem AV
impreuna cu linia PBE si daca linia este conectata la aparat.

jud @

Crestere nivel

» Atingeti pictograma o singura data cu atentie

» Cititi nivelul

» Daca este necesar, atingeti inca o data pentru setarea corecta

Reducere nivel

» Atingeti pictograma o singura data cu atentie

> Cititi nivelul

» Daca este necesar, atingeti inca o data pentru setarea corecta

» Pentru a parasi functia de reglare a nivelului, atingeti din nou pictograma
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4.7 Pregatire pompei de heparina

Pompa de heparina este potrivitd pentru sistemele de tubulatura cu
heparinizarea descendenta a pompei de sange in regiunea de presiune

pozitiva.
4.71 Introducerea seringii de heparina
Legendé 1 23 4 5
1 Suport seringa
2 Placa de prindere seringa
3 Clema
4 Maner de deblocare
5 Opritor seringa
Fig. 4-10 Seringa de heparina
3
w
| 10 ml 3 W og ]
[ 20m 5 wol ‘
o™
fr—
()
o
3
30ml
€
o
_
Fig. 4-11 Pozitia opritorului seringii in functie de dimensiunea seringii
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» Setati opritorul seringii 5 astfel incat dimensiunea seringii sa poata fi citita.

» Eliberati manerul de deblocare 4 si trageti afara mecanismul de actionare.

» Ridicati si rotiti suportul seringii 1.

» Introduceti seringa astfel incat placa de prindere si presiune intra in
ghidaj.

Daca seringa a fost introdusa corect, mecanismul de deblocare va sari

inapoi automat. Nu inchideti mecanismul de deblocare manual.

> Inchideti suportul seringii. n

4.7.2 Ventilarea traseului de heparina

> Inainte de introducerea seringii, ventilati manual traseul de heparina.
sau

» Ventila{i traseul de heparina Tnainte de inceperea dializei prin asigurarea
unui bolus de heparina.
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4.8 Setarea parametrilor de tratament

» Atingeti pictograma in fereastra de pregatire.
Este afisata o linie 1 cu pictograme suplimentare.

Fig. 4-12 Fereastra de pregatire ,Parametri”

Cu ajutorul acestor pictograme, pot fi apelate urmatoarele grupuri de

parametri:

Pictogram | Grup parametri Referinta
Parametrii dializantului Pagina 4-19
Parametrii de ultrafiltrare Pagina 4-21
Setarea limitelor de presiune Pagina 4-24
Date privind heparinizarea Pagina 4-26
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4.8.1 Setarea parametrilor dializantului

» Atingeti pictograma n fereastra de pregatire.
Sunt afigati parametrii dializantului.

Fig. 4-13 Ecran ,Parametrii dializantului”

» Setati parametrii dializantului conform urmatorului tabel.

Nr. crt. | Text Domeniu Descriere

1 Conductivitate 12,5 -16,0 mS/cm in
pasi de 0,1 mS/cm B
(aprox. 125 —
160 mmol/l)

2 Bicarbonat Dializa cu formula de

concentrat de hemodializa cu
- bicarbonat acid si cu
concentrat de hemodializa cu
bicarbonat alcalin

3 Acetat — Dializa cu concentrat de acetat
4 Conductivitate 2—4 mS/cm in pasi de
bicarbonat 0,1 mS/cm -
(aprox. 2040 mmol/l)
5 Temperatura 33-40 °C in pasi 0,5°C B
fluidului de dializa
6 Debit dializant 300-800 ml/min

reglabil continuu

7 Profil Alternativ, profilele pot fi alese
- pentru parametrul respectiv,
vezi capitolul 11.2
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Temperatura actuala la dializor poate fi diferita de temperatura setata initial.

pud @

Deteriorarea aparatului datorita depozitelor de calciu pe durata dializei
cu bicarbonat!

ATENTIE > Decalcifiati aparatul dupa fiecare dializa cu bicarbonat.

e Medicul responsabil raspunde de stabilirea concentratelor ce vor fi
folosite.

« Modul bicarbonat si acetat poate fi presetat in programul de service de
serviciul tehnic.

< Serviciul tehnic poate utiliza programul de service pentru a seta valoarea
limita pentru monitorizarea raportului de amestecare astfel incat dializa
cu acetat nu poate fi realizata.

< Daca in programul de service a fost selectata setarea mmol, se pot pre-
selecta pana la 10 concentrate de acetat si bicarbonat. Este afisat un
camp suplimentar cu denumirea concentratului selectat. La atingerea
acestui cAmp, se afiseaza o lista cu toate concentratele disponibile.

« Daca se folosesc cartuse de bicarbonat, vezi capitolul 10.

pud @
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4.8.2 Monitorizarea dializantului

Este posibila verificarea corectitudinii compozitiei dializantului.

» Odata ce conductivitatea dializantului s-a stabilizat (dupa aproximativ 5
minute), incet prelevati proba de dializant prin portul de recoltare de pe
furtunul DF, folosind o seringa mica, de ex. o seringa de 2 ml.

» Analizati dializantul folosind de ex. urmatoarele metode:
— masurarea pH

— analiza gazului din sange n
— determinarea chimica a concentratiei de bicarbonat (titrare)

Domenii terapeutice recomandate

pH 7,2-7,5
pCO:2 40-60 mmHg
HCO3~ 25-38 mmol/l

Deteriorarea aparatului datorita depozitelor de calciu la valori ale pH-
ului >7,5 Tn timpul dializei cu bicarbonat!

ATENTIE > Respectati setarea corecta a valorii pH-ului.

4.8.3 Setarea parametrilor de ultrafiltrare

» Atingeti pictograma in fereastra de pregatire.
Se vor afisa parametrii de ultrafiltrare.

Fig. 4-14 Ecran ,parametri de ultrafiltrare”
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» Setati parametrii de ultrafilirare conform tabelului de mai jos.

::lrrt' Text Domeniu Descriere

1 Volum de 100-20000 ml -
ultrafiltrare

2 Durata terapiei 10 min-10 h Durata terapiei

3 Profilul ultrafiltrarii - Pentru selectarea unui profil al

ultrafiltrarii sau pentru alegerea
terapiei secventiale, vezi
capitolul 11.3

4 Viteza minima UF | 0-500 mi/h Viteza min. de ultrafiltrare

5 Limita sup. debit |0 — 4000 ml/h Rata max de ultrafiltrare
UF (trebuie fixat in TSM)

6 Buton pentru - Timpul de terapie poate fi fixat.
programarea Sfarsitul timpului de terapie
timpului de este calculat.
terapie

7 Buton pentru - Timpul absolut pana la sfarsitul
programarea terapiei poate fi programat.
sfarsitului timpului Timpul efectiv de terapie este
de terapie Calculat

8 Sfarsitul timpului - Sfarsitul absolut al timpului de
de terapie terapie este indicat.

Fixati timpul de terapie
» Apasati butoanele 6 si 2 din figura 4-14.
Fixati valoarea cu + / - sau folositi tastatura pentru introducerea valorii.

Fixati sfarsitul absolut al timpului de terapie
» Apasati butoanele 7 si 8 din figura 4-14.

Fig. 4-15 Parametrii de ultrafiltrare
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Va aparea o tastatura. Sfarsitul timpului de terapie poate fi fixat intr-un
domeniu, luand in considerare volumul de ultrafiltrare, debitul minim de UF si
limita superioara a debitului de UF.

Fig. 4-16 Fixati sfarsitul timpului deterapie

Timpul efectiv de terapie este calculat ca si diferenta dintre timpul fixat
pentru sfarsitul terapiei si timpul curent.

Sfarsitul fixat pentru timpul de terapie nu va fi extins de catre fazele de
Bypass.

L]

Este intotdeauna posibil sa treceti inapoi pentru a fixa timpul de terapie.

- -—

Pentru a evita alarmele, reglati limita superioara pentru viteza de
ultrafiltrare la o valoare peste viteza actuala calculata a ultrafiltrarii.

-» -

Selectand rate de UF scazute cu timp de UF crescut poate determina
deviatji intre valoarea setata si cea actuala. Alarmele corespunzatoare vor
aparea pe ecran. Deviatia va fi indicata si trebuie confirmata de utilizator
apasand tasta Enter «' .

L]
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48.4

Setarea limitelor de presiune

» Atingeti pictograma din fereastra de pregatire.
Vor fi afisate valorile limita ale presiunii.

Fig. 4-17

Ecranul ,Limitele de presiune”

» Setati limitele de presiune conform tabelului de mai jos.

’:rrt. Text Domeniu Descriere
1 Limiteaza delta 10-100 mmHg Limiteaza fereastra pentru
min./PA max. presiunea arteriala de intrare
PA.
Distanta la PA min. si max.
2 TMP curent/ 300-700 mmHg TMP max.: vezi informatiile
TMP maxim furnizate de producatorul
dializorului
3 Limiteaza TMP ON/OFF Monitorizarea TMP pe dializor
4 Inferior/Superior 2-99% Limiteaza fereastra pentru
TMP in % din valoarea curenta
5 Extindeti limitele ON/OFF Limitele TMP se maresc la —
TMP 100 mmHg daca TSM este
activat
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Pregatirea hemodializei

Limiteaza fereastra pentru presiunea arteriala de intrare PA

Presiunea arteriala de intrare PA (presiunea dintre pacient si pompa de
sange) este monitorizata de o fereastra automatd de setare a limitelor.
Aceasta fereastra este activa doar in faza terapie si pe durata circulatiei
finale.

In programul de service este setatd o limitd arteriald inferioard maximéa
(max. -400 mmHg). Limita arteriala inferioara maxima nu poate cobori sub
aceasta valoare.

Dimensiunea ferestrei limitelor arteriale este definitd prin distania (delta)
dintre valoarea curenta si limitele inferioara si superioara.

Totalul celor doua distante la valoarea curenta da latimea ferestrei limitelor
arteriale, adica in exemplul de mai sus 70 + 70 = 140 (mmHg).

A

AVERTIZARE

Risc de afectare a pacientilor in timpul acceselui prin perforare

datorita presiunii negative!

> Asigurati-va ca, PA max. este adaptata la fluxul suntului actual
respectiv ca sunt urmate instructiunile medicului.

Limitele ferestrei pentru control TMP

TMP dializorului este controlat de o fereastra a limitelor setata automat.
Dimensiunea ferestrei limitelor este introdusa ca procent din valoarea
curentd (vezi Fig. 4-17). Fereastra limitelor este din acest motiv
independenta de dializorul utilizat.

Cand fereastra limitelor este oprita, controlul TMP max. ce depinde de
dializor este inca activ.

Activarea pictogramei Bypass, sau modificarea debitul dializantului necesita
re-centrarea ferestrei limitelor.

Limita inferioara a TMP poate fi marita pentru a putea utiliza si dializoare cu
flux marit (vezi Fig. 4-17). Aceasta functie trebuie activata in TSM.

» Atingeti pictograma
Limita inferioara a TMP va fi setata pana la -100 mmHg. Avertizarea la
refilirare cand limita ajunge la -10 mmHg nu mai este aplicabila.

A

Pericol de contaminare cu germeni din lichidul de dializa!
> Asigurativa ca lichidul de dializa sa fie curat.

AVERTIZARE
Risc de crestere a volumului de sange datoritd scurgerii in sistemul
A hidraulic (ciclul apa). Risc de filtrare inversa.
> Verificati greutatea pacientului
AVERTIZARE N . . . . .
> In caz de defectiune tehnica, apelati serviciul tehnic.
In timpul utilizarii functiei ,limita TMP extins&” trebuie s& luati in considerare
° refiltrarea.
1

Recomandarea noastra este sa utilizati filtrele pentru lichidul de dializa r
(Diacap Ultra).




4.8.5 Setarea parametrilor heparinei

» Atingeti pictograma din fereastra de pregatire.
Sunt afisati parametrii heparinei.

Fig. 4-18 Ecranul ,Parametrii heparinei”

4-26

» Setati parametrii heparinei conform tabelului de mai jos.

Nr. Text Domeniu Descriere
1 Timpul de 0:00-10:00 h:min Pompa de heparina este
oprire a oprita de timpul setat inainte
heparinei de sfarsitul terapiei
2 Vol. bolus 0,1-10,0 ml Volumul bolusului pentru
heparina administrarea bolusului Tn
timpul dializei
3 Profil/viteza 0,1-10,0 mi/h Viteza continua heparina pe
heparina intreaga durata de
administrare a heparinei
4 Tratament fara | neactivat/activat Pornirea/oprirea functiei de
heparina monitorizare a heparinei
5 Tip seringa 10/20/30 ml O lista a tipurilor permisibile
de seringi este memorata in
programul de service
6 Profil Setare a profilului pentru
- administrarea heparinei
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Risc pentru pacientii cu risc crescut de hemoragie interna (de ex.
postoperator, abcese gastro-intestinale sau boli similare)!
A > Verificati in timpul tratamentului daca exista premise pentru aparitia
hemoragiilor interne.
> Verificati procesul de administrare a heparinei in timpul
tratamentului.

AVERTIZARE

é Pericol de agregare in sistemul extracorporeal!

> Asigurativa ca pompa de heparina este pornita dupa introducerea
ATENTIE ratei de administrare.

Daca in presetarea TSM pompa de heparina este ,inchisa”, trebuie sa o
porniti manual.

jud @

Risc pentru pacient datorita dozarii incorecte a anticoagulantului
cauzata de o nepotrivire dintre pompa de heparina selectata pe ecran
si seringa introdusa in realitate in pompa de heparina!
A > Asigurati-va de fiecare data ca seringa selectata pe ecran este
AVERTIZARE aceiasi cu tipul de seringa introdusa in realitate.
> Folositi doar seringile listate in tabelul seringilor. Daca este
necesar, contactati serviciul tehnic.
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4.9 Spalarea dializorului

Dupa clatirea partii sanguine va aparea o fereastra de informare cu cererea
de a conecta dializorul.

» Luati tuburile dializorului de pe puntea de spalare si conectati dializorul.
Respectati codul culorilor.

» Conectati cuplajul de admisie al dializorului (albastru) la racordul Luer
Lock din linia venoasa.

» Conectati cuplajul de evacuare al dializorului (rosu) la racordul Luer Lock
din linia arteriala.

» Rotiti dializorul astfel incat racordul albastru sa se afle in jos.

» Confirmati racordul corect al dializorului prin apasarea tastei Enter < pe
monitor. Dializorul este umplut si spalat.

» Reglati nivelul dupa cum urmeaza:

— umpleti camera din fata intrarii Tn dializor (PBE) aproape pe jumatate,

— umpleti camera de picurare venoasa péana la aprox. 1 cm de la marginea
superioara.

Odata ce volumul de spalare setat a trecut prin sistem, pompa de sange s-a
oprit din functionare. Apare o fereastra de informare.

» Asigurati-va ca sistemul de tuburi pentru sange si dializorul a fost umplut
si spalat cu solutie de ser figiologic.

» Asigurati-va ca toate nivelele din camere au fost setate corect.

» Confirmati setarile corecte prin apasarea tastei Enter +! pe monitor.

Aparatul de dializa testeaza sistemul tuburilor pentru sange.

Pictograma ecran va fi activata imediat ce aparatul de dializa a incheiat cu
succes toate testarile automate. In acest moment pacientul poate fi conectat.
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4.10 Modul stand-by

Aparatul de dializéd prezintd un mod stand-by pentru partea dializantului.
Acest mod permite pornirea partii dializantului pentru a economisi
concentratul cand aparatul este pregatit si nu va fi folosit imediat.

A

AVERTIZARE

Risc de germinare in dializant pe durata modului stand-by!

Risc de infectare pentru pacient!

> Nu utilizati aparatul de dializa in modul stand-by pe durate
prelungite.

> Durata recomandata pentru modul stand-by depinde de calitatea
apei si de conditiile de mediu (conform planului de igiena din
centrul de dializa).

4.10.1 Activarea modului stand-by

In functie de setarea programului de service realizatd de serviciul tehnic,
existd mai multe moduri in care modul stand-by poate fi activat pentru o
perioada reglabila:

* Pornire automata dupa secventa automata de testare

e Pornire automata dupa programul de spalare

* Pornire manuala dupa secventa automata de testare

e Pornire manuala dupa programul de spalare

Activare manuala in modul stand-by
» Atingeti pictograma.
Aparatul de dializa este in modul stand-by.

4.10.2 Oprirea modului stand-by

Durata max. a modului stand-by este presetata in programul de service de
serviciul tehnic.

In functie de setarea introdus& de serviciul tehnic in programul de service,
exista urmatoarele variante pentru oprirea modului stand-by:

e Oprire manuala
e Oprire automata dupa expirarea timpului
e Oprire automata pe durata conectarii pacientului

Oprirea manuala a modului stand-by
» Atingeti din nou pictograma.

Aparatul este in modul bypass. Dializantul este circulat fara trecerea prin
dializor.

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022 4-29



411 Cadere de tensiune in timpul prepararii

Daca apare o cadere de tensiune in timpul fazei de preparare statusul
acestei faze va fi salvat. La revenirea tensiunii, doar pasul de munca
intrerupt trebuie repetat, daca este cazul.

Parametrii tratamentului introdusi raman neschimbat;.

Datele salvate vor fi pastrate pentru 120 de minute. Dupa aceea aparatul
trebuie setat din nou.

Aceasta functie permite mutarea aparatului gata selectat la un alt loc de
tratament.

juud @

412 inlocuirea cartusului de bicarbonat in timpul
prepararii

Este posibil sa inlocuiti cartusul de bicarbonatin timpul prepararii (vezi si
capitolul 10.4).
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5 Inceperea hemodializei

5.1 Verificarea datelor despre pacient

In urma fincheierii activitdti de pregétire, pictograma de conectare a
pacientului este activata. Aparatul de dializa este in modul bypass. Becurile
de semnalizare de pe monitor se schimba in galben.
» Atingeti pictograma Tn ecranul de pregatire.
Se vor auzi doud semnale acustice scurte. Tasta Enter <! pe monitor este
aprinsa. Pe ecran apar in detaliu datele despre pacient introduse.

Fig. 5-1 Ecranul’Date despre pacient”

Risc pentru pacient datorita monitorizarii incorecte a parametrilor de

tratament!
Daca se aude un singur semnal acustic sau nici unul, sau daca tasta
Enter ! péalpéaie pe monitor, sau daca parametrii de tratament afisati

AVERTIZARE indica discrepante, aparatul de dializa este defect si nu trebuie utilizat!
> Parasiti ecranul apasand Cancel.
> Apelati serviciul tehnic.

» Verificati daca datele pacientului corespund cu cele prescrise de medic si
confirmati prin apasarea tastei Enter < pe monitor.

Va apare ecranul de tratament.

IFU 38910540R0 / Rev. 2.18.02 [ January 2022 5-3



5.2 Conectarea pacientului si inceperea hemodializei

A\

AVERTIZARE

Risc pentru pacienti cu catetere venoase centrale datorita curentului
de scurgere excesiv catre pacient!

> Conectati pamantarea la aparatul de dializa, vezi capitolul 1.5.2.

> -

Tnainte de a incepe terapia in urma dezinfectarii, dispozitvele de fixare
SAKA si SAKY, cat si componentele metalice al porturilor de
admisie/evacuare substitutie nu pot depasi temperatura de 41°C.

Legenda

1

© 00 N O U~ W N

=
o

11

12

13

Durata de terapie ramasa,
grafic si in cifre
Viteza UF actuala

Volumul UF actual

Setati volumul UF

Setati debitul de sange
Bolusul de heparina
Tratment la viteza min.UF
Bypass

Bara cu informatii

Afisarea presiunii trans-
membranei (TMP), cu limite
Afisarea presiunii arteriale,
cu limite

Afisarea presiunii venoase,
cu limite

Afisare presiune venoasa,
fara limite

5-4

Fig. 5-2 Ecranul de tratament’Hemodializa"

Pe durata etapei de conectare, valorile limitad setate nu sunt monitorizate
riguros. De aceea, in etapa de conectare este necesara atentie
suplimentara.

» Conectati pacientul arterial.

» Porniti pompa de sénge prin apasarea butonului Start/Stop de pe
monitor.

» Setati debitul de sange
» Umpleti sistemul tuburilor pentru sédnge cu sange.
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inceperea hemodializei

Pompa de sange se opreste automat daca pe senzorul rosu se
detecteaza sange in detectorul de siguranta de aer (SAD).

» Conectati pacientul pe partea venoasa.

» Porniti pompa de sange.

» Atingeti pictograma.
Aparatul de dializa comuta la racordul principal si hemodializa are loc.
Becurile de semnalizare pe monitor devin verzi.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita hemolizei daca setarea debitului de sdnge
este prea ridicata pentru acul selectat (presiunea PA este prea
scazuta)!

> Adaptati debitul de sange, luand in considerare presiunea arteriala.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita eficientei reduse a dializei, devreme ce
debitul actual de sédnge este mai redus decét viteza debitului afisata
daca presiunile arteriale au o valoare negativa ridicata!

> Corectati setarea debitului de sange.
> Prelungiti durata tratamentului.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita eficientei reduse a dializei deoarece

debitul de sange este prea mic (de exemplu sectiune transversala

incorecta a canulei)!

» Verificati daca debitul de sange este suficient de mare.

» Verificati daca sectiunea transversala a canulei este suficient de
mare.

5.21 Reglarea nivelului (daca exista)

Prin atingerea ecranului, sistemul de reglare a nivelului permite utilizatorului
setarea nivelurilor séngelui in camerele liniei de séange 1n cadrul
tratamentului prin atingerea ecranului.

e Pe durata tratamentului nivelurile de sange pot fi setate doar daca
pompa de sange functioneaza in modul cu ac dublu. Camerele active
depinde de sistemul linie de sange folosit.

e Utilizatorul este obligat sa verifice setarea corecta a nivelurilor din
camere.

» Atingeti pictograma.



Se deschide fereastra cu niveluri.

Fig. 5-3 Ecran de reglare a nivelului

Crestere nivel

» Atingeti pictograma o singura data cu atentie

» Cititi nivelul

» Daca este necesar, atingeti inca o data pentru setarea corecta

Reducere nivel

» Atingeti pictograma o singura data cu atentie
» Cititi nivelul
» Daca este necesar, atingeti inca o data pentru setarea corecta

» Pentru a parasi functia de reglare a nivelului, atingeti din nou pictograma

« Tn cazul in care pompa de sange este oprita, sistemul de reglare a
nivelului nu este activ. Se afiseaza un mesaj care indica necesitatea unei
porniri prealabile a pompei de sange.

« in cazul unor alarme a ale liniei de sange, reglarea nivelului nu este
posibila. Este necesara anularea mai intai a alarmelor.

pud @

Risc pentru pacient datorita infectarii ca rezultat al contaminarii
protectiei traductorului pe sistemul de tuburi!

> Inlocuiti protectorul traductorului lateral al aparatului in cazul in
care a fost stropit cu sange si sdngele patrunde in aparat.

AVERTIZARE » Instruiti serviciul tehnic sa inlocuiasca protectia traductorului.
> Folositi din nou aparatul doar cand filtrul a fost schimbat.
> Efectuati dezinfectia dupa inlocuire.
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inceperea hemodializei

JAN

AVERTIZARE

Risc de reducere a eficientei dializei!

> Verificati daca in dializor nu patrunde aer la reducerea nivelului din
camera PBE.

53  Intimpul hemodializei

A\

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita pierderii de sdnge daca canulele se
deconecteaza sau aluneca!

Functia de monitorizare standard a aparatului de dializa nu poate
detecta cu certitudine daca o asemenea situatie a aparut!

> Asigurati-va ca accesul la pacient ramane complet vizibil pe durata
terapiei.

» Asigurati-va ca, canulele sunt fixate corespunzator

> Verificati cu regularitate accesul la pacient.

> Limita venoasa inferioara e preferabil sa fie > 0 mmHg

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient ca urmare a unui tratament incorect!

Pompa de heparina a aparatului nu este proiectata pentru
administrarea medicamentelor.

> Utilizati pompa de heparina numai pentru heparinizare.

5.3.1 Monitorizarea limitelor de presiune ale séngelui

Presiunea debitului venos de revenire (PV)

Presiunea debitului venos de revenire (PV) este monitorizata cu ajutorul
ferestrei de limite setatd automat. Fereastra limitelor este setata la 10
secunde dupa ultima activare a pompei de sange si este identificata cu
semne pe bara care indica presiunea debitului venos de revenire.

Latimea si marginile ferestrei de limite sunt setate in programul de service
de serviciul tehnic.

» Valoarea limitei inferioare venoasa este reglata automat in timpul
tratamentului. Acest lucru inseamna ca distanta dintre limita inferioara si
presiunea actuala scade. Acest lucru compenseaza cresterea de
hematocrit cauzata in general de ultrafiltrare. Ajustarea se face la fiecare
5 minute si adauga de fiecare data pana la 2,5 mmHg. Oricum, distanta
minima de 22,5 mmHg este pastrata in permanenta.

» Verificati limita inferioara a presiunii venoase pe durata dializei. Un
interval optim trebuie sa fie cu aprox. 35 mmHg sub limita inferioara a
presiunii si sub valoarea curenta.

Modificand viteza pompei de sange pentru o perioda scurta de timp este
posibild repozitionarea limitelor ferestrei. in legaturd cu asta valoarea TSM
este ajustatda. Asta inseamna ca o valoare a limitei inferioare deja
prestabilita este repusa in intervalul TSM ajustat.
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pud @

Presiunea de intrare arteriala (PA)

Presiunea de intrare arteriala (PA, presiunea dintre pacient si pompa de
sange) este monitorizata automat in cadrul limitelor setate. Limitele ferestrei
sunt setate la 10 secunde dupa ultima activare a pompei de sange.

O valoare adiionala mai mica a limitei inferioare poate fi setata pana la -400
mmHg Tn TSM.

Aceste limite sunt active pe etapa de terapie si pe durata circulajei finale.

La setarea fereastrei de limite, asigurati-va ca limita superioara este o
presiune negativa, pe cat posibil.

Presiunea de intrare a s&ngelui in dializor (PBE)

Daca se foloseste un senzor de presiune PBE, presiunea de intrare a
sangelui Tn dializor este controlatd de limita superioara a acestuia. Functia
de monitorizare a PBE avertizeaza sau semnaleaza un blocaj posibil al
dializorului datoritd unui tub rasucit sau datoritda unor cheaguri de sange
aparute in dializor. Masurarea PBE permite operatorului sa monitorizeze
formarea unei pelicule membranoase secundare. O posibila agregare este
evitata. Limitele pot fi setate prin intermediul ecranului "Limite de alarma" la
Tnceperea terapiei.

Fig. 5-4  Ecranul "Limite de alarma" pe durata terapiei
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inceperea hemodializei

Pe langa valoarea maximala a PBE (2) mai poate fi reglata si o asa numita
valoare Delta (3). Delta reprezinta o valoare limitatoare care se afla peste
media valorii actuale a PBE. Serveste pentru monitorizarea acumularii unei
diafragme secundare. Valoarea medie actuala a PBE este determinata de
aparatul Dialog®*, in primele 5 minute de la pornirea terapiei si pastrata ca
valoare de referinfa Tn SW. Modificarile presiunii prin variatia debitului
sanguin sunt luate automat in considerare. (Ex.: valoarea medie actuala a
PBE este de 155 mmHg, plus Delta de 150 mmHg, rezultatul acestora este
o valoare limitatoare a PBE de 305 mmHg). Atingand aceasta limita a valorii
un text galben de avertizare apare.

Depasirea acestei limite duce la apatitia unui text rosu de avertizare.
Daca nu se monitorizeaza acumularea unei diafragme secundare, valoarea
Delta poate fi reglata la limita maximala a PBE.

Este posibil sa se utilizeze un sistem de tubulatura fara acces PBE.
Aparatul recunoaste absenta transducerului de presiune in timpul
prepararii. In acest caz monitorizarea PBE Tn timpul terapiei este omisa.

5.3.2 Tratamentul la viteza UF minima

Tratamentul la viteza UF minima poate fi activat pentru a obtine, de
exemplu, o reducere imediata a vitezi UF setate Tn cazul scaderii presiunii
sangelui si circulatiei instabile.

Durata terapiei continua pe parcursul tratamentului la viteza minima UF.
Acolo unde este necesar, reglati volumul UF Tn urma tratamentului la viteza
UF minima.

Activarea vitezei UF minime
» Atingeti pictograma.

Tratamentul continua cu viteza UF minima setata.
Aparatul de dializa va emite un semnal acustic la fiecare 10 minute.

Dezactivarea vitezei UF minime
» Atingeti pictograma din nou.
Tratamentul continua cu sau fara compensarea UF, in functie de setare.

Compensarea UF

Serviciul tehnic poate stabili in programul de service modul in care
tratamentul va continua dupa o faza de viteza UF minima.

Compensare UF — DA

Dupa tratament temporar la viteza UF minima, volumul UF preselectat va fi
aproape atins de viteza UF crescuta in timpul UF setat.

Compensare UF - NU

Dupa tratament temporar la viteza UF minima, cantitatea UF preselectata nu
va fi atinsa n timpul UF setat.



5.3.3 Bolusul de heparina

» Atingeti pictograma.

Se va afisa un mesaj de siguranta.

» Confirmati bolusul de heparina prin apasarea tastei Enter «' pe monitor.
Bolusul de heparina presetat in parametrii heparinei este activat.

A\

AVERTIZARE

Risc de pierderi de sédnge datoritd coagularii sangelui, in caz de

anticoagulare insuficienta!

> in caz de esec a pompei de heparina, completati bolusul de
heparina manual.

pud @

Legenda

1 Porniti bolusul

2 Volumul bolusului

3 Cantitatea de bolus introdusa
4 Volumul arterial introdus

5 Volumul total introdus

5-10

* Bolusul de heparina poate fi repetat.

= Serviciul tehnic poate programa aparatul de dializa in program de service
astfel incat bolusul de heparina este administrat automat oricand se
detecteazd sange pe detectorul rosu pe clema tubului venos. In acest
scop, circulatia extracorporala trebuie heparinizata.

534 Bolusul arterial

Folosind functia ,Bolus arterial” se injecteaza un volum definit de clorura de
sodiu dintr-un balon cu NacCl.

» Atingeti pictograma.
Se va afisa fereastra de setare a bolusului arterial.
» Introduceti volumul bolusului

Fig.5-5 Fereastra de setare a bolusului arterial
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Fig. 5-6 Intreruperea intrérii fluxului arterial a pacientului

» Atingeti pictograma.

Pompa de sénge se opreste automat si pe ecran apare un mesaj de
siguranta.

» Conectati flaconul cu solutia de ser fiziologic la conectorul arterial de
perfuzie.

> Intrerupeti bolusul arterial 1 daca este nevoie.

» Confirmati bolusul arterial prin apasarea tastei Enter <! pe monitor.
Bolusul arterial este introdus. Valorile pot fi monitorizate in fereastra
setarilor.

Odata ce cantitatea setata a fost introdusa sau daca bolusul arterial a fost

stopat de o alarma, va apare o fereastra care va confirma stoparea

bolusului.

> Indepértati clema de la intrarea la pacient, strangeti linia de perfuzie si
confirmati prin apasarea tastei Enter < pe monitor.

Fereastra pentru bolusul arterial este inchisa si Tnlocuitd de ecranul de
terapie.

A

AVERTIZARE

Risc de dezechilibru de sodiu si de supraincarcare a pacientului!

» In cazul defectirii pompei de sange pe durata unui bolus arterial
sau a reinjectarii, completati manual bolusul.

» In caz de intrerupere prematuri a liniei venoase, completati bolusul
arterial printr-o perfuzie hidrostatica

L]

Daca bolusul arterial a fost stopat de o alarma, intreaga cantitate de bolus
va fi introdusa la reactivarea bolusului arterial.
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5.3.5 Reprezentare grafica a parametrilor de tratament

» Atingeti pictograma.
Va apare un ecran cu o pictograma grafica de reprezentare.

» Atingeti pictograma.

» Atingeti pictograma.
Urmatorul ecran va aparea.

Legenda

1 Grup de parametri

2 Activati pre-setarile din TSM
3 Editati grupul de parametri

4 Salvali si parasii fereastra

5 Nu salvati si parasiti fereastra

Fig.5-7  Grupuri de parametri

Un standard de céte 6 grupuri cu céte trei parametri fiecare este presetat in
TSM

Cum sa editafi fiecare grup in parte este prezentat in cap.11.10.

i @
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Legenda

1

2

Reprezentarea grafica a
parametrilor de tratament
Modificati perioada de
referinta Thainte

Modificati perioada de
referinta thapoi

Setati timpul pentru perioada
de referinta

Lista tuturor parametrilor

» Atingeti pictograma cu grupul de parametri selectat.
Urmatorul ecran va aparea.

Fig. 5-8  Reprezentare grafica a parametrilor de tratament

Parametrii de tratament la un moment de timp definit

Existd doua moduri prin care parametrii de tratament pot fi apelati la un

moment de timp definit:

Prima optiune:
» Introduceti direct durata (4) in fereastra Durata

A doua optiune:

» Modificati linia duratei de referinta folosind pictogramele << (2) sau >> (3).

Apelati istoricul datelor

Pe langa terapia actuala se pot afisa ultimele 20 de tratamente efectuate de

acelasi aparat.
» Atingeti campul 5.
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Legenda
1 Terapia actuala

Urmatorul ecran va apare.

2 Toate tratamentele, max. 20

5-14

Fig.5-9  Ecran cu istoria datelor

» Pentru a deschide prezentarea grafica atingeti cAmpul respectiv.
Fundalul campului pentru "Nume" in terapia actuala este verde, iar pentru

tratamentele pastrate va aparea galben.

. Numele pacientilor vor aparea doar daca au fost introduse manual inaintea

terapiei, sau daca un card cu cip este utilizat.

Observati protectia locala a datelor cAnd deschideti datele parametrilor ce
. sunt marcate cu numele pacientilor.
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5.3.6 Intreruperea hemodializei (bypass)

» Atingeti pictograma.
Aparatul de dializa comuta in modul bypass. Hemodializa este intrerupta.

Becurile de semnalizare de pe monitor devin galbene. Pictograma fsi
schimba afisarea.

» Atingeti pictograma din nou.
Modul bypass este incheiat, tratamentul este continuat.

in functie de setarile din programul de service, modificarea in modul bypass
trebuie de asemenea confirmata prin apasarea tastei Enter «+! pe monitor.

54 Incheierea tratamentului

La incheierea tratamentului, poate fi auzit un semnal acustic, si se va afisa

mesajul "Durata de tratament incheiata” (durata de tratament incheiatd), iar

lumina de semnal de pe monitor se schimba Tn galben.

« Rata de UF este setata la 50 ml/h.

 Pompa de sange inca functioneaza.

e Timpul de dupa timpul de tratament ajustat este afisat in loc de timpul
ramas cu semnul — Tn fata. Displayul grafic apare colorat in rosu.

54.1 Terminarea tratamentului

» Atingeti pictograma.
Se va afisa mesajul "Terminarea tratamentului”.

» Confirmati terminarea tratamentului prin apasarea tastei Enter < pe
monitor.

5.4.2 Continuarea tratamentului
» Atingeti pictograma.

Dupa introducerea noilor parametri de tratament, hemodializa poate fi
continuata.

AN

ATENTIE

Risc de scadere brusca a tensiunii sau de crampe pentru pacient
datorita continuarii ultrafiltrarii!

> Asigurati-va ca ultrafiltrarea se va incheia cat mai repede.
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6 Sfarsitul terapiei de hemodializa

6.1 Reperfuzie

Pe durata etapei de reperfuzie, ferestrele limitelor sunt setate la valorile lor
maxime. Etapa de reperfuzie necesita din acest motiv atentie deosebita.

jud @

In urma confirmarii sfarsitului terapiei, va apare urmétorul ecran:

Fig. 6-1  Ecranul "Confirmati reperfuzia"

A Pericol de embolism in cazul reperfuziei cu aer!
> Realizati reperfuzia doar cu fluide.

AVERTIZARE

> Indepéartati conectarea arteriala a pacientului.

» Conectatii traseul arterial la flaconul de perfuzie ce contine solutie de ser
fiziologic.

» Confirmati deconectarea arteriala prin apasarea tastei Enter «! pe monitor.
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Pompa de sange porneste reperfuzia. Va apare ecranul de reperfuzie.

Fig. 6-2  Ecranul de "Reperfuzie”

Aparatul de dializa monitorizeaza volumul de reperfuzie si reperfuzeaza
pana ce detectorul rosu (RDV) detecteaza solufia de ser fiziologic. Pompa
de sange se opreste.

» Pentru a continua reperfuzia, porniti pompa de sénge prin apasarea
butonului Start/Stop pe monitor.

Pompa de sange se opreste automat dupa reperfuzarea a 400 ml sau dupa
trecerea unei durate de reperfuzie de 5 minute.

Pe ecran apare intrebarea ”"Continuati reperfuzia?"

» Pentru a continua procesul de reperfuzie, confirmati prin apasarea tastei
Enter «' pe monitor.

Aparatul de dializa va realiza reperfuzarea altor 400 ml, sau reperfuzia timp
de 5 minute.

» Deconectati conectarea venoasa a pacientului.

Ecranul "Confirm Reperfuzia" (Fig. 6—1)Aapare doar daca este configurat

L]

1 corespunzator in programul de service. In caz contract, reperfuzia trebuie
apelata prin apasarea pictogramei 1 (Fig. 6-2).

i Utilizatorul este obligat sa verifice corectitudinea nivelurilor stabilite pentru

camere.
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6.2 Golirea dializorului

» Atingeti pictograma.
Va apare o fereastra cu informatii care descrie urmatorii pasi.

» Urmati instructiunile date pe ecran si confirmafi prin apasarea tastei
Enter «' pe monitor.

Dializorul este golit.

» Odata ce dializorul a fost golit, conectati al doilea cuplaj al dializorului la
puntea de spalare.

> Indepéartati din aparatul de dializa dializorul si sistemul de tuburi pentru
sange si inlaturati-le pe amandoua.

Aparatul de dializa trebuie dezinfectat, vezi capitolul 7.

Odata ce "Goliti dializorul" a fost confirmat, pompa de sange nu mai poate fi
pornita!

- -

6.3 Golirea cartusului in urma dializei

Cartusul poate fi golit Tnainte sau dupa golirea dializorului.

Golirea cartusului inainte de golirea dializorului

» Lasati ambele racorduri pe dializor.

» Atingeti pictograma si confirmati prin apasarea tastei Enter +' pe monitor.
Cartusul este golit automat.

Golirea cartusului dupa golirea dializorului

» Conectati ambele racorduri la puntea de spalare.

» Atingeti pictograma si confirmati prin apasarea tastei Enter +' pe monitor.
Cartusul este golit automat.

Functiile "Empty dialyzer’ (goliti dializorul) si "Empty cartridge” (goliti
cartusul) pot fi pornite simultan, desi sunt realizate succesiv.

Cartusul este golit atat timp cat ambele racorduri sunt conectate la dializor
sau la puntea de spalare.

Daca racordul albastru este conectat la puntea de spalare, dializorul este
golit.

jud @
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6.4 Descriere asupra terapiei realizate

» Atingeti pictograma.

Va apare un cuprins al valorilor curente pentru urmatoarele valori:
« volum de sange tratat

« volum UF de hemodializa

e volum UF in etapele secventiale

e volum de heparina

< volum de substitutie (doar pentru HDF/HDF-online)

e profilul, daca este setat.

Mai multi parametri pot fi activati prin activarea pictogramelor
corespunzatoare.
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7 Dezinfectare

71 Procedura si dezinfectanti

Pentru curafirea carcasei si a monitorului, vezi capitolul 12.1.
In modul dezinfectare, sunt disponibile urmatoarele programe:

Program de dezinfectare

Durata dezinfectarii Note

Dezinfectare chimica

aprox. 35-55 min (in
functie de dezinfectant)

Dezinfectare chimica redusa
De asemenea: decalcifiere cu
acid citric 50%

aprox. 25-45 min (in
functie de dezinfectant)

Eficienta redusa de dezinfectare!

De asemenea pentru decalcifiere cu acid citric
(50%), in particular in urma dializei cu
bicarbonat.

Dezinfectare termica

aprox. 40 min Folosit doar in cazuri exceptionale.

In functie de calitatea apei, realizati
dezinfectarea chimica la intervale regulate.
Dupa dializa cu bicarbonat, declacifiati mai intai

cu acid citric 50%.

Dezinfectare chimica cu solutie
de dezinfectare de la reteaua
inelara de apa, automatica sau
manuala

in functie de sistemul de tratare a apei instalat
Cu metoda automata solutia de dezinfectie nu
intra in contact cu filtrul DF optional.

ajustabil

Dezinfectare termica cu
substanta permeabila fierbinte
de la reteaua inelara

aprox. 30 min in functie de sistemul de tratare a apei instalat

Spalati intrarea substantei
permeabile

aprox. 2 min panala 10 h,
reglabil

jud @

Aceste proceduri pot fi activate sau dezactivate pentru a permite
dezinfectarea desemnata pentru fiecare situatie in parte.

Tn afara de acestea, pot fi activate sau dezactivate urmatoarele optiuni:
« Dezinfectare necesara dupa fiecare dializa

e Terminarea procedurii de dezinfectare posibila / dezactivata

e Dezinfectare automata

Setarile din programul de service, ca de exemplu volumul la preluare,
durata de dezinfectare, temperatura sau durata de spalare, pot fi
configurate doar de serviciul tehnic!

Dezinfectanti recomandati
Pentru dezinfectare va recomandam acid citric 50% sau TIUTOL KF.
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7.2 Pregatirea pentru dezinfectie

JANN

AVERTIZARE

Pericol de oparire sau ardere chimica pentru utilizatori daca
dezinfectantii ies din punctele de racord!
» Pe durata dezinfectarii:

Nu indepartati cuplajele dializorului.

Nu scoateti afara barele de absorbtie a concentratului.

A

AVERTIZARE

Pericol de ardere chimica pentru utilizatori daca dezinfectantii

concentrati sunt pulverizati sau imprastiati!

> Luati masurile corecte, de ex. purtati imbracaminte de protectie,
ochelari de protectie sau masca de fata.

> Spalati locurile stropite de pe piele si imbracamintea cu apa curata.

JAN

AVERTIZARE

Afectarea aparatului prin dezinfectanti sau compusi necunoscut;i!

> Asigurati-va ca dezinfectantul este o clorind pura activa (ca si
TIUTOL KF).

> Asigurati-va ca si concentratia clorinei disponibile din dezinfectant
este de 3,9 g100 g (ca si TIUTOL KF).

Altfel B. Braun nu isi asuma responsansibilitatea pentru integritatea

aparatului.

» Asigurati-va ca este conectat suficient dezinfectant potrivit.
— Daca este necesar, schimbatj recipientul dezinfectantului

— Luati Tn considerare ca ciclul de dezinfectare poate fi pornit automat la
o data ulterioara.

7.21 Pozitionarea recipientului de dezinfectant

» Introduceti recipientul de dezinfectant in suportul din spatele aparatului de
dializa.

» Conectatii linia de dezinfectare la racordul dezinfectantului pe puntea de
spalare.

» Asigurati-va ca recipientul de dezinfectant nu este pozitionat mai sus
decét puntea de spalare.
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7.2.2 Selectarea programului de dezinfectare

Selectarea programului de dezinfectare inainte de dializa

Fig. 7-1 Selectarea programului

» Atingeti campul 1.
Va apare ecranul care listeaza diferitele programe de dezinfectare.

Legenda

1 Selectati dezinfectantul
Dezinfectare termica
Dezinfectare chimica
Dezinfectare chimica redusa

a b~ W N

Spalati intrarea substantei

permeabile

6 Dezinfectare chimica cu
solutie de dezinfectare de la
reteaua inelara de apa

7 Dezinfectare termica cu

substanta permeabila fierbinte

Fig. 7-2 Selectarea programului de dezinfectare

» Selectati dezinfectantul in campul 1.
» Selectati programul de dezinfectare cu ajutorul pictogramelor de la 2 la 7.
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Selectarea programului de dezinfectare dupa dializa

» Atingeti pictograma.

Se va afisa ecranul cu diferite programe de dezinfectare, vezi Fig. 7-42.
» Selectati dezinfectantul in campul 1.

» Selectati programul de dezinfectare cu ajutorul pictogramelor 2 la 7.

7.3 Oprire automata si repornire

Sunt disponibile urmatoarele setari de dezinfectare:

e Oprire automata dupa dezinfectare

e Oprire automata si repornire

e Program de dezinfectare saptamanal, vezi capitolul 11.2

7.31 Oprire automata dupa dezinfectare
Daca este activata functia de oprire automata masina se va opri automat

dupa fiecare dezinfectie pornita manual. Poate fi programat un timp maxim
de functionare. Va rugam vedeti capitolul 11.1.

7.3.2 Oprire automata si repornire

Utilizarea detectoarelor de apa este recomandatd pentru detectarea
scurgerilor posibile pe durata functionarii nesupravegheate.

Aceasta functie permite oprirea automata a aparatului de dializa dupa
dezinfectare. Aparatul de dializa este pornit automat la momentul de timp
indicat si pregateste urmatoarea dializa.

» Atingeti pictograma.
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Va apare un ecran care indica setarile programului de dezinfectare
saptamanal:

Fig. 7-3 Pornire automata

» Setati parametrii:
Ora de pornire in campul 2
Programul de dezinfectare in cdmpul 4
Data Tn campul 5
Dezinfectant ih cAmpul 6
» Activati setarile Tn campul 7.
Va fi afigata o fereastra cu informatji privind oprirea automata.
In cazul unei dezinfectari pe timp de noapte 3 (simbol lun&), aparatul de
dializa se opreste automat la incheierea ciclului de dezinfectare.
In cazul unei dezinfectari pe timp de zi 1 (simbol soare), aparatul comuté la
"Pregatire” dupa ciclul de dezinfectare, sau ramane in modul de spalare, n
functie de setarile realizate in programul service de serviciul tehnic.
» Confirmati informatiile prin apasarea tastei Enter +' .
Aparatul de dializa se opreste dupa ciclul de dezinfectare. La ora setata,
aparatul de dializa se porneste din nou si realizeaza dezinfectarea setata.

Lasati pornit comutatorul de retea al aparatului de dializa.
Asigurati-va ca este conectat suficient dezinfectant.
Dezinfectarea trebuie reactivata in fiecare caz pentru ziua urmatoare.
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7.4 Dezinfectare chimica

Deteriorarea sistemului filtrului solutiei de dializant!
& > La folosirea filtrelor pentru solutiile de dializant, folositi doar
dezinfectantii mentionati in Instructiunile de utilizare ale filtrului

ATENTIE solutiei de dializant pentru dezinfectare.

» Selectati dezinfectantul, de ex. acid citric 50 %.
» Atingeti pictograma.
Secventa programului de dezinfectare este afisata in campul 1.

Fig. 7-4 Ecranul’Dezinfectare chimica”

Secventa

Dupa activare, dezinfectarea chimica se realizeaza automat astfel:
e Spalare automata

Aspirarea dezinfectantului si pornirea ciclului de incalzire

Etapa de dezinfectare: expunere si circulare

Etapa de spalare

Sfarsitul dezinfectarii
» Verificafi daca sistemul mai contine dezinfectant, vezi capitolul 7.8.
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7.5 Dezinfectare chimica redusa

Dezinfectarea chimica scurta are scopul doar de a elimina depunerile de
calcar si se poate realiza doar cu acid citric!

- -—

» Activati pictograma.
Se realizeaza dezinfectarea chimica redusa.
» Verificati daca sistemul mai contine dezinfectant, vezi capitolul 7.8.

7.6 Dezinfectare termica

Folositi dezinfectarea termica doar in cazuri exceptionale, deoarece efectul
de reducere a germenilor nu este suficient pentru o aplicare cu regularitate.
Dezinfectarea termica nu este potrivita Tn urma dializei cu bicarbonat,
deoarece aparatul de dializa trebuie decalcificat.

Dupa dializa cu bicarbonat, se recomanda dezinfectarea chimica cu acid
citric 50 %.

- -—

» Atingeti pictograma.
Se porneste dezinfectarea termica.
Progresul ciclului de dezinfectare este afigat pe ecran.

Fig. 7-5  Ecranul "Dezinfectare termica”
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Dezinfectare
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Dialog*

Dupa activare, dezinfectarea termica se realizeaza astfel:
e Spalare automata

« Incalzire la cel putin 85 °C

e Dezinfectare: expunere si circulare

* Réacire

7.7 Dezinfectare apa curenta de la alimentarea cu apa
Aparatul de dializa ofera varianta dezinfectarii chimice sau termice a apei

curente de la alimentarea cu apa furnizata de la sistemul de tratare a apei.
Sistemul de tratare a apei trebuie sa fie potrivit pentru aceasta procedura.

Monitorizarea temperaturii pe durata acestui program de dezinfectare se
refera la aparatul de dializa si nu la traseul de alimentare.

Indepartarea fluidul din reteaua inelara de apa influenteaza temperatura.
Utilizarea detectorilor de apa este recomandata pentru detectarea
scurgerilor potentiale pe durata functionarii nesupravegheate.

Pentru informatii privind dezinfectarea sistemului de tratare a apei consultati
instructiunile de functionare ale sistemului de tratare a apei.

JAN

AVERTIZARE

Risc de otravire a pacientului cu dezinfectanti lasati in apa de

alimentare!

> Pe durata dezinfectarii centrale, instalati semne de avertizare pe
aparatul de dializa, de ex. "Dezinfectant in apa de la intrare!”

> Reutilizati aparatul de dializd pentru dializa doar dupa ce linia de
admisie de apa a fost spalata adecvat.

> Conectati tuburile de admisie la refeaua inelara de apa doar dupa ce
au fost curatite de dezinfectant.

JAN

AVERTIZARE

Risc de contaminare a pacientilor daca aparatul nu este dezinfectat

adecvat!

Dezinfectarea sistemului de admisie a apei nu substituie dezinfectarea

aparatului.

» Dezinfectati aparatul de dializa separat in urma dezinfectarii liniei de
alimentare cu apa.

AN

ATENTIE

Risc de deteriorare a aparatului datorita modificarilor materiale

cauzate de dezinfectanti necorespunzatori!

> Folositi doar agenti potriviti pentru Dialog® pentru dezinfectarea
liniei de admisie a apei.




7.71 Dezinfectare chimica cu solutie de dezinfectare de la reteaua
inelara de apa

Pe durata dezinfectarii chimice a admisiei de apa, solutia de dezinfectat este
luata de la retaua inelara si pompata n aparatul de dializa.

» Atingeti pictograma.

Va apare urmatorul ecran:

Legenda

1 Stabiliti debitul pentru
dezinfectarea admisiei

2 Setatii durata de dezinfectare a
liniei de admisie

3 Setatii viteza debitului pentru
spalare

4 Setati durata de de
dezinfectare a liniei de
admisie

Fig. 7-6 Ecranul’Dezinfectare

Setati parametrii:
— Debit admisie in campul 1
— Durata de admisie in campul 2
— Debitul de spalare in cAmpul 3
— Durata de spalare in campul 4

Daca reteaua inelara contine dezinfectant:
» Atingeti pictograma.
Alimentarea admisiei este inceputa si oprita dupa durata presetata.

Odata ce intregul dezinfectant a fost spalat de pe reataua inelara:

» Atingeti pictograma.
Spalarea liniei de alimentare a aparatului de dializé este pornita si oprita
dupa ora presetata.

» Verificati linia de admisie si aparatul de dializa pentru dezinfectanti.
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Legenda
1 Dezinfectie de zi

N

Setarea timpului de pornire

w

Dezinfectie de noapte

N

Selectati programul de
dezinfectie
Setati data

6]

6 Selectati dezinfectantul

7 Activati programul
saptamanal

7-12

7.7.2 Dezinfectie chimica automata cu dezinfectant din statia
centrala de apa

Aceasta metoda de dezinfectie trebuie aplicata doar de personalul calificat
sa lucreze cu echipamentul RO.

Datorita unor defectiuni tehnice dezinfectantul sau apa din statia centrala, se
pot scurge peste aparatul de dializa. Se recomanda utilizarea unui senzor
de umiditate.

In timpul dezinfectiei chimice automate a retelei de apa solutia cu
dezinfectant din statia centrala de apa este introdusa in aparatul de dializa.
Prin acesta metoda o pozifie anume a valvei previne contactul
dezinfectantului cu filtrul DF.

» Selectati ecranul ,Dezinfectie”.
» Atingeti pictograma.
Va apare urmatorul ecran.

Fig. 7-7  Ecranul "Dezinfectare”

» Atingeti butonul pentru metoda de dezinfectare (4, Fig. 7-7).

» Selectati ,Admisie substanta chimica”, confirmati cu O.K.

» Setati timpul de pornire. (2, Fig. 7-7).

» Atingeti butonul ,Activati" (7, Fig. 7-7).
O fereastra de avertizare pentru oprirea automata apare. Aparatul de
dializa se opreste dupa dezinfectie. La timpul presetat aparatul porneste
din nou si executa varianta de dezinfectie aleasa.
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Mentineti sursa de curent pornita.

Asigurati-va ca exista destul dezinfectant in concentratia si cantitatea
necesara in statia centrala de apa. Altfel efectul dezinfectiei poate fi scazut.

Urmatoarele imagini apar atunci cand se comuta ON:

Fig. 7-8 Screen “Disinfection”

Daca volumul de admisie (1) este atins, aparatul de dializa se dezactiveaza
singur. Dupa efectuarea perioadei de timp ajustate (2) aparatul se
reactiveaza si porneste faza de spalare cu parametri adapatati (3 si 4).

Tehnicianul de service poate preseta aparatul in TSM, Tn asa fel incat sa nu
se reactiveze. Timpul restant se incheie si faza de clatire porneste daca
aparatul este pornit manual. Daca parametri de dezinfectie sunt setati ca
dezinfectie nocturna, aparatul se opreste dupa faza de clatire (vezi cap. 7.3).

Risc de otravire a pacientilor cu dezinfectantul ramas in aparatul de
dializa!
> In timpul dezinfectiei centrale instalati semne pe aparatul de dializa,
de ex. "Dezinfectant in aparatul de dializa!"
> Asigurati-va ca apa curata fara dezinfectanti este disponibila la
A inceputul fazei de clatire.
> Nu utilizati aparatul pentru tratamente pana cand nu s-a efectuat
clatirea suficienta a acestuia.
> Testati aparatul daca mai contine dezinfectanti.
> Nu porniti aparatul decat daca statia de RO este pornita, deoarece
daca presiunea centrala este prea mica, iar dezinfectantul poate
ajunge din instalatie in statia centrala de apa.

AVERTIZARE
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7.7.3 Dezinfectie termica cu permeate fierbinte din statia centrala
de apa

In timpul acestei dezinfecti permeatul fierbinte este preluat din statia
centrala de apa n aparatul de dializa. Daca este necesar permeatul este

incalzit pana la temperatura recomandata pentru dezinfectia termica a
aparatului de dializa.

» Atingeti pictograma.
Urmatoarea imagine apare si programul porneste.

Fig. 7-9 Ecran "Dezinfectie termica centrala"
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7.7.4 Clatirea admisiei substantei permeabile

» Asigurati-va ca aparatul de dializd este pornit si conectat la reteaua
inelara de apa.

» Atingeti pictograma.
Va apare urmatorul ecran si programul este pornit.

Fig. 7-10  Ecranul "Clatirea admisiei substantei permeabile”
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7.8 Testati aparatul daca mai contine dezinfectanti

AVERTIZARE

Risc de otravire a pacientului daca aparatul contine orice reziduuri de

dezinfectant!

> Dupa utilizarea dezinfectantilor, verificati existenta oricaror
reziduuri de dezinfectant in cuplajele dializorului si la iesirea de
evacuare!

Daca acidul citric 50 % a fost folosit ca dezinfectant, nu trebuie sa verificati
reziduurile de dezinfectant.

Pe ecran va apare fereastra cu urmatoarele informatii dupa durata de clatire
setata:

Fig. 7-11 Fereastra cu informatii "Verificarea resturilor de
dezinfectant”

Pentru a verifica ca in sistem nu exista dezinfectanti, urmatorii indicatori pot
fi utilizati:

Dezinfectant Verificarea reziduului de dezinfectant

Acid citric 50% Nu este necesara verificarea

TIUTOL KF Hartie iod-amidonata pentru teste sau
determinarea pH-ului cu fenolftaleina

Daca aparatul de dializéd mai contine totusi dezinfectant:
» Continuatii clatirea aparatului de dializa si repetati testul cu indicator.
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Daca aparatul de dializa nu contine dezinfectant:

» Apasati tasta Entern « pe monitor.
» Atingeti pictograma.
Aparatul de dializa se deplaseaza la alegerea programului.

in functie de configurare, aparatul de dializd fie comutd in ecranul de
pregatire, fie ramane in ecranul clatire la sfarsitul duratei de clatire. Oricum,
fereastra de confirmare ca sistemul nu contine dezinfectant ramane activa
pana ce este ulterior confirmata prin apasarea tastei Enter +! pe monitor.

7.9 Decalcifiere

- -

La folosirea de acid citric 50% pentru dezinfectare, decalcifierea aparatului
de dializa nu este necesara.

La folosirea dezinfectantilor alcalini, trebuie realizatd mai intai o decalcifiere
cu acid citric de 50 %.

|

7.9.1 Detartrare automata

Detartrarea eficienta a filtrului DF este influentata de timpul de contact
presetat si temperatura folosita in timpul ciclului de curatare. Terapiile de
dializa utilizand concentratii mai mari de bicarbonat pot necesita mai mult
timp de contact si temperaturi mai ridicate.

JAN

AVERTIZARE

Poate exista un risc de retragere necontrolata a UF de la pacient din

cauza unei calcifieri a filtrului fluidului de dializa.

> Pentru a preveni acest lucru, efectuati decalcifierea cu acid citric
50% dupa fiecare tratament.

> Alternativ, functia automata de decalcifiere pot fi efectuata dupa
fiecare tratament daca este activata in TSM.

JAN

AVERTIZARE

Risc de contaminare sanguina.

> Folositi acelasi tip de concentrat de acid asa cum este folosit in
tratamentul anterior.

puud @

Functia automata de decalcifiere poate fi activata in TSM. n loc de acid
citric, concentratul de acid utilizat pentru tratament este obtinut din masina,
in concentratie mare, pentru a decalcifica Filtru DF intre doua terapii cu
bicarbonat. Acesta nu inlocuieste dezinfectarea.

Detartrarea automata este necesara in cazul in care masina este echipata
cu optiunea de filtru DF.
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» Dupa ce pacientul este deconectat de la masina, goliti dializorul ca de
obicei.
» Conectati cuplajele dializorului la portul de clatire.

Cartusul de bicarbonat poate fi [asat in suport pe parcursul procesului.

Cuplajul concentratului de bicarbonat poate fi lasat conectat la sursa de
concentrat Tn timpul procesului.

» Asigurati conexiunea cuplajului concentratului de acid la sursa.

» Procesul de detartrare va porni automat dupa Terminarea Terapiei, fara
nici o selectie de metoda daca utilizatorul intra in Dezinfectie.

Detartrarea automata incepe numai dupa o dializa de bicarbonat.
Detartrarea automata nu poate fi pornita manual.

Va aparea urmatorul ecran, iar procesul este pornit:

Fig. 7-12 Ecran de "Detartrare" — Introducere acid

Dupa ce acidul este introdus, aparatul intra faza de clatire acid.
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Va aparea urmatorul ecran:

Fig. 7-13  Ecran de "Detartrare" — Clatire acid

De indata ce clatirea acidului este finalizata, aparatul intra in faza de
Pregatire si incepe procesul de pregatire in cazul in care "Pornire Pregatire
Automata dupa Dezinfectare" a fost activata in TSM.

Daca " Pornire Pregatire Automata dupa Dezinfectare" este dezactivata in
TSM, aparatul intra in Dezinfectare si incepe clatirea de dezinfectare
automat. In acest caz, toate cuplajele trebuie sa fie pe porturile de clatire si
suportul de cartus trebuie sa fie Inchis.

Detartrarea automata poate fi intrerupta in orice faza a procesului.
Aparatul va merge la ecranul principal de Dezinfectare si va fi efectuata
clatirea de acid. Ulterior, clatirea de dezinfectare va porni

automat.

7.10 Incheierea dezinfectarii

Daca aparatul de dializa a fost configurat in programul de service astfel incat
dezinfectia poate fi incheiata, programul de dezinfectie poate fi incheiat in
orice moment.

» Atingeti pictograma.
Va apare o fereastra cu informatii.

Daca dezinfectantul a fost deja absorbit, Tncheierea programului este
urmata de o faza de clatire (de ex. 5 minute la folosirea de acid citric 50%,
sau 20 minute la folosirea TIUTOL KF).

Daci setdrile "Dezinfectie dupé fiecare dializa” si “incheierea dezinfectieii’
au fost configurate, trebuie realizata o dezinfectie completa nainte de
urmatoarea dializa.
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» Pentru a incheia dezinfectia, apasati tasta Enter «' pe monitor.

Ecranul’Selectare program de dezinfeciie” este afisat, vezi Fig. 7-2. Putei
alege un program de dezinfectie obisnuit.

7.11 Casarea dispozitivelor de dializa vechi

Aparatul de dializd trebuie dezinfectat inainte de casare conform
reglementarilor in vigoare.

Pentru informatii vezi cap. 1.7.
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8 HDF-online/HF-online

Suplimentar la hemodializa, Dialog* HDF-online ofera si tipurile de terapie
hemodiafiltrare si hemofiltrare, In care solutia de substitufie este preparata
online de aparatul de dializa.

in acest capitol sunt descrise in detaliu doar acele etape care difera de
procedura de hemodializa.

Supravegherea starii de igiena a aparatului de dializa si a producerii de
solutii de dializa si de substitutie este in sarcina operatorului.

Daca este necesar, adaptati la reglementarile locale.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita contaminarii si reactiei pirogenice
cauzate de membrane de filtru nepotrivite!

> Pentru terapia HDF/HF pot fi folosite doar filtre B. Braun Diacap Ultra.
> In privinta altor tipuri de filtre, va rugam contactati B. Braun Avitum AG.

> Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu
filtrele

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita contaminarii si reacfiei pirogenice

cauzate de cresterea germenilor in infiltrat sau solutia de dializa!

> Efectuati revizii microbiologice regulate ale infiltratului si ale
solutiei de dializa sau substitutie.
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8.1 Pregatirea pentru hemodiafiltrare/hemofiltrare

Risc pentru pacient datorita contaminarii si reactiei pirogenice
cauzate de dezvoltarea germenilor pe durata prelungita de asteptare a
A sistemului intre tratamente.
AVERTIZARE » Dezinfectati aparatul de dializa inaintea fiecarui tratament, mai ales
dupa perioade de asteptare prelungite.

8.1.1 Activarea hemodiafiltrarii/hemofiltrarii

In urma opririi si incheierii dezinfectarii, aparatul de dializd Dialog* HDF-
online afiseaza urmatorul ecran principal:

Fig. 8-1 Ecran principal "HD/HDF/HF”

» Atingeti campul 1.

Este afisat primul ecran de pregatire a HD/HDF/HF. Aparatul de dializa
porneste secventa de testare automata.

8.1.2 Conectarea concentratului

Vezi capitolul 4.

8-4 IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022




jud @

8.1.3 Introducerea parametrilor de substitutie

» Atingeti pictograma.
Se va afisa un ecran care indica parametrii de substitutie.

Fig.8-2  Ecranul’Parametri de substitutie HDF”

» Pentru hemodiafiltrare atinget{i campul HDF,
pentru hemofiltrare atingeti campul HF.

Acum este activat sistemul online de substitutie.

In acest fel poate fi activat modul HDF/HF chiar pe parcursul unei
hemodialize Tn curs. Oricum, Tn acest caz linia de substitutie nu va fi testata.
Din acest motiv trebuie avut grija la conectarea liniei. De aceea verificati cu
atentie daca sensul de operare a pompei corespunde cu directia de curgere
a solutiei de substitutie.
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» Setarea parametrilor de tratament pentru HDF/HF.

Nr. Text Valoare domeniu Descriere
1 Bolus perfuzie Activeaza
_ administrarea unui
bolus de perfuzie pe
durata terapiei.
2 Volum nominal al | 50-250 ml
bolusului -
3 Volumul total Volum total bolus
perfuzat _ administrat, inclusiv
bolus arterial daca este
cazul.
4 Predilutie activat/dezactivat Cand este activata,
functia de monitorizare
a vitezei debitului de
sange este oprita.
5 Viteza debitului Afiseaza viteza dintre
de sange UF debitul de sénge (pe
- minut) si viteza totala
UF (pe minut).
6 Debitul de sange Afiseaza viteza curenta
- a debitului de sange.
7 Debitul de 500-800 ml/min Acest camp este afisat
dializant presetat la 600 ml/min | doar daca HDF a fost
pentru postdilutie selectat.
presetat la 700 ml/min | Pentru HF, valoarea
pentru predilutie este fixata la
500 ml/min.
8 Volum de max. 192 | Debitul de substitutie si
substitutie volumul de substitutie
sunt interdependente.
9 Debit de 20-400 ml/min cand unul dintre
substitutie parametrii este
modificat, celalalt este
reglat automat.
10 Mod HDF sau HF Activeaza modul HDF
sau HF.
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8.1.4 Introducerea sistemului de tuburi

1

Legenda
Senzor de presiune venoasa 1

2
Senzor de presiune arteriala
Pompa de sange arterial

Pompa de heparina

a b W N -

Presiunea de intrare a l 3
senzorului de presiune al &1

dializorului
Dializor

N O

Predilutie adaptor

Traseul liniei de substitutie [ 6
cu predilutie o
9 Traseul liniei de substitutie
cu postdilutie
10 Pompa de substitutie online

11 Port de evacuare substitutie 14 o
12 Port de redebit substitutie 13 K
13 Clema tub venos

14 Detector de siguranta de L_ T
aer/senzor rosu

12 11

Fig. 8-3  Sistem de tuburi pentru terapia HDF/HF,
conectat pentru clatire online

8.1.5 Umplerea si spalarea sistemului de tuburi cu solutie de
substitutie de la sistemul online

Aparatul de dializd Dialog* HDF-online permite umplerea si spalarea
sistemului de tuburi pentru sénge si a dializorului cu solutie de substitutie
preparata de aparat. Lichidul de spalare este luat din aparat si reciclat in
acesta.

Solutia de dializa este disponibila doar daca toate testele DF sunt trecute si
nici o alarma DF nu apare.

jud @
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Pe parcursul testarii automate, se va afisa urmatoarea fereastra cu
informatii:

Fig. 8-4  Fereastra cu informatii pentru conectare

» Luati racordurile dializorului din puntea de spalare si conectati-le la
dializor. Respectati codul de culoare.

> Rotiti dializorul cu conectorul albastru orientat in sus.

» Deschideti portul de evacuare de substitutie 2 si conectati traseul de
substitutie.

» Pentru postdilutie, conectati celalalt capat al traseului de substitutie la
separatorul de bule venos.

Pentru predilutie, conectafi celalalt capat al traseului de substitutie la
adaptorul suplimentar aflat in partea de sus a dializorului.

» Conectati pacientul arterial la conectorul Luer Lock al traseului de
substitutie dintre portul de evacuare de substitutie si pompa de substitutie.

» Introduceti segmentul pompei al traseului de substitutie in pompa de
sénge venos.

» Conectati pacientul venos la portul de redebit de substitutie 1.

» Confirmati conectarea corecta a dializorului si traseului de substitutie prin
apasarea tastei Enter « pe monitor.

Sistemul tuburilor pentru sange si traseul de substitutie sunt umplute cu
solutie de substitutie.
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Dupa aprox. 10 s va apare urmatoarea fereastra cu informatii:

Fig. 8-5 Fereastra informativa pentru ajustarea nivelului

» Setati nivelul dupa cum urmeaza:

— Umpleti camera din fata partii de admisiei de sange a dializorului pana la
aproape jumatate.

— Umpleti camera de picurare venoasa pana la aprox. 1 cm fata de partea
de sus.

» Verificati daca linia de sange si dializorul sunt umplute complet cu solutie
fnainte de a confirma fereastra si de a porni dializorul.

» Confirmati setarile corecte prin apasarea tastei Enter < pe monitor.
Aparatul de dializa va testa sistemul tuburilor pentru sange si traseele de
substitutie.

Imediat ce testarea automatd este incheiatd cu succes, programul de

spalare porneste la parametrii de spalare setati.

Aparatul de dializa poate fi clatit si cu solutie de substitutie furnizata Tn
pungi, vezi sectiunea 4.
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8.1.6 Verificarea sistemului de tuburi

JAN

PERICOL

Risc pentru pacient datorita ultrafiltrarii necontrolate cauzate de

scurgeri in traseul de substitutie!

> Verificati linia de substitutie si racordurile ei de scurgeri externe
inainte de fiecare tratament.

> Verificati linia de substitutie si racordurile ei de scurgeri externe la
intervale regulate pe toata durata tratamentului.

8.2 Prepararea pentru hemodializa standard cu lichid
online

Este posibila folosirea lichidului online pentru spalare pentru un tratament
standard HD fara a folosi o linie de substitutie.

» Setati sistemul liniei de sange cu doua ace standard in maniera obisnuita,
fara conectarea conectorilor arterial si venos Luer-Lock la pacient.

> In Program Selection /alegere program/ selectati "HD/HDF/HF".
Va aparea fereastra de confirmare (figura 8-4).

» Luati conexiunile dializorului din puntea de spalare si conectati-le la
dializor. Respectati codul culorilor.

» Rotiti dializorul cu conexiunea albastra orientata in jos.
» Conectati linia arteriala la portul de iesire substitutie (alb).
» Conectati linia venoasa la portul de iesire substitutie (albastru).

» Confirmati conectarea corecta a dializorului apasand tasta Enter <« pe
monitor.

Linia de sange este umpluta cu solutie salina de la portul online. Urmati
descrierea de la pagina 8-9.
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Legenda
Senzor de presiune venoasa
Senzor de presiune arteriala %
Pompa de sénge arterial
Pompa de heparina
I‘lll:l

Presiunea de intrare a
senzorului de presiune al
dializorului

Dializor

a b~ W N

»

Pompa de substitutie online

(nefolosita) [
8 Port de evacuare substitutie

Port de redebit substitutie
10 Clema tub venos

11 Detector de siguranta de L
aer/senzor rosu 10 >K

Fig. 8-6 Sistem de furtunuri pentru HD cu lichid online

8.3 Realizarea hemodiafiltrarii/hemofiltrarii

8.3.1 Conectarea pacientului si realizarea
hemodiafiltrarii/hemofiltrarii

Risc pentru pacient datorita pierderilor de sange cauzate de scurgeri
in traseul de substitutie!

> Verificati traseul de substitutie si racordurile acestuia privind
existenta unor scurgeri exterioare inainte de fiecare tratament.
> Pozitionati liniile de substitufie intotdeauna inainte auto-testarii.

PERICOL > Se recomanda folosirea doar a liniilor de substitutie fabricate de
B. Braun.

> Alte sisteme decat cele fabricate de B. Braun trebuie sa aiba o
supapa de retinere.

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022 8-11



8-12

Imediat ce datele pacientului au fost confirmate, ecranul pentru terapie este
afisat, cu o fereastra care solicita "Connect pacient" (conectati pacientul).

Fig. 8-7 Ecranul pentru terapie "HDF/HF"

A

AVERTIZARE

Pericol de otravire a pacientului daca portul de substitufie contine

orice reziduu de dezinfectant!

» In urma folosirii dezinfectantilor, verificati pentru a va asigura ca
portul de substitutie i evacuarea nu contin dezinfectanti!

A

AVERTIZARE

Risc de infectare datorita contaminarii cu germeni a portului de
substitutie!

> Respectati normele de igiena la conectarea traseelor venos si arterial.
> Nu atingeti racordurile cu mainile goale.

> Daca este necesar, dezinfectati folosind un dezinfectant potrivit.

A

AVERTIZARE

Risc de infectare datoritd contaminarii cu germeni a traseelor de
conectare!

> Respectati normele de igiena la conectarea traseelor venos si arterial.
> Sigiliati racordul pe traseul de substitutie cu un opritor adecvat.

> Indepartati linia arteriald din traseul de substitutie si conectati-o la pacient.

» Porniti pompa de sange prin apasarea butonului Start/Stop pe monitor.
Pompa de sange functioneaza automat la viteza presetata.

» Umpleti sistemul de tuburi pentru sédnge cu sénge.

Pompa de sange se opreste automat daca se detecteaza sénge la
senzorul rosu, In partea de jos fatd de detector de siguranta de aer.
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> Indepértati linia venoasé& din portul de redebit de substitutie si conectati-o
la pacient.

> Inchideti portul de substitutie.

» Porniti pompa de sange prin apasarea butonului Start/Stop pe monitor.

» Atingeti pictograma.
Aparatul de dializd comuta la racordul principal si se initiaza
hemodiafiltrarea/hemofiltrarea.
Becul de semnalizare de pe monitor se schimba in verde.

Daca pompele de sange sunt oprite sau dezactivate manual, conexiunea
cu pacientul va fi intrerupta (presiunea venoasa creste).

jud @

» Apasati pictograma pentru ca pacientul sa continue sa fie conectat in
urma intreruperii.

8.3.2 in timpul hemodiafiltrarii’/hemofiltrarii

in acelasi fel, in timpul hemodializei, urmétoarele functii suplimentare sunt n
disponibile in timpul hemodiafiltrarii/hemofiltrarii:

e Tratamentul la viteza UF minima

* Administrarea bolusului de heparina

« Administrarea bolusului arterial

e Oprirea hemodiafiltrarii/lhemofiltrarii

Este posibila si administrarea unui bolus de perfuzie.

Bolusul de perfuzie

circulatiei, cand este intrerupta scurgerea DF din cauza unei
defectiuni tehnice sau a trecerii in modul bypass.

> Sa aveti pregatit un flacon de NaCl pentru perfuzie sau reperfuzie.

: Scaderea presiunii sanguine datorita lipsei volumului de stabilizare a

ATENTIE

» Atingeti pictograma.
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Sunt afisati parametrii de substitutie si bolusul de perfuzie.

Fig. 8-8  Ecranul "Parametri de substitutie HDF”

> Reglati volumul bolusului dac este necesar. In acest moment, atingeti
campul bolus Volume (volumul bolusului) si introduceti noua setare.

» Atingeti campul Bolus perfuzat si confirmati informatia prin apasarea +
pe monitor.

Bolusul de perfuzie este pornit. Pompa de sénge functioneaza la 100

ml/min, pompa de substitutie la 200 ml/min. Volumul perfuzat este adaugat

in cdmpul Total din volumul perfuzat.

Imediat ce bolusul a fost administrat in intregime, debitul de sange si debitul

de substitutie vor fi resetate automat la valorile lor initiale.

Oprirea administrarii bolusului
» Atingeti din nou campul Inf. bolus pe durata administrarii bolusului.
Administrarea bolusului este oprita.

Volumul bolusului nu este adaugat automat la volumul de ultrafiltrare, astfel
incat acesta ramane la pacient.
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8.4 incheierea hemodiafiltrarii/hemofiltrarii

La sfarsitul terapiei se va auzi un semnal acustic. Se va afisa mesaju
"Incheierea terapiei”. Aparatul de dializa reduce rata de UF la 50 ml/h.

» Atingeti pictograma.
Va apare o fereastra de intrebare "Sfarsitul terapiei”.

» Confirmati sfarsitul terapiei prin apasarea tastei Enter +! pe monitor.
Tratamentul este incheiat.

8.4.1 Reperfuzie cu solutie de substitutie

Pe durata etapei de reperfuzie, ferestrele de limitare sunt setate la valorile
lor maxime. Din acest motiv, etapa de reperfuzie necesita atentie
deosebita.

» Atingeti pictograma.
Va fi afigsat urmatorul ecran:

Fig. 8-9  Ecranul "Confirmati reperfuzia”

Ecranul "Confirmati reperfuzia” (Fig. 8-9) apare doar daca este configurat
corespunzator Tn programul de service. Altfel, reperfuzia trebuie apelata
prin apasarea pictogramei 1 (Fig. 8-10).
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A

AVERTIZARE

Risc de infectare datorita contaminarii cu germeni a traseelor de
conectare!

> Respectati normele de igiena la conectarea traseelor venos si arterial.
> Daca este necesar, dezinfectati cu un dezinfectant potrivit.

Tn cazul in care este folosit4 o linie de substitutie:
> Intrerupeti conexiunea arterial& la pacient.

» Conectati linia arteriala la conectorul de spalare al liniei de substitutie intre
portul de substitutie si pompa de substitutie.

» Deschideti dispozitivul de fixare la punctul de divizare al liniei de
substitutie.

In cazul in care este realizat un tratament HD si nu se foloseste nici o linie
de substitutie:

» Umpleti manual linia adaptorului cu solutie salina.
» Conectati linia adaptorului la portul de iesire substitutie (vezi figura 8-3).
» Conectati linia arteriala la adaptor.

» Confirmatia faza de reinjectare apasand tasta Enter pe monitor. Pompa
de sange este pornita.

Fig. 8-10 Ecranul "Sfarsitul terapiei" cu reperfuzia activata

Aparatul de dializa monitorizeaza volumul de reperfuzie si reperfuzeaza
pana ce detectorul rosu nu mai detecteaza sdnge. Pompa de sénge se
opreste.

» Pentru a continua reperfuzia, apasati butonul Start/Stop pe monitor.

Pompa de sange se opreste automat dupa perfuzarea a 400 ml sau odata
ce durata de reperfuzie de 5 minute a fost atinsa.

» Deconectati racordul venos al pacientului.
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HDF-online/HF-online

Este posibila de asemenea conectarea liniei arteriale direct la portul de
iesire fara o linie de adaptor. Imediat in urma acestei proceduri este
obligatorie o dezinfectare cu durata lunga.

VAN

ATENTIE

Risc pentru pacient datorita contaminarii incrucisate.

> Realizati o dezinfectare lunga a aparatului in urma fazei ,,Sfarsitul
terapiei” pentru a curata si dezinfecta corect porturile online.

8.4.2 Golirea dializorului

Vezi capitolul 6.2.

8.5 Dezinfectie
8.5.1 Dezinfectie regulata

Dezinfectia regulata in urma dializei si dimineata, inainte de prima dializa
sunt descrise in capitolul 7. Dezinfectia.

A

AVERTIZARE

Modificari ale caracteristicilor materialului carcasei, incapsularii si
capilarelor filtrului datorita dezinfectantilor necorespunzatori!

Punerea in pericol a pacientului! Dializorul nu mai poate functiona in
siguranta!

» Folositi doar dezinfectanti potriviti.

> Verificati informatiile furnizate impreuna cu filtrul.

A

AVERTIZARE

Risc de oparire sau ardere alcalina a utilizatorilor datorita solutiei

dezinfectantului care iese din portul de substitutie sau din suportii

filtrului!

Racordul substitutiei si suportul filtrului se incalzesc pe durata

dezinfectarii.

> Nu deschideti portul de substitutie sau suportul filtrului pe durata
dezinfectarii.

> Asigurati-va ca portul de substitutie este inchis corect.

8.5.2 Afisarea datelor online privind filtrul

» Atingeti pictograma.
Sunt afigsate durata de functionare ramasa si numarul dializelor realizate.
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8.5.3 Modificarea filtrelor online

Filtrele online trebuie schimbate, cel putin cadnd urmatoarea fereastra cu
informatii apare pe ecran:

Fig. 8-11 Fereastra cu informatii "Schimbarea filtrului”

JAN

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita contaminarii si reactiei pirogenice

cauzate de perfuzia de fluid contaminat in cazul unui filtru HDF/DF

distrus!

> Evitati durate de inactivitate prelungite fara dezinfectare (conform
planului de igiena din centrul de dializa).

> Nu folositi filtrele dupa ce durata de service a filtrului a expirat
deoarece in caz contrar calitatea necesara pentru solufia de
substitutie nu a fost asigurata.

- —

Recomandam dezinfectarea cu Tiutol KF Tnainte de schimbarea filtrului
solutiei de dializat.

» Atingeti pictograma.
Va apare meniul de selectje.

» Atingeti pictograma.

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022




Va apare urmatoarea fereastra:

Fig. 8-12  Fereastra cu informatii "Drenarea filtrului”

» Atingeti pictograma din mijloc "Drenarea filtrului”.
Se va afisa un mesaj care va solicita sa deschideti portul de substitutie.
» Deschideti portul de substitutie.

Filtrele sunt golite si aerisite. Dupa aprox. 90 s se va afisa mesajul "HDF
filter empty” (filtrul HDF este gol).

Pentru golire completa, butonul de golire trebuie sa ramana activ timp de
3-5 minute. Reziduurile minore care raman in filtru nu pot fi evitate.

jpud @
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» Pentru filtrul HDF, deschideti capacul 1 al filtrului; pentru filtrul DF,
deschideti capacul 2 al filtrului. Folositi o surubelnita adecvata si
deschideti capacul.

» Scoateti filtrele uzate si Tnlocuiti-le cu unele noi.
> Inchideti capacul(ele) filtrului si blocati-l din nou folosind surubelnita.

Fig. 8-13 Carcasa filtrului cu capac

Risc pentru pacient din cauza abaterii de ultrafiltrare.
A Liniile de racordare rasucite pot cauza abateri de ultrafiltrare.

> Verificati liniile de racordare la si de la filtrul pentru lichidul de

AVERTIZARE e e s .. . N
dializa sa nu fie rasucite sau intepate.

» Pentru a realiza schimbarea filtrului, atingeti inca o data pictograma din
mijloc "Drenarea filtrului”.

> Inchideti portul de substitutie.

» Resetati datele filtrului, folosind pictogramele "DF" si "HDF".
» Umpleti si spalati filtrul.
» Realizati dezinfectarea cu acid citric 50 %.
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8.5.4 Recoltarea de esantioane din solutia de substitutie

Pentru recoltarea igienica ireprosabila a esantioanelor mentionate mai sus
se procedeaza in felul urmator:

» Preparati aparatul in modul uzual.

» Conectati linia de substitutie.

> Incepeti terapia (fara pacient).

» Ajustatii rata de substitutie la 200 mI/min.

» Extrageti cat aveti nevoie pentru esantion din perfuzia conectata la linia de
substitutie.

> Incheiatj tratamentul.
» Porniti dezinfectia.
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9 Procedura cu un singur ac

9.1 Traversare cu un ac (SN-CO)

In cele ce urmeazd, vom descrie procedura cu un singur ac doar acolo

i unde este diferita de dializa cu doua ace. Pentru informatii detaliate privind
functionarea, vezi capitolul 4., 5. si 6.
9.1.1 Pregatirea terapiei
Introducerea tuburilor
Sunt necesare urmatoarele:
» Sistem de tuburi SN-CO
« Dialog* cu doua pompe de sange
» Introduceti tubul si camera arteriala.
> Impingeti tubul arterial prin clema tubului arterial.
» Introduceti tubul si camera venoasa.
> Impingeti tubul venos prin clema tubului venos.
» Introduceti segmentul pompei venoase in pompa de sange venos imediat
Tnainte de conectarea la pacient.
» Conectati senzorii de presiune PA, PBE, PBS, PV. Verificati ca pozitiile sa
fie fixe.
SN-CO poate fi de asemenea activat sau selectat cu o terapie in derulare.
. Daca senzor de presiune PBS este conectat pe durata unei terapii in curs,
1 si este selectat modul SN-CO, atunci aparatul de dializa verificd senzorul

de presiune PBS si plauzibilitatea actiunii. Rezultatul trebuie confirmat prin
apasarea tastei Enter «! pe monitor.
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Fig. 9-1 Sistemul de tuburi traversare cu un ac (SN-CO)

A

AVERTIZARE

Risc de pierderi de sdnge datorita scurgerilor pe traseul arterial in

partea de sus a clemei tubului!

» Asigurati-va ca nu exista scurgeri la conectare si ca sistemul de
tuburi este complet intact.

Legenda

1 Setati parametrii SN-CO
2 Activati parametrii SN-CO
3 Conectati pacientul

4 Apelati varianta cu un singur
ac

9-4

Setare ih modul SN-CO
» Atingeti pictograma.

Fig. 9-2  Traversare cu un ac (SN-CO)
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» Atingeti campul SN-CO.
Campurile care nu sunt necesare vor fi ascunse.

Fig. 9-3  Parametrii SN-CO

» Umpleti si spalati sistemul de tuburi, vezi capitolul 4.5.
» Setati nivelul in camere dupa cum urmeaza:
— arteriala aprox. 50% din volumul camerei

— venoasa aprox. 35% din volumul camerei
Dupa incheierea pregatirilor, pictograma 3 este activata.
9.1.2 Reglarea nivelului (daca exista)
Prin atingerea ecranului, sistemul de reglare a nivelului permite utilizatorului

setarea nivelurilor de sénge in camerele linilor de sange in modul cross-
over cu un singur ac.

Utilizatorul este obligat sa verifice setarea corecta a nivelurilor din camere.

i @

In modul SN-CO, reglarea nivelului de sange necesité o oprire anterioara a
pompei de sange realizata de aparat.

» Atingeti pictograma.
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Se deschide fereastra nivel. Toate camerele au culoare deschisa (inactive).

Fig. 9-4 Ecranul reglajului de nivel in modul ac-unic

» Atingeti butonul.
Se deschide fereastra dispozitiv de control.

» Confirmati prin apasarea tastei Enter.

Pompa de sange se opreste automat.

Se realizeaza o egalizare a presiunii prin deschiderea dispozitivului de fixare
arterial si venos.

Camerele sunt active si pregatite pentru a fi reglate.

Marire a nivelului
» Atingeti pictograma usor o singura data si cititi nivelul.
» Atingeti din nou pentru o setare corecta, daca este necesar.

Reducere a nivelului
» Atingeti pictograma usor o singura data si cititi nivelul.

Reglarea nivelului se face la o viteza a debitului de sange presetata, dar nu
mai mare de 400 ml/min.

» Pentru a stabili procesul de reglare a nivelului, apasati butonul ,Adjust
levels” /reglati nivelurile/

sau

» Apasati pictograma de reglare a nivelului.

Pompa de sange reporneste automat la valorile presetate.
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Procedura cu un singur ac

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita infectarii prin contaminarea filtrului de

protectie a manometrului din liniile de sange!

> Schimbati filtrul de protectie al aparatului daca filtrul de protectie a
manometrului din liniile de s&dnge a intrat in contact cu sangele.

> Apelati serviciul tehnic pentru schimbarea filtrului de protectie a
manometrului

A

AVERTIZARE

Risc de reducere a eficientei dializei!

> Verificati daca in dializor nu patrunde aer la reducerea nivelului din
camera arteriala si din camera PBE.

jud @

9.1.3 Realizarea terapiei

» Atingeti pictograma.

Aparatul de dializa comuta Tn modul conectare.
» Confirmati datele pacientului, vezi capitolul 5.1.
» Conectati tubul arterial.

» Introduceti segmentul tubului pompei de sdnge venos. Asigurati-va ca linia
manometrului de presiune pentru controlul presiunii in pompa de sange se
afla inaintea admisiei Tn pompa de sange.

» Porniti pompele de sange.
» Umpleti sistemul de tuburi cu sange.
» Opriti pompele de sénge.
» Conectati tubul venos la pacient.
» Reporniti pompele de sénge.
— La 150 ml/min pentru cateterul central
— La aprox. 100 pana la 120 ml/min pentru conectarea fistulei
Dializa este pornita.
» Cresteti viteza de pompare a sangelui, avand in vedere volumul de faza.

Alternativ poate fi folosit modulul cu doua ace. De aceea segmental de tub
al pompei venoase se conecteaza dupa conectarea accesului venos al
pacientului.

> Apoi treceti la modulul SN.
» Confirmati icoana pe ecranul aparatului.
» Porniti pompa de sange.

Incepe dializa.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita eficientei reduse a dializei datorita unei
viteze ridicate de recirculare cu un volum de faza redus!

> Setati volumul fazei intre 30 i 35 ml.

> Folositi accesele vasculare cu vitezele de curgere cat mai ridicate
posibil.




Modificarea volumului de faza

Pentru modificarea volumului de faza, presiunile de control pot fi setate la
anumite limite, Tn functie de conditiile de conectare a pacientului.

Pentru Presiune arteriala de Presiune venoasa de
control CO PA control CO PV
Cateter central
pana la -200 mmHg 360 to 390 mmHg
Fistula corecta
Fistula delicata |pé&na la -150 mmHg 300 mmHg
Prima injectie -120 la -150 mmHg 250 to 300 mmHg

» Daca este necesar, modificati volumul de faza prin presiunile de control
COPAsi COPV:

— Pentru a mari volumul de faza: cresteti intervalul dintre CO PA si
CO PV.

— Pentru a reduce volumul de faza: reduceti intervalul dintre CO PA si
CO PV.

In timpul dializei

» Respectati nivelele in camera arteriala si venoasa.
Daca este necesar, modificati nivelele in campul SN chamber level, vezi
mai jos.

» Respectati volumul de faza.
Volumul de faza reactioneaza la:

Modificarile in debitul de sange

Modificarile Tn presiunile de control

Nivelele de s&dnge in camere

Modificarile de presiune Tn sunt

Pompa de sange se opreste in caz de alarma

> In cazul unor alarme repetate "Phase volume to low” (volumul de faza
prea mic): Cresteti scurt viteza pompei pentru a mari debitul de sénge.

Limitele sunt resetate.

9.1.4  Incheierea terapiei

Terapia se incheie automat sau dupa atingerea pictogramei corecte.

Respectati de asemenea si urmatorii pasi:

» Lasati segmentul tubului din pompa de sange venos in pompa de sange
Venos.

» Porniti de fiecare data reperfuzia prin apasarea pictogramei corecte.

» Deconectati pacientul, vezi capitolul 6.

Se poate reperfuza alternativ prin modulul cu doua ace.
» Atingeti cAmpul 2 in ferestra SN-CO (Fig. 9-2).

» Dezactivati SN-CO.

» Deconectati pacientul (vezi capitolul 6).

pud @
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9.2 Valva cu un ac (Valva SN)

In cele ce urmeazd, vom descrie procedura cu un singur ac doar acolo
unde este diferita de dializa cu doua ace. Pentru informatii detaliate privind
functionarea, vezi capitolul 4., 5. si 6.

9.21 Pregatirea terapiei

Introducerea tuburilor

Sunt necesare urmatoarele:

e Set AV pentru valva SN (camera venoasa 100 ml) sau set normal AV
pentru Dialog* (camera venoasa 30 ml)

e Pentru aparatul Dialog* cu pompa unica: varianta valvda SN cu clema
pentru tub arterial (fara clema pentru tub arterial va apare o recirculare
crescuta)

A

AVERTIZARE

Eficienta redusa datorita vitezei de recirculare ridicate la volume de
faza reduse, cand se foloseste aparatul cu ac unic fara varianta cu
valva SN!

> Setati volumul de faza >12 ml.

» Introduceti tubul arterial standard.

> Impingeti tubul arterial prin clema tubului arterial (daca exista).
» Introduceti tubul venos.

» Asezati tubul venos prin clema tubului venos.

» Conectati senzorii de presiune PA, PBE, PV. Verifica{i ca pozitiile sa fie
fixe.

Valva SN poate fi de asemeena selectata pe parcursul terapiei in curs.
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Legenda

1 Setaii presiunea arteriala
minima de control

2 Setatli presiunea venoasa de
control

3 Activati parametrii supapei
SN

4 Conectati pacientul

5 Apelati varianta cu un singur
ac

Setare modul valva SN
» Atingeti pictograma.
Va apare urmatorul ecran:

Fig. 9-5 Valva SN cu un singur ac

> -

Este posibil sa setati o limitd max. mai inferioara pentru a proteja limita
presiunii arteriale.

9-10

» Atingeti cdmpul Valva SN.
Campul apare in verde.
Sunt afigsate presiunile de control presetate PV min. si PV max.

Fig. 9-6  Parametrii valvei SN

Pentru a obtine debitul de sange eficient cel mai ridicat la o recirculare
minima, presiunile de control trebuie setate la un volum de faza optim.

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022




9.2.2 Realizarea terapiei

» Atingeti pictograma.

Aparatul de dializa comuta in modul terapie.
» Confirmati datele pacientului, vezi capitolul 5.1.
» Conectati pacientul, vezi capitolul 5.2.

» Umpleti sistzemul de tuburi cu sdnge. Umpleti nivleul in camera venoasa
pana la aprox. doar 35% pentru a obtine un volum de faza bun.

» Porniti pompa de sange si cresteti incet viteza, in functie de starea
vasculara a pacientului.

Dializa este pornita.
Pe durata dializei, va fi atins urmatorul volum de faza:
e Pentru setul standard-AV cu camera de 30-ml: 12—18 ml

e Pentru setul AV pentru supapa SN cu camera de 100-ml; 15-25 ml

Pentru a schimba acest volum de faza, presiunile de control pot fi setate in
anumite limite, in functie de conditiile de conectare a pacientului.

Sistemul de reglare a (daca exista) nivelului permite utilizatorului setarea
nivelurilor de sadnge din camerele liniilor de sdnge Th modul supapa cu un
singur ac prin atingerea ecranului. Consultati capitolul 9.1.2.

jud @

Recomandare:

Presiune venoasa de control Presiune venoasa de control
inferioara PV min superioara PV max

120 la 150 mmHg pana la 300 mmHg

» Daca este necesar, modificati volumul de faza prin intermediul presiunilor
de control PV min si PV max:

— Pentru a mari volumul de faza: cresteii intervalul dintre PV min si
PV max

— Pentru a reduce volumul de faza: reducefi intervalul dintre PV min si
PV max

» Asigurati-va ca volumul de faza nu scade sub 12 ml.
Volumul de faza reactioneaza la:
— Modificarile din debitul de sange
— Modificarile in presiunile de control
— Nivelele de sange Tn camerele venoase
— Modificarile de presiune in sunt
» Observati nivelul din camera venoasa.

Daca este necesar, modificati nivelul prin intermediul cAmpului SN
chamber level.

» Daca este necesar, reglati PV min si PV max, vezi capitolul 4.7.
Durata debitului optim de revenire este setata automat.
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9.2.3  Incheierea terapiei

Terapia se incheie automat sau dupa atingerea pictogramei respective, vezi
capitolul 5.4. Respectati de asemenea si etapele de mai jos.

» Lasati segmentul tubului din pompa de sange venos in pompa de sange
Venos.

» Porniti de fiecare data reperfuzia prin apasarea pictogramei corecte.
» Deconectati pacientul, vezi capitolul 6.
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10 Utilizarea elementelor optionale

10.1 Monitorizarea tensiunii arteriale ABPM

Optiunea ABPM (monitorizarea automata a tensiunii arteriale) permite

masurari neinvazive, oscilometrice ale tensiunii arteriale.

Tensiunea arteriala poate fi masuratda Tn modurile de operare Pregatire,

Terapie si Dezinfectare.

Monitorizarea tensiunii arteriale ABPM asigura urmatoarele functii:

e Masurare simpla imediata inainte, pe durata si in urma tratamentului de
dializa

o Afisare clara a tensiunii arteriale si citirile pulsului pe ecranul principal al
dializei

e Masurare automata, ciclica

¢ Reglarea limitelor individuale ale tensiunii arteriale printr-o simpla apasare
de buton

e Optional - afigsare color a curbelor de tensiune arteriala si puls

¢ Documentarea citirilor cu indicarea orei

o Citirile Tn afara limitelor sunt marcate cu culori

A

AVERTIZARE

Exista riscul formarii de hematoame cauzate de masurari frecvente ale
tensiunii arteriale la pacientii carora li se administreaza cumarina sau
alte anticoagulante.

- -

Functia de monitorizare automatd a tensiunii arteriale nu elibereaza
operatorii de obligatia de a monitoriza cu regularitate pacientul.
Informatjile transmise si afisate folosind aceasta optiune nu pot fi folosite
drept singura sursa de informatii pentru o prescriptie medicala.

10.1.1 Manipularea mansetelor vechi/noi cu optiunea ABPM

Pentru a imbunatati rezultatele terapiei si confortul pacientului, B. Braun
ofera o serie noua de mansoane pentru masurarea tensiunii arteriale pentru
optiunea ABPM. Pentru a afla ce modul este asamblat si ce manson este
necesar, verificati racordul aparatului dvs. si comparati cu imaginile de mai
jos. Urmati instructiunile corespunzatoare.

Fig. 10-1 Racord tata la aparat Fig. 10-2 Tubulatura racord
mama/mama




10-4

pud @

» Verifica{i daca aparatul dvs. Dialog* are un racord tata (Fig. 10-1).

» Utilizati tubulatura cu doua racorduri mama (Fig. 10-2).

» Racordati la aparat tubulatura cu un racord mama.

» Racordati aceeasi tubulatura cu celalalt racord mama la manseta.

» Pentru urmatoarele masuratori, urmati instructiunile din capitolul 10.1.2
Manseta.

Fig. 10-3 Racord mama la aparat Fig. 10-4 Tubulatura racord
mama/tata

» Verificati daca aparatul dvs. Dialog* are un racord mama (Fig. 10-3).

» Utilizati tubulatura cu un racord mama si un racord tata (Fig. 10-4).

» Racordati tubulatura cu capatul de tip tata la apparat.

» Racordati tubulatura cu capatul de tip mama la mangeta.

» Pentru urmatoarele masuratori, urmati instructiunile din capitolul 10.1.2
Manseta.

10.1.2 Manson

Mansetele livrate de B. Braun nu contin latex. Faptul este indicat si de un
simbol de pe mansgon.

A

AVERTIZARE

Risc la adresa pacientului din cauza masuratorilor incorecte!

Utilizarea unui manson neadecvat va afecta performantele optiunii

ABPM.

> Se vor utiliza numai mansetele livrate de B. Braun. Alte mansoane
trebuie aprobate pentru utilizare cu aparatul, de exemplu, de
organisme independente.

Pentru monitorizarea tensiunii arteriale ABPM pot fi folosite urmatoarele
mangoane:

Mic (dimensiune parte superioara brat 18 — 26 cm)

Mediu (25 — 35 cm)

Mare (33 — 47 cm)

Foarte mare (42 - 54 cm)

Un mangon de marime ,medie” este furnizat cu fiecare sistem livrat.
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Aplicarea mansonului

JA

AVERTIZARE

Risc de infectare pentru pacient datorita mansonului contaminat!
» Cand sunt tratati pacienti infectati (de ex. hepatita B), pentru fiecare
pacient trebuie folosit un manson separat.

» Aerisiti mansonul inainte de aplicare. Presati mansonul pentru a lasa sa

iasa aerul.

Fig. 10-5 Mansgon

» Aplicati strdns mansonul Tntr-un loc potrivit pe partea superioara a bratului

pacientului.

» Asezati semnul de pe partea interioara a mansonului peste artera.
» Verificafi daca furtunul mansonului nu este rasucit.
» Daca este cazul, setati ciclul de masurare pe intervalul de timp dorit (1-60

min, in functie de starea clinica).

- -—

e Nu aplicai mansoanele pe membrele folosite pentru perfuzie
intravenoasa sau hemodializa.

e Aplicati strans mansonul, asigurandu-va ca nu sangele nu revine si ca
pielea nu isi pierde culoarea.

e Nu aplicati mangsonul in zonele Tn care circulatia séngelui nu se
realizeaza corect sau unde exista riscul afectarii circulatiei sangelui.

e Aplicati mansonul cat mai aproape posibil de antebraf (aprox.2 cm
deasupra cotului).

e Folosirea unui manson cu dimensiuni improprii poate conduce la
masurari incorecte.
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Curatirea/sterilizarea mansonului

Nu sterilizati niciodata mansonul in autoclava.

- -

» Asigurati-va ca pe durata curatirii nu intra fluide in racordurile tuburilor.

» Curatiti mansonul doar cu apa si sapun sau cu o solutie cu alcool (de ex.
Meliseptol).

Sterilizarea mansonului
» Sterilizati mansonul cu oxid de etilen (ETO).

Conectarea tubului mansonului la aparatul de dializa

» Conectati tubul mansonului pentru a masura tensiunea arteriala la
e ! aparatul de dializa. Asigurati-va ca racordurile se afla in pozitie corecta.

10.1.3  Setari

» Atingeti pictograma.
Va apare meniul cu setari.

» Atingeti pictograma.
Va apare fereastra principala ABPM:

Legenda
1 Setati limitele de alarma

2  Setati durata ciclului, Tn
minute

3 Activati/dezactivati
masurarea ciclica

4 Porniti/opriti ABPM

Fig. 10-6 Ecranul ,Fereastra principala ABPM”

10-6 IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022



Fereastra prezinta datele ultimelor doua masurari:

Ora: Ora (h:min)

Tensiune arteriala maxima (sistolica): sistola (mmHg)
Tensiune arteriald minima (diastolica): diastola (mmHg)
Tensiune medie: MAP (mmHg)

Puls: frecventa (1/min)

Setarea pentru masurari ciclice

» Pentru a seta perioada de masurare (durata ciclului: de la 1 la 60 minute),
atingeti pictograma 2.

» Pentru a activa/dezactiva masurarile ciclice in intervalul de timp setat,
atingeti pictograma 3.

TSM permite o valoare presetata pentru a stabili daca masurile ciclice sunt
incheiate prin trecerea in modul Dezinfectare.

i o

Setarea limitelor de alarma

» Pentru a vizualiza si seta limitele de alarma, atingeti pictograma 1.
Va apare urmatorul ecran:

Fig. 10-7 Ecranul ,Limitele de alarma”

Puteti accepta sau modifica limitele de alarma.
Varianta 1: Setarea manuala a limitelor de alarma:
» Atingeti limita ce trebuie setata.

» Introduceti noua setare prin intermediul tastaturii.
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Varianta 2: Pentru a seta limita de alarma in baza rezultatului ultimei
masuratori:

» Atingeti cAmpul ,Adaptarea individuala a valorii limitei”.

Noile setari pentru limite va sunt indicate pe un fundal colorat.

» Confirmati setarile limitelor prin apasarea tastei Enter < pe monitor.

Valori limita ale alarmei

Limita alarma Minim maxim
Limita minima 50 mmHg 245 mmHg
sistolica (dar nu mai mare decét limita
maxima sistolica)
Limita maxima | 50 mmHg 245 mmHg
sistolica (dar nu mai mica decat limita
minima sistolica)
Limita 40 mmHg 220 mmHg
diastolica (dar nu mai mare decét limita
maxima diastolica)
Limita 40 mmHg 220 mmHg
diastolica (dar nu mai mica decat limita
minima diastolica)
Limita 40 mmHg 200 mmHg
inferioara a (dar nu mai mare decéat limita
pulsului maxima a pulsului)
Limita 40 mmHg 200 mmHg
superioara a (dar nu mai mica decat limita
pulsului minima a pulsului)

> -

Dupa o masuratoare initiala, limitele alarmelor ar trebui sa fie setate
aproape de valorile curente ale tensiunii arteriale.

Limitele de alarma sugerate variaza in mod normal cu aproximativ + 30,
in domeniile critice cu = 10 mmHg fata de ultima valoare masurata.

Pentru a asigura cele mai bune masuratori, mansonul trebuie sa se afle la
nivelul inimii, astfel incat tensiunea arteriala masurata sa nu difere fata de
tensiunea arteriala curenta datorita diferentei de tnaltime.
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10.1.4 Masurarea la pornire/oprire

Fig. 10-8 Ecranul ,Terapie”

» Atingeti cdmpul 1 pe ecranul ,Terapie” (Fig. 10-8) si cdmpul 4 in fereastra
+Meniul principal ABPM” (Fig. 10-6).
Sunt afisate ultimele valori masurate pentru tensiunea arterialda maxima si
minima (sistolica si diastolica) si frecventa pulsului.

» Pentru a opri o masurare in curs, atingeti din nou campul respectiv.

10.1.5 Prezentarea si afigsarea grafica a valorilor masurate

L]

Important!

Masurarile eronate sunt marcate cu un asterisc in prima pozitie. Prin
activarea unei linii cu un asterisc, se va apela o fereastra cu rezultatele
masuratorii si o descriere a erorii.

jud @

Cand o masuratoare a fost anulata, campul de afigsare va apare cu culoarea
galbena si indica ,---/---".

Campul de afisare este de asemenea evidentiat cu galben cand limitele
sunt depasite.

in descrierea generald asupra mésurétorii, toate rezultatele sunt afisate
impreuna cu informatiile privind timpul. Valorile prezentate cu rosu indica
depasirea limitelor.

» Atingeti pictograma in fereastra principala ABPM (Fig. 10-6).
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Va apare urmatorul ecran:

Legenda

1 Valorile masurate la
momentul selectat in cAmpul
4,

2 Cursor

3 Domeniile sagetii pentru
miscarea cursorului
4 Ora selectata

5 Pornire/Oprire afisaj grafic

Fig. 10-9 Reprezentare grafica a rezultatelor masurate

Exista trei formate diferite pentru afisajul grafic.

» Pentru a comuta intre formatele afisajelor: Atingeti cdmpul cu numarul 1
in marginea din stdnga a ecranului.

10-10 IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022



Dialog*

Utilizarea elementelor optionale

10.2 biolLogic RR Comfort - stabilizare automata a
tensiunii arteriale prin metoda curbei de ghidare

10.2.1  Functie

Optiunea stabilizarea automata a tensiunii arteriale bioLogic RR Comfort
este un supliment al sistemului bioLogic RR. Tn aplicatia anterioara
tensiunea arteriala a pacientului este masurata la intervale de cinci minute si
interpretate pentru reglarea ultrafiltrarii.

Noua optiune bioLogic RR Comfort se bazeaza pe realizarea ca pacientii au
modele de evolutie individuale a tensiunii arteriale pe durata terapiei. In locul
evolutiilor tensiunii arteriale curente pentru a controla ultrafiltrarea cu acest
sistem sunt folosite evolutiile tipice ale tensiunii arteriale din trecut Tmpreuna
cu valoarea masurata curent. Aceste evoluiii ale tensiunii arteriale sunt
stranse intr-o memorie legata de pacient si evaluate in urma unei ,etape de
invatare” a trei terapii pentru a selecta o curba de ghidare. Pe durata fazei
Learning, presiunea sangelui este masurata la intervale de 5 minute. Faza
learning necesita o durata de tratament de cel putin 3,5 ore.

Metoda curbei de ghidare cauta curbele salvate ale pacientului pentru a face
cea mai buna corelare si 0 accepta ca si curba de ghidare. Aceasta curba de
ghidare este apoi folosita impreuna cu evolutia tensiunii arteriale curente
pentru controlul UF.

In acelasi timp, sistemul permite extinderea automata a intervalelor de
masurare mentionate mai sus pentru a reduce stresul masurarii pentru
pacient. Spre deosebire de bioLogic RR, intervalele pot fi de 15, 20 sau 30
de minute in loc de 5 minute, fapt ce ar putea duce la o reducere a
frecventei de masurare cu aproximativ 40% in medie. Intervalele de
masurare sunt prelungite Tn functie de volumul de ultrafiltrare (vezi figura 10-
6). Daca apar crize de hipotensiune, intervalele extinse sunt din nou reduse
la 5 minute pana ce tensiunea arteriala a pacientului a fost stabilizata.

Toate curbele tensiunii arteriale sunt inregistrate, astfel incat se dispune de
un total de maxim 100 curbe. Suportul de memorare folosit il reprezinta
cartela cipului terapiei (Vezi capitolul 11). Masurarile manuale RR
suplimentare, de ex. pe durata unui interval mai mare sunt luate Tn
considerare de sistem.

Optiunea bioLogic RR Comfort poate fi folosita Tmpreuna cu optiunea ABPM.
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Fig. 10-10 Intervale de masurare

Fazei | Durata Volumul UF obtinut | Intervalul normal de
masurare

Al 45 minutes | variabila 5 minute

A2 variabila pana la 65% 15 minute

B variabila pana la 85% 20 minute

c variabila from 85 % 30 minute

IFU 38910540R0O / Rev. 2.18.02 / January 2022




10.2.2 Setarea limitei inferioare a tensiunii arteriale sistolice (SLL) si
a vitezei maxime de ultrafiltrare

» Atingeti pictograma in modul ,Pregatire” sau ,Terapie”.
Va apare urmatorul ecran:

Fig. 10-11

Ecranul ,Parametrii bioLogic RR”

» Setati parametrii pentru bioLogic RR Comfort conform urmatorului tabel.

Nr. crt. | Text Domeniu Descriere
1 Viteza max. UF 100-200 % Introduceti rata max. de UF pentru tratamentul cu bioLogic
n % RR, fie ca valoare absoluta sau ca procent din rata medie
a UF.
2 bioLogic RR 100-4000 mi/h Pentru a garanta o reglare efectiva a ratei de UF sio
rata UF max. salvare optimala a valorilor presiunii sdngelui, va
recomandam sa utilizati o rata de UF> 160 %.
3 Setati SLL 65-80 mmHg Sugerati o SLL care a fost determinata in terapiile
sugerata conform anterioare.
cerintelor Setarea se face apasand acest buton. (Poate fi configurata
optional in TSM)
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Nr. crt. | Text Domeniu Descriere
4 Limita inferioara 65-130 mmHg Limita inferioara pentru tensiunea arteriala maxima
SYS (sistolicd) Recomandare:

Pentru a garanta o reglare efectiva a ratei de UF sio
salvare optimala a valorilor presiunii sangelui, va
recomandam sa utilizati valoarea sugerata.

Daca aceasta functie e dezactivata, valoarea trebuie
determinata de medicul curant.

5 bioLogic RR Activat/dezactivat Activareal/dezactivarea bioLogic RR (fara indicatii)
6 Comfort Activat/dezactivat Activareal/dezactivarea bioLogic RR Comfort (fara indicatii)
7 Volum UF B Afiseaza volumul ultrafiltrarii, setat conform ,parametrilor

UF”

8 Durata UF B Afiseaza durata ultrafiltrarii, setata conform ,parametrilor

UF”

9 Limita inferioara B Afiseaza SLL sugerata (doar cand functia a fost activata)
SYS sugerata

10 Act./Sol. _ Afiseaza volumul UF obtinut in procente
volumul UF

11 Viteza medie UF B Afigseaza viteza medie UF, setata conform ,parametrilor

UF”

12 Total al volumului Afiseaza volumului perfuziei acumulat al terapiei curente.

inf.

L]

SLL si parametrii rata max. de UF / rata max. bioLogic RR Comfort ar
trebui sa fie stabilite de catre medicul curant. SLL va fi setata cat mai mica
posibila Tn domeniul tolerantei cunoscute a pacientului.

L]

Atingerea greutatii uscate a pacientului in cadrul perioadei terapiei setate
poate intra Tn conflict cu comportamentul unei tensiuni arteriale stabile.
Medicul curant poate decide sa:

e Adapteze volumul UF

e Prelungeasca durata terapiei

e Accepte ca scopul UF nu a fost atins.

i @

Din motive medicale, toate valorile pot fi de asemenea adaptate pe durata

terapiei.
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10.2.3 Setarea limitei inferioare a tensiunii arteriale sistolice (SLL)
sugerate

» Atingeti campul ,Setati SLL sugeratd conform celor necesare”. Valoarea
indicata pe butonul 4, Fig. 10-11 este acceptata.

» Optional, setati o valoare cu butonul 4.

La acceptarea unei SLL care a fost sugerata de sistem utilizatorul se va
convinge de plauzibilitatea acestei valori relative la toleranta pacientului.

- -—

In primele cinci minute de la inceperea terapiei, functiile bioLogic RR si
Comfort pot fi din nou oprite. Din al saselea minut, un mesaj trebuie
confirmat suplimentar: Sunteti sigur...? Dupa confirmarea acestui mesaj,

L]

1 functiile nu pot fi activate din nou!
Din cele de-al saselea minut, textul din campurile este afisat cu albastru
pentru a sublinia ca primele cinci minute au expirat.

i Functia ,Setati SLL sugerata ...” poate fi activata/dezactivata in TSM.

10.2.4  Activare/dezactivare bioLogic RR Comfort

Scadere a tensiunii arteriale datorita cresterii vitezei UF!
In cazul in care optiunea bioLogic RR Comfort este oprita, o crestere a
A ratei de UF poate aparea ca urmare a unui volum mai mic UF atunci
cand software-ul Dialog* incearca sa compenseze deficitul!
ATENTIE 5 Fitj atenti la viteza UF dupi oprire.
» Daca este necesar, reducefi volumul UF.

» Campurile bioLogic RR si Comfort in ecranul ,Parametrul bioLogic RR si
Comfort”.

» Atingeti butonul 6, Fig. 10-7.
In functie de starea curenta, stabilirea automata a tensiunii arteriale este
inceputa sau incheiata.

Salvarea curbelor presiunii sdngelui necesita cartela de tratament sau
optiunea Nexadia. Cand optiunea este folosita pentru prima data aceasta
trebuie activatd manual. Incepand cu a doua utilizare, functia de indicare
este activata automat.

i @
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° bioLogic RR poate fi utilizat fara functia Comfort. Sistemul masoara apoi la
1 intervale de cinci minute si controleaza ultrafiltrarea fara curba de ghidare.
i Posibilele profile UF activate sunt dezactivate Tn urma pornirii bioLogic RR!

10.2.5 Afigare grafica a evolutiei ultrafiltrarii si tensiunii arteriale

» Atingeti pictograma vederea principala ABPM (Fig. 10-6).
Va apare o descriere generala cu pictograma reprezentare grafica.

» Atingeti pictograma.
Va apare urmatorul ecran:

Legenda

1 Valorile masurate pentru
tensiunea arteriala sistolica
si diastolica, cat si pentru
puls la momentul selectat;
in acelasi moment butonul
de comutare intre diferite
reprezentari grafice

2 Curbele de tensiune
arteriala sistolica si
diastolica si puls

3 Butonul ON/OFF pentru
ecran cu reprezentarile
grafice bioLogic RR

Fig. 10-12 Reprezentarea grafica a tensiunii arteriale si pulsului

» Atingeti pictograma.
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Urmatorul ecran cu reprezentarea parametrilor bioLogic RR este afisat:

Legenda

1

2

Afigarea grafica a valorilor
bioLogic RR

Viteza UF la momentul
selectat

Valoarea de referinta

pentru viteza UF la
momentul selectat
Tensiunea arteriala sistolica
la momentul selectat
Tensiunea arteriala sistolica
pe durata terapiei

Cursor

Linie de referinta pentru
viteza UF, care indica
durata tratamentului,
evolutia prevazuta

Tastele sageti pentru
selectarea orei

Afisare grafica a vitezei UF
pompate intr-un interval

Fig. 10-13 Reprezentarea grafica a evolutiei ultrafiltrarii
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10.3 Adimea

Daca se selecteaza optiunea Adimea, calculul teoretic al eficientei conform
celor descrise in capitolul 2.8 nu se aplica.

Optiunea Adimea este o metoda de masurare exacta pentru monitorizarea
precisa a dozei de dializa in timpul unei terapii complete.

Sistemul functioneaza cu spectroscopie (lumina UV), in scopul de a masura
reducerea deseurilor urinare n iesirea de dializat a masinii de dializa.
Datorita masuratorilor Tnregistrate continuu raportul Kt/V si ratia reducerii
ureei (URR) pot fi determinate si afisate. Pe langa parametrii mentionati,
este, de asemenea, posibil sa se prezinte comportamentul absorbtiei luminii
UV, care sa permita evaluarea reducerii substantelor in timpul tratamentului
complet.

Pentru calculul valorilor Kt/V si URR sunt disponibile doua metode:
o Kt/V tip single pool (spKt/V)
o Kt/V echilibrat (eKt/V)

Selectia se realizeaza o singura data in modul TSM. Metoda de calcul este
afisata pe ecran.

10.3.1  Setarea parametrilor

» Introducerea greutatii pacientului nainte de dializa (Fig. 10-10, 1). Fixarea
acestui parametru permite calcularea si afisarea Kt/V, URR si a absorbijei
uv.

» Introducerea / adaptarea valorii tinta a Kt / V (Fig. 10-10, 2).

» Activeaza / dezactiveaza avertizare tinta (Fig. 10-10, 3). Daca avertizarea
de tinta este activata, sistemul informeaza utilizatorul daca valoarea {inta
ar putea,eventual, sa nu fie atinsa pana la sfarsitul tratamentului. In acest
caz utilizatorul poate adapta parametrii In scopul obtinerii dozei de dializa
determinate.

» Utilizatorul poate accesa direct trei parametri care influenteaza Kt/V fara a
schimba meniul. Acestia sunt timpul de tratament, fluxul de sange si cel
de dializat. Influentele pe curbe si pe valori vor fi afisate dupa un scurt
timp de procesare.

Introducerea greutatii pacientului si din acest motiv activarea funciiei de
masurare Kt/\V se poate face in orice moment pe durata terapiei. Valorile
afisate pentru Kt/V si URR {tin intotdeauna seama de durata de dializa
acumulata deja.



Legend

1 Introducerea greutatii
pacientului inainte de dializa

2 Introducerea/ adaptarea
valorii tinta a Kt/V

3 Activare / dezactivare

avertizare tinta

Fig. 10-14 Fixarea parametrilor

10.3.2 Reprezentarea grafica in timpul tratamentului

» Prin atingerea icoanelor ,Kt/V” si/sau ,URR”, si/sau ,Absorbtie UV” se
poate comuta intre afisarea parametrilor. O privire de ansamblu grafica si

numerica a terapiei curente este afisata pe ecranul respectiv.

» O linie albastra reprezinta progresul actual al parametrului respectiv pana

Tn momentul respectiv de terapie.

» O linie verde punctata serveste drept orientare pentru utilizator pentru a
vedea daca progresul actual al terapiei va atinge doza tinta de dializa. In
cazul Tn care curba albastra este deasupra cele verzi punctate, raportul

Kt/V tinta va fi, probabil, atins pana la incheierea terapiei.

Explicarea liniilor colorate

Linia rosie

Valoarea tinta la sfarsitul terapiei

Linia albastra

Progresul actual pentru Kt/V, URR sau
absorbtia UV

Linia verde punctata

Linie de orientare a intregii terapii

Linia neagra
punctata

Terapia terminata anterior (facilitate noua)

Linia rosie punctata
(prelungire a liniei
albastre)

Predictie cum ca valoarea tinta nu va fi

Linia albastra
punctata (prelungire
a liniei albastre)
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Legend

1  Alege Kt/V si/sau URR
si/sau absorbtie UV

2  Curba de evolutie actuala
a Kt/V (afisare grafica) si
valoarea actuala a Kt/V
(afisare numerica)

3 Curba de orientare a
terapiei complete

Fig. 10-15  Afisaj grafic

In modul hemodializ& (HD) utilizatorul primeste o ,prognoza” a valorii Kt/V
estimate la sfarsitul tratamentului. Ea este afisata numeric (Fig. 10-12, 1) si
grafic (fig. 10-12, 2). Linia albastra a progresului actual va fi extinsa de la
statutul terapiei actuale in scopul de a anticipa evolutia tratamentului.

Aceasta functionalitate nu este disponibila Th modurile HDF si Ac-unic.

jud @

Fig. 10-16 Afisare numerica si grafica a prognozei
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10.3.3 Avertizare tinta

Daca ,Avertizare tinta” este activata, aparatul va informa utilizatorul cu ajutorul
unui avertisment galbenpe ecran in cazul in care Kt/V, respectiv URR, nu va fi
atins la sfarsitul tratamentului.

Avertismentul este afisat daca linia albastra a progresului actual (Fig. 10-13, 1)
este deja sub linia verde punctata de orientare (Fig. 10-13, 2) sau in cazul in
care ar putea scadea sub acesta pe parcursul timpului de terapie ramas
(Fig. 10-14).

Fig. 10-17 Afisare grafica a liniei albastre a progresului actual sub linia
verde punctata de orientare

in al doilea caz linia albastra (fig. 10-14, 1) va fi extinsa printr-o linie rosie
punctata (Fig. 10-14, 2), prezicand faptul ca valoarea-tinta nu va fi atinsa.

Fig. 10-18 Afisare grafica a parametrilor la sfarsitul terapiei
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» Adaptati parametrii conform tabelului de mai jos:

Text Domeniu Descriere
1 Valoare tinta Kt/V 0.00 - 3.00 Introducere valoare tinta Kt/\V
2 Durata terapiei 1h-10h -
3 Debit dializat 300 ml/min — 800 ml/min -
4 Debit sdnge 50 ml/min — 600 mI/min | Reglaj prin intermediul tastelor +/- de pe monitor

Risc pentru pacient la introducerea unor noi parametri de tratament.
» Verificati daca modificarea parametrilor corespunde cu prescriptia
AVERTIZARE ~ medicului.

Risc pentru pacient la introducerea unor noi parametri de tratament.
» Parametrii de tratament nu pot fi determinati pe baza Kt/V masurat.
AVERTIZARE » O masurare a Kt/V nu inlocuieste terapia prescrisa de medic.

10.3.4 Functionalitate extinsa la utilizarea cardului de pacient

Folosirea cardului de pacient permite stocarea parametrilor Kt/V individuali
ai pacientului si a reprezentarii grafice a progresului terapiei Kt/V sau URR.
Prin urmare datele sunt inca disponibile pentru utilizator dupa terminarea
tratamentului. Este posibil a stoca pana la 12 terapii complete si a le
compara grafic sau a evalua valorile Kt/V si URR de péna la 50 de terapii
realizate. Tendinte sau terapiile neobisnuite pot fi identificate si analizate,
daca este necesar.

Afisarea grafica va fi prezentata prin atingerea icoanelor respective.

» Atingeti icoana.
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Pana la 12 terapii sunt afisate:

Fig. 10-19 Afisare a pana la 12 terapii stocate

- » Prin atingerea uneia dintre terapiile afisate se va deschide ecranul ce
Marti, 30.08.2011 prezinta linia neagra punctata de progres (Fig. 10-16, 1):

Fig. 10-20 Afisarea liniei negre punctate de progres
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10.3.5 Tabel Kt/V

» Atingeti simbolul.
Datele sunt citite de pe cadrul de terapie si sunt afisate pe ecran.

Fig. 10-21 Ecran ,Tabel Kt/V”

Text Descriere
1 Data si ora terapiei Data si ora terapiilor realizate
2 KtV tinta Setare valoare {inta Kt/V
3 Greutate pacient [kg] Greutate pacient inainte de dializa
4 Durata terapiei CURENTE Durata terapiei realizate pana in prezent
[h:min]
5 Debit mediu sange [ml/min] Debit mediu sange pe perioada terapiei
6 Debit mediu dializat [ml/min] Debit mediu dializat pe perioada terapiei
7 URR CURENT [%] Raportul de reducere a ureei atins
8 Kt/V CURENT [-] Valoarea Kt/V atinsa
9 Metoda de calcul (spKt/V, eKt/V) | Setati metoda de calcul

» Atingeti simbolul pentru a parasi afisajul.
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10.4 Cartusul de bicarbonat

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient!

» Folositi doar cartusele de bicarbonat Solcart B ale B. Braun Avitum
AG sau cartusele de bicarbonat care au fost eliberate spre a fi
utilizate cu acest aparat de dializa.

> Nu utilizati niciodata cartuse care contin alte substante decét
bicarbonat.

> Nu utilizati cartugse de bicarbonat care contin concentrate pentru
»Bicarbonat with NaCl” (bicarbonat cu NacCl).

jud @

¢ Respectati fisa tehnica a cartusului de bicarbonat.

e Temperatura mediului > 35 °C datoritd de ex. expunerii directe a
cartusului de bicarbonat la soare sau la diferente mari de temperatura
dintre de ex. incaperea de depozitare si cea de tratament pot duce la
formarea de gaz in cartus. Acest lucru poate declansa o alarma sau
continutul de bicarbonat Tn dializat poate varia usor fata de valoarea
indicata.

e La folosirea unui cartus de bicarbonat, bara de concentrat pentru

bicarbonat raméane in aparat, iar cuplajul pe bara de concentrat. Imediat
ce suportul este deschis, aparatul de dializa detecteaza folosirea unui
cartus.

10.4.1 Introducerea cartusului

Fig. 10-22 Introducerea cartusului
» Apasati butonul lateral in dispozitivul de strangere din partea de sus si

trageti dispozitivul de strangere cat permite.

» Folosind mana stanga, asezati cartusul intre zona de prindere superioara

si cea inferioard. in acelasi timp, introduceti portiunile de admisie si
deevacuare ale cartusului Tn l|acasurile corespunzatoare din zona
deprindere superioara si cea inferioara.

Manerul din zona de prindere din partea superioara este impins automat
Tnapoi in dispozitiv.
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A

ATENTIE

Pericol de strivire!
» La inchiderea suportului cartusului, nu va zgariati pe maini sau
degete!

» Pentru a inchide suportul cartusului, apasati zona de prindere superioara
centrala pe cartus.

Cartusul este perforat, aerisit si umplut automat cu substanta permeabila.

10.4.2 Schimbarea cartusului pe durata dializei

Cand cartusul este gol, se declanseaza alarma de conductivitate a
bicarbonatului si apare o fereastra cu informatii. Un cartus aproape gol poate
fi inlocuit inainte de activarea alarmei.

Cu drenare

» Atingeti icoana.

Fig. 10-23 Schimbarea cartusului de bicarbonat

» Apare o fereastra de confirmare, confirmati apasand tasta Enter < .

» Cartusul va fi drenat (in cazul in care cartusul de bicarbonat TSM cu
drenare este selectat).
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O fereastra de informatii apare dupa cateva secunde.

Fig. 10-24 Schimbare cartus de bicarbonat cu drenare

» Introduceti un cartus nou.
» Dupa introducerea noului cartus confirmati apasand tasta Enter «'.
Masina pregateste noul cartus de bicarbonat. m
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Fara drenaj

» Atingeti icoana.

Fig. 10-25 Schimbarea cartusului de bicarbonat

» Apare o fereastra de confirmare, confirmati apasand tasta Enter <.

» Cartusul nu va fi drenat, numai presiunea va fi eliberata (daca este
selectat In TSM cartus de bicarbonat fara drenare).

» Apare o fereastra de informatii atunci cand cartusul gol poate fi scos.

Fig. 10-26 Schimbarea cartusului de bicarbonat fara drenare
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10.4.3 Golirea cartusului in urma dializei

» Conectati ambele racorduri la puntea de spalare.
» Atingeti pictograma si confirmati prin apasarea tastei Enter +! pe monitor.
Cartusul este golit automat.

Functiile ,Empty dialyzer” (goliti dializorul) si ,Empty cartridge” (goliti
cartusul) pot fi pornite simultan, desi sunt realizate succesiv.

Cartusul este golit atat timp cat ambele racorduri sunt conectate la dializor
sau la puntea de spalare.

Daca racordul albastru este conectat la puntea de spalare, dializorul este
golit.

10.5 Alimentarea centrala cu concentrat

Fig. 10-27 Racordurile pentru ,Alimentarea centrala cu concentrat”

La folosirea unui aparat de dializa prevazut cu optiunea de ,Alimentare
centrala cu concentrat”, concentratul (componente acetat sau bicarbonat) nu
trebuie sa fie introdus in recipiente, ci poate fi obfinut din alimentarea
centrala. Ambele componente pot fi obtinute central sau individual din
recipiente. O alta varianta o reprezinta combinarea cartusului de bicarbonat
cu componente acide prin alimentarile centrale cu concentrat.

» Pentru conectarea concentratului, asezati racordurile barelor de absorbtie
pe racordurile de alimentare centrala cu concentrat, care se afla pe
aparatul de dializa dedesubt de vibratoarele de spalare. Respectati codul
de culori!

Racordurile concentratului pe aparatul de dializa sunt astfel conectate direct

la racordurile de perete ale alimentarii centrale cu concentrat.
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10.6  Filtrul solutiei de dializant
10.6.1  Utilizare si mod de functionare

Filtrul solutiei de dializant este un filtru cu fibre cave. Este folosit pentru
realizarea terapiei de hemodializa cu dializant ultra pur. Chiar daca aparatul
a fost curatat si dezinfectat corect, substanta permeabila si concentratul de
bicarbonat, care, spre deosebire de concentratul ce contine acid, nu este
autosteril, pot reprezenta surse posibile de contaminare.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacienti datorita retragerii necontrolate de fluid!

Scurgerile externe pe filtre (ex. racorduri improprii ale tuburilor) vor

afecta sistemul de control UF al aparatului de dializa!

> Inainte de fiecare tratament, verificati vizual filtrele privind existenta
scurgerilor externe.

LE ]

Momentul schimbarii filtrului

Vezi fisa tehnica relevanta pentru durata de folosire indicata a filtrului

dializantului folosit.

Filtrul trebuie schimbat cand:

e Numarul terapiilor setat in programul de service a fost atins,

e Numarul setat de ore de functionare a fost atins,

e Testarea sistemului dializantului pe durata pregatirii nu este trecuta si
sunt descoperite scurgeri la nivelul filtrului.

> -

Filtrul solutiei de dializant poate fi folosit doar cu substanta permeabila sau
dializant.
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Filtrul solutiei de dializant trebuie schimbat cel mai tarziu cand urmatoarea
fereastra de avertizare este afisata pe ecran:

Fig. 10-28 Fereastra de avertizare ,Schimbare filtru”

10.6.2 Schimbarea filtrului pentru lichidul de dializa

Aparatul de dializa monitorizeaza orele ramase din durata de functionare a
filtrului, cat si tratamentele realizate. Orele de functionare sunt orele din faza
Therapy /tratament/, cat si orele din fazele Preparation /preparare/ si
Disinfection /dezinfectare/.

Cand sunt atinse fie numarul de ore de functionare sau numarul de
tratamente, pe ecran va fi afisatd o fereastra de avertizare. Acesta
informeaza utilizatorul asupra schimbarii viitoare a filtrului. Fereastra de
avertizare apare cand mai raman 60 de ore de functionare sau 10
tratamente de realizat. Se afiseaza cand utilizatorul trece de la faza Program
Selection /alegerea programului/ la faza Preparation /preaprare/ si dureaza 1
minut.

Numarul orelor de tratament este setat de tehnician in TSM. Se recomanda
schimbarea filtrului dupa 150 de tratament sau dupa 900 de ore de
functionare.

Preconditii

o La aparatul de dializa nu este conectat nici un pacient

e Aparatul de dializa este pornit

o Se afiseaza ecranul Disinfection /dezinfectare/. Programul de dezinfectare
nu este initiat (aparatul se afla in faza Rinse out /spalare/, vezi
figura 10-25)

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient!

» Folositi doar filtrul solutiei de dializant de tip Diacap Ultra produs de
B. Braun Avitum AG sau filtre de solutii de dializant care au fost
eliberate pentru acest aparat de dializa de producatorul respectiv.
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» Atingeti pictograma.
Se va afisa un ecran.

» Atingeti pictograma.
Se va afisa urmatorul ecran:

Fig. 10-29 .Fereastra de avertizare ,Scurgere filtru”

Sunt afisate durata ramasa din dializa si numarul de dialize realizate.
» Atingeti pictograma ,Scurgere filtru”.
? Se va afisa o indicatie de a indeparta racordul de alimentare a dializorului.

» Coatefi racordul de alimentare a dializorului.

Filtrul este scurs si ventilat. dupa aprox. 90 de secunde se va afisa mesajul
JFiltru DF scurs”.
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Fig. 10-30 Schimbarea filtrului solutiei de dializat

> Indepartati toate racordurile (rosu si albastru) de la filtru. Retineti fluidul
care rezulta din aceasta activitate.

» Tineti vechiul filtru central si scoateti-l din bratarile de prindere ale
suportului filtrului.

» Tineti noul filtru central si apasati-I in bratarile de prindere ale suportului
filtrului.

» Apasati racordurile albastre pe racordurile dializantului de pe capacul
filtrului.

» Apasati cuplajele rosii pe racordurile laterale ale dializantului.
» Resetati datele cu aparatul de dializa pornit.

Dupa instalarea/schimbarea filtrului

Este recomandat sa inregistreze instalarea / schimbarea filtrului solutiei de
dializat n jurnalul de lucru(data, numarul de lot).

Durata de functionare si numarul dializelor trebuie resetate, vezi capitolul
10.6.3.
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10.6.3 Resetarea datelor

Preconditii

o Aparatul de dializa este pornit.
e Se afiseaza ecranul pentru selectarea dezinfectarii.

» Atingeti pictograma.

Va apare un ecran.

» Atingeti pictograma.
Va apare urmatorul ecran:

Fig. 10-31 Ecranul ,Selectati dezinfectarea” cu fereastra activa
~Schimbarea filtrului”

» Atingeti pictograma pentru a reseta durata de functionare si numarul
dializelor.
» Confirmati interogarea prin apasarea tastei Enter «' pe monitor.
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10.6.4 Dezinfectare

Filtrul solutiei de dializant este o parte fixa a aparatului de dializa pe intreaga
sa durata de utilizare. Acesta este curatit si dezinfectat impreuna cu aparatul
de dializa.

Dezinfectanti potriviti

Urmatorii agenti corespund pentru a dezinfecta filtrul solutiei de dializant
Diacap Ultra:

e Acid citric 50% (dezinfectare la cald)

e TIUTOL KF (doar imediat inainte de schimbarea filtrului)

JAN

AVERTIZARE

Deinfectanti  necorespunzatori pot cauza  modificari ale

caracteristicilor materialului carcasei, capsulei si capilarelor filtrului!

Risc pentru pacient! Aparatul de dializd nu mai poate fi folosit in

conditii de siguranta!

> Folositi doar dezinfectanti potriviti.

> Verificati prospectul cu informatii furnizat impreuna cu filtrul.

> Inainte de a folosi alti dezinfectanti, contactati tehnicianul de
service B. Braun.

L]

Dezinfectanti necorespunzatori

Urmatoarele substante nu pot fi folosite la dezinfectarea filtrului dializatului:

e Fluide care contin clor si solventi organici, de ex. cloroform, acetona,
alcool etilic.

e Solutiile pe baza de apa, de ex. hipoclorit de sodiu (lesie de albire) sau
lesie de soda.

Producatorul nu va accepta nici o raspundere daca sunt folositi

dezinfectanti necorespunzatori.

A

AVERTIZARE

Exista riscul unei absorbtii necontrolate de UF de la pacient datorita

depunerilor de calcar pe filtrul pentru lichidul de dializa.

> Pentru a impiedica acest lucru, realizati eliminarea depunerilor de
calcar cu acid citric 50% dupa fiecare tratament.




Legenda

1 Portul de recoltare cu prize
de injectare

2 Cupla dializorului inchisa cu

0 membrana port
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10.6.5 Recoltarea de esantioane din solutia de dializant

Recoltarea de esantioane din solutia de dializant pentru analize
microbiologice

Esantioanele din solutia de dializant pot fi recoltate cu regularitate pentru a
realiza inspectii sanitare. Deoarece sunt necesare frecvent cantitati > 100 ml,
acestea nu vor fi recoltate pe durata tratamentului.

Pentru o recoltare se procedeaza in felul urmator:

» Pregatiti aparatul.

» Porniti tratamentul (fara pacient, nu in bypass).

» Dezinfectati priza de injectare din portul de recoltare.

» Conectati o seringa cu conector Luer in priza de injectare.
» Daca este cazul anulati limitele TMP din fereastra limitelor.
» Incet aspirati proba cu o seringa cu conector Luer adecvat.

» Introduceti proba prelevata intr-un recipient adecvat. Evitati contactul cu
recipientul.

» Incheiati tratamentul.
» Dezinfectati.

Fig. 10-32 Port de recoltare
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Recoltare pentru a verifica compozitia lichidului de dializa

Pentru a verifica compozitia dializantului pot fi recoltate cantitati mici cu
regularitate.

Pentru o recoltare se procedeaza in felul urmator:

» O data ce conductivitatea dializantului s-a stabilizat (dupa aprox. 5
minute), dezinfectati portul de recoltare.

> Incet prelevati proba de dializant prin portul de recoltare de pe furtunul DF,
folosind o seringa mica, de ex. o seringa de 2 ml (vezi figura 10-28).

» Analizati dializatul folosind, de ex. urmatoarele metode:

— - masurarea pH-ului
— - analiza de gaze a sangelui
— -determinare chimica a concentratiei bicarbonatului (titrare)

Domenii terapeutice recomandate

pH 7,2-7,5
pCO, 40-60 mmHg
HCO;- 25-38 mmol/l

A\

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datoritd devierilor UF daca portul de recoltare
curge.

» Verificati ca dupa utilizare portul de recoltare nu curge.

> Instalati portul de recoltare conform instructiunilor de instalare
anexate.

> Lichidul curge din portul de recoltare datoritd unei cresteri a
reducerii greutatii.

» Verificati portul de recoltare privind admisia de aer.
Daca este necesar, scoateti aerul.

A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita contaminarii

» Nu folositi portul de recoltare pentru spalarea circuitului
extracorporal.

> Nu conectati linia arteriala pentru reperfuzie de la portul de
recoltare.

> Folositi doar seringi sterile.

A

AVERTIZARE

Cand debitul de dializat este oprit, esantioanele recoltate pot furniza

rezultate incorecte ale masuratorii!

> intotdeauna realizati recoltarea pe durata terapiei din racordul
principal, niciodata prin bypass!

> Folositi doar echipament de masurare calibrat.

> Nu realizati recoltarea pe durata dezinfectiei.
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10.7 Alimentarea cu energie in regim de urgenta/baterie

Modul in care bateria funciioneaza serveste la mentinerea circulatiei

extracorporale a sangelui in cazul in care se intrerupe furnizarea de energie

de la retea.

Intr-un asemenea caz, aparatul de dializd comut& automat pe modul in care

bateria functioneaza.

¢ Pe linia de stare se va afisa ,Battery/bypass”.

e Durata de viatda ramasa a bateriei este indicatd Tn c&mpul numele
pacientului.

e Acest lucru este urmat de un semnal acustic.

o Se afiseaza mesajul de alarma ,Power failure — battery operation” (lipsa
energie - functionare baterie).

Acest mesaj trebuie confirmat.

Functii active pe durata functionarii bateriei

Pe durata functionarii bateriei sunt active urmatoarele funciii si aparate de
monitorizare:

Ecranul si elementele de control

Toate functiile si alarmele legate de sange

Pompele de sange

Clemele tuburilor

Detectorul de aer SAD

Pompa de heparina

Monitorizarea tensiunii arteriale

Functionarea cu un singur ac

Bolusul arterial cu punga

In modul ,end” toate functile legate de sange sunt active pe durata
functionarii bateriei ca si in cazul functionarii folosind alimentarea de la
retea. Daca este necesar, pacientul poate fi deconectat in maniera
obignuita.

Funcitii care nu sunt disponibile pe durata functionarii bateriei

Urmatoarele functii nu sunt disponibile pe durata functionarii bateriei:
Tratamentul cu dializant

Ultrafiltrarea

Substitutia pentru HDF/HF-online si balon

Administrarea bolusului pentru HDF/HF-online si balon

Golirea dializorului si cartusului

Spalare, dezinfectare

Durata de functionare a bateriei

Dupa testarea automatd cu succes a bateriei, bateria are o durata de
functionare de cel putin 20 minute. Opriti aparatul dupa 20 de minute pentru a
garanta durata de functionare a bateriei.

Cand alimentarea de la retea se intrerupe Tn mod repetat, bateria va
functiona pe durata de functionare ramasa dupa fiecare cadere a alimentarii.




jud @

i o

jud @

Oprire pe durata de functionare a bateriei

Daca echipamentul este oprit pe durata de functionare a bateriei, acesta nu
poate fi repornit dupa trecerea unei perioade de timp de 16 minute decat
daca este conectat la sistemului cu alimentare de la retea.

10.7.1 Indicatorul de incarcare

Un bec indicator in membrana tastaturii ecranului indica incarcarea bateriei
pe durata functionarii sistemului cu alimentare de la retea. Incarcarea
bateriei continua chiar si daca aparatul este oprit. Becul indicator se stinge
imediat ce bateria este complet incarcata.

10.7.2 Testarea automata a bateriei

Pe durata testarii automate a aparatului realizata la fiecare apelare a dializei
este testats si functionarea bateriei. In cazul unei testari automate nereusite,
va apare un mesaj de informare. Testul poate sa nu fie trecut datorita
urmatoarelor motive:

Motiv Actiune

Bateria nu este incarcata complet, de ex. datorita » incércati bateria.
faptului ca aparatul nu a fost conectat la reteaua de
alimentare pentru o anumita perioada.

Baterie necorespunzatoare. » Informati serviciul
tehnic.

Siguranta bateriei a fost declangata datorita unui > Informati serviciul

defect tehnic. tehnic.

Dializa in urma unei testari automate nereusite a bateriei

Dializa poate fi totusi initiatd chiar daca bateria nu a trecut testarea
automata. Oricum, in cazul intreruperii alimentarii de la retea, bateria nu va
fi functionala sau va functiona doar pentru o perioada limitata de timp in
asemenea cazuri.

Schimbarea bateriei

Pentru a mentine bateria functionala, va recomandam sa o finlocuiti cel
putin la fiecare 5 ani.

Pentru aruncarea corecta a bateriilor, va rugam consultati manualul de
intretinere.
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A

AVERTIZARE

Risc pentru pacient datorita pierderii de sange

Cand debitul de sénge se opreste datorita defectarii pompei de sange
pe durata defectarii sistemului cu alimentare de la retea, coagularea
poate provoca pierderi de sange.

» Introduceti manual sangele in pacient (consultati capitolul 13.4).

10.7.3  Sfarsitul functionarii bateriei

Imediat ce alimentarea de la retea este activa, bateria inceteaza automat sa
functioneze. Tratamentul cu dializant este din nou activat. Odata ce
instrumentul s-a reglat singur la valorile setate, dializa este continuata
automat. Nu este necesara interventia utilizatorului.

10.8 Interfete de comunicare

Aparatul de dializa are o interfata de comunicare RS232 pentru comunicarea
cu alte sisteme informatice. Doar o parte dintre sistemele descrise mai jos
pot fi instalate.

10.8.1 BSL (Bed Side Link)
Folosind BSL, aparatul de dializa poate fi conectat la sistemul de gestionare

a datelor Nexadia. Pentru informatji suplimentare, consultati instructiunile de
utilizare ale Nexadia.

10.8.2 Interfata Dialog*-calculator (DCI)

Interfata Dialog* a calculatorului permite transferul diversilor parametri catre
alte sisteme EDP (Electronic Data Processing) instalate in clinica. Pentru
mai multe informatii a se vedea informatiile tehnice ale sistemului de apel al
personalului.

10.8.3 Apelarea asistentei

Apelul de personal este utilizat pentru a integrare masina de dializa Tntr-un
sistem existent de apel de personal.

Utilizatorul nu se poate baza numai pe functionarea optiunii de apel de
personal in timpul unei alarme. Este necesara totusi verificarea cu
regularitate a starii pacientului.

Pentru informatii suplimentare, vezi instructiunile de utilizare pentru sistemul
de apelare personal.
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10.9 Interfata Crit-Line
10.9.1  Functionare

Unitatea Crit-Line de la Hema Metrics™ este un instrument de masurare
extern care masoara in mod neinvaziv diversi parametri sanguini cu ajutorul
unor senzori optici. Pentru acest scop trebuie plasata la intrarea sistemului
de dializa o asa numita camera de masurare detasabila (o cuveta).

Urmatorii parametri ai sangelui sunt masurati sau calculat;:

e Continutul de hematocrit (HCT) in procente

e Saturatia de oxigen din sange in procente

e Fluxul in cadrul accesului vascular in ml/min (cu ajutorul unor senzori
optionali)

e Recircularea in cadrul accesului vascular in procente (calculata)

¢ Modificarile In volumul sanguin in procente (calculate)

Interfata seriald a dispozitivului Hema Metrics™ Crit-Line este conectata la
partea posterioard a Interfetei seriale Dialog* DSI (Interfata Seriala Dialog)
folosind cablul sau serial de conectare. Datele masurate sunt, astfel, afisate
pe ecranul Dialog*, salvate pe un card de terapie al Pacientului si pot fi
accesate ulterior si vizionate din punct de vedere al evolutiei lor in timp.

B. Braun asigura numai interfata seriala DSI a sistemului Dialog* catre
unitatea Crit-Line.

B. Braun nu este responsabil pentru functionarea corecta a unitatji Crit-Line
sau pentru garantarea corectitudinii valorilor afisate.

Dialog* doar afiseaza pe monitor datele masurate de unitatea Crit-Line.

JAN

PERICOL

Pericolul curentilor de scurgere!

» Atunci cand folosit{i Dialog" impreuna cu Crit-Line, utilizati numai
adaptoarele de alimentare clasa Il asigurate de Hema Metrics ™.

> Nu folositi adaptoarele de alimentare asupra sistemului Dialog™.

> Nu conectati adaptoarele de alimentare la o faza diferita fata de cea
la care este conectat Dialog®.

> Atunci cand utilizati Crit-Line impreuna cu Dialog* nu conectati
adaptorul de date serial la o interfata alta decéat cea a Dialog*.

> Nu conectati NICI un dispozitiv serial la interfata seriala DSI altul
decéat dispozitivul Hema Metrics™ Crit-Line sau alte dispozitive
create de B. Braun pentru a functiona impreuna cu acea interfata.

JANN

PERICOL

Pericolul de scurtcircuite!
» Atunci cand curatati suprafata Dialog* evitati ca apa sau
dezinfectantii sa patrunda in interfata seriala.
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JAN

PERICOL

Pericolul de soc electric!

> Este obligatoriu sa folositi o conexiune de egalizare de potential care sa
cupleze unitatea Crit-Line la un pin de egalizare de potential in cadrul
centrului de dializa, in special cand sunt tratati pacienti cu catetere
centrale.

> Plasati adaptoarele de alimentare electrica ale Crit-Line numai in afara
ariilor umede.

» Nu conectati pinul pentru egalizare de potential al Crit-Line la Dialog™.
Dialog* are propria sa egalizare de potential.

> Inainte de a actiona intrerupatorul principal de alimentare al Crit-Line si
a porni sistemul verificati cu atentie conexiunile cablului de alimentare.

A

AVERTIZARE

Pericolul de interferente electromagnetice!

» Sistemul Dialog, impreuna cu interfata seriala Dialog corespund
standardelor IEC 60601-1-2 din punct de vedere al comportamentului la
emisii electromagnetice.

» Atunci cand sunt combinate mai multe dispozitive electrice utilizatorul
trebuie sa se asigure ca nu apar nici un fel de interferente
electromagnetice in cadrul mediului de lucru existent.

A

AVERTIZARE

Riscul pentru pacient reprezentat de introducerea unor noi parametri de

tratament!

» Monitorizarea volumului sanguin relativ, a saturatiei de oxigen si a
hematocritului nu scutesc utilizatorul de necesitatea efectuarii de
verificari periodice ale pacientului.

» Deciziile de tratament nu trebuiesc luate doar pe baza valorilor afigate
de Crit-Line.

A

AVERTIZARE

Riscul pentru pacient reprezentat de nedeclansarea unor alarme din cauza

fixarii unor limite incorecte !

» Atingerea limitelor de alarma este indicata de Dialog*, oricum aceasta
neavand nici un efect asupra terapiei.

» Fixati nivelul de alarma cu atentie si urmati instructiunile medicului.

VAN

AVERTIZARE

Riscul pentru pacient reprezentat de unele valori inconsistente !

> Pentru fixarea valorii maxime a hematocritului gi/sau a valorii minime
pentru saturatie va rugam urmati cu atentie practicile clinice relevante!

» Alarmele Crit-Line sunt afigate pe Dialog* prin intermediul unui canal
unic de comunicare. O singura stare de eroare a software-ului Dialog*
poate conduce la neafigsarea corecta a alarmelor emise de Crit-Line.

A

ATENTIE

Riscul de incompatibilitate a dispozitivului !

> Interfata este compatibila cu Crit-Line Ill TQA de la Hema Metrics ™.

» Compatibilitatea cu modele mai vechi sau viitoare nu poate fi garantata.
Contactati Hema Metrics ™in acest caz.
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AN

ATENTIE

Riscul tratarii unei erori !

» Va rugam sa studiati si sa utilizati Manualul de Referinta al unitatii
Crit-Line, precum si toata documentatia de utilizator necesara
referitoare la acest dispozitiv!

10.9.2 Instalarea si conectarea cu Dialog*

» Atasati cuveta intre linia arteriala si sistemul de dializa.

» Plasati unitatea Crit-Line pe Suportul Combi (Art. nr. 7102871) in spatele
monitorului sau Tntr-un loc sigur, uscat.
> In cazul in care sunt tratati pacienti cu catetere centrale:

— Conectati cablul egalizatorului de potential (Art. nr. 7106605) la interfata
pentru egalizatorul de potential din partea posterioara a unitatji Crit-
Line.

— Conectati celalalt capat al cablului egalizatorului de potential la soclul
de la perete.

» Conectati cablul de alimentare a unitatii Crit-Line la soclul din perete sau
treceti la alimentarea cu acumulatori.

» Cuplati si fixati adaptorul serial RS 232 al unitatii Crit-Line cu interfata
seriala RS 232 a Dialog*.

» Conectati clema senzorului la cuveta.

Este recomandat sa porniti unitatea chiar din timpul selectiei terapiei sau a
pregatirii pentru a facilita comunicarea initiala dintre Dialog* si Crit-Line,
precum si o posibila calibrare. Pentru mai multe informatii despre
configurarea Crit-Line va rugam citi{fi cu atentie manualul de utilizare al
acesteia.

Dupa ce pompa de sange porneste in modul de terapie, masuratoarea cu
ajutorul unitatii Crit-Line trebuie pornita imediat. O pornire a masuratorii
inainte de inceperea terapiei poate avea ca rezultat niste valori Delta BV
incorect calculate. Pentru toti ceilalti parametri ai unitatii Crit-Line urmati
instructiunile corespunzatoare livrate de Hema Metrics™.

JAN

AVERTIZARE

Riscul unei valori Delta BV incorecte in timpul terapiei !

» Daca unitatea este pornita in timpul modului de terapie, software-ul
calculeaza volumul relativ de sange pe baza primei valori valide a
hematocritului, ceea ce are ca rezultat o valoare Delta BV incorecta.

» Porniti masuratoarea imediat dupa pornirea terapiei.




10.9.3 Configurare

Cu optiunea Crit-Line activata de catre tehnician in TSM, mesajul ,CL
activata” este afisat in partea superioara a ecranului.

» Atingeti icoana in modul ,Pregatire” sau ,Terapie”.
Este afisata o vedere de ansamblu a parametrilor.

» Atingeti icoana.
Este afisat meniul principal pentru Crit-Line.

Fig. 10-33 Fereastra principala a Crit-Line
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Nr. Text Domeniu Descriere
) ) Porneste comunicarea seriala intre Crit-Line
1 CL buton Start activat/dezactivat | =
si Dialog®.
Prezinta evolutiile grafice in timp curenta si
2 CL Trend n/a . o
ultimele 20 pentru Crit-Line.
Citeste ultimele 50 de date Crit-Line de Card
3 CL tabel n/a ) ] )
de terapie al pacientului
4 Acces recirculare -100-0% Afiseaza recircularea calculata in %
. Flux sanguin in 50 — 2500 ml/min | Afiseaza valoarea curentd masurata pentru
acces +15% fluxul sanguin Tn ml/min
Saturatia in Afiseaza valoarea curenta masurata pentru
6 ) 55 -100% ) ) R
oxigen saturatia de oxigen in %
Afiseaza modificarea volumului sanguin in
7 Delta BV -100 -0 %
procente
Hematocrit actual Afiseaza valoarea curenta masurata pentru
8 20— 70 % o
(HCT) hematocrit Tn %
Limita min. a Afigeaza valoarea limitei inferioare a saturatjei
9 N 55 -100 % ) ~
saturatiei de oxigen in %
Limita max. Afigseaza valoarea limitei superioare a
10 o 2070 % o
hematocritului hematocritului in %

Atingand butonul 1 se porneste functia asociata si Tncepe procesul
transmiterii de date de la unitatea Crit-Line la Dialog*. Parametrii transferati
sunt afisati in campurile 4-8, exclusiv in modul de terapie. Limita saturatiei
de oxigen este fixata cu butonul 9, iar limita hematocritului cu butonul 10.
Valorile predefinite pot fi acceptate sau modificate. O alarma este
declansata atunci cand aceste limite sunt depasite.

Valorile sunt actualizate la fiecare 6 secunde. Pentru a obtine informatii
despre portiunea recircularii accesului vascular trebuie administrat un bolus
salin. Vedeti capitolele relevante din Instructiunile de Utilizare Crit-Line
livrate de Hema Metrics™.

Valorile sunt, de asemenea, afisate in fereastra pentru vedere generala.

» Atingeti icoana.

» Atingeti icoana.
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Fig. 10-34 Fereastra de vedere generala a Crit-Line

10.9.4 Prezentarea grafica a evolutiilor in timp

Atunci cand butonul 2 din Fig. 10-29 este atins sunt afisate grafic evolutiile Tn
timp  pentru hematocrit, modificarea  volumului  sanguin  in
procente,recircularea si rata de acces a sangelui si saturatia de oxigen. Un
grup, format din trei indicatori, apare afisat pe ecran. Grupurile pot fi editate
atingand butonul pentru indicatori (5) (vezi capitolul 11.10).

Fig. 10-35 Evolutiile in timp pentru Crit-Line
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Sunt afigsate, de asemenea, limitele pentru hematocrit si pentru Delta BV.
Limita pentru hematocrit (1) corespunde valorii fixate in cadrul figurii 10-2) si
limita BV (2) este calculata pornind de la valoarea de Tinceput a
hematocritului si in functie de limita acestuia. Linia 3 prezinta limita saturatiei
de oxigen.

Istoricul evolutiei in timp (4) prezinta progresul actual, precum si ultimele 20
de evolutji salvate.

Parametrii de tratament la un anumit moment de timp:

Exista doua moduri prin care parametrii de tratament pot fi determinati la un
anumit moment de timp:

Prima optiune:
» Introduceti direct momentul de timp dorit (7) in fereastra Time.

A doua optiune:
» Deplasati linia de referinta a timpului prin utilizarea icoanelor << sau >> (6).

10.9.5 Citirea datelor de pe cardul de terapie al pacientului

Atingeti butonul 3 din figura 10-29. Datele salvate sunt citite de pe cardul de
terapie al pacientului si afigsate. Tabelul salveaza pana la 50 de progresii
Crit-Line si include urmatorii parametrii:

Data si ora

Hematocrit: valoarea de pornire, maximul si valoarea finala
Delta BV: minimul si valoarea finala

Minimul saturatiei de oxigen

Recircularea
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Fig. 10-36 Tabelul Crit-Line

Un cémp galben pe fond negru semnifica o deviere anormala n cursul
utilizarii dispozitivului Crit-Line. Acesta poate fi cazul in mod particular atunci
cand unitatea nu este utilizatd pe toatd perioada terapiei, pana la
completarea acesteia.

Parametru Conditia pentru deviatia anormala

Date/Time Prima informatie valida despre data/timp nu este
disponibila pentru primele 5 minute de la pornirea
pompei de sange.

HCT Start Prima valoare valida a HCT nu este disponibila pentru
primele 5 minute de la pornirea pompei de sange.

HCT Max Cel putin 5 valori succesive ale HCT lipsesc sau sunt
incorecte.

HCT End Daca terapia se termind in mai mult de 5 minute.

DeltaBV Min. Cel putin 5 valori succesive ale DeltaBV lipsesc sau
sunt incorecte.

DeltaBV End Daca terapia se termina in mai mult de 5 minute.

Sat Min. Cel putin 5 valori succesive ale saturatiei lipsesc sau
sunt incorecte.

Tabelul poate fi, de asemenea, accesat la sfarsitul fazei de terapie prin
atingerea icoanelor ,Parameter” si ,Folders”.
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e Pentru toate conditile de alarma/avertismente fixate, Monitorul trebuie
activat (butonul Crit-Line din fereastra ,CL Parameter” trebuie apasat).

e Daca Monitorul este dezactivat (butonul Crit-Line din fereastra ,CL
Parameter” eliberat) toate alarmele/avertismentele sunt resetate.

e Aparitia avertismentului ,Crit-Line communication failed” determina
resetarea tuturor celorlalte alarme si avertismente.

o Avertismentul ,Set/check HCT limit!” este eliminat imediat daca butonul
pentru limita HCT este apasat — chiar daca valoarea nu a fost modificata.
Limita poate fi, de asemenea, fixata Tnainte de activare: in acest caz
avertismentul de mai sus nu va aparea.

pud @
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Legenda

ga b~ WD

Selectati dezinfectantul
Dezinfectie termica
Dezinfectie chimica
Dezinfectie chimica scurta

Se clateste admisia de
permeat

Dezinfectie chimica cu
solutie de dezinfectare de la
alimentarea centrala cu apa
Dezinfectie termica cu
permeat fierbinte

11 Configurare

11.1  Oprire automata

Tn cazul in care functia de oprire automata este activats, aparatul se va opri
automat dupa fiecare dezinfectare pornita manual. Timpul de oprire poate fi
fixat de utilizator.

Exemplu:

Timp de oprire 45 min -> aparatul va se va opri la 45 min de la terminarea
dezinfectiei daca nu exista interactiune din partea utilizatorului.

Functia de oprire automata este independenta de programul de dezinfectie
saptamanala.

Fig. 11-1 Selectarea programului de dezinfectie

» Atingeti icoana in modul Dezinfectie
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O fereastra se va deschide.

Fig. 11-2  Ecranul pentru ,Oprire automata”

» Fixati ora prin utilizarea butoanelor numerice.
» Confirmati valoare fixata prin atingerea icoanei O.K.
» Pentru a porni programul, apasati butonul ,Start Oprire automata”.

» Pentru a schimba timpul de oprire intrati oricAnd in Selectia Dezinfectiei
sau in Dezinfectie.

» Pentru a opri programul apasati butonul Stop Oprire automata.

' Lasati comutatorul de Oprit / Pornit al masinii de dializa pornit.
. Asigurati-va ca este conectat suficient dezinfectant.
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11.2 Programul de dezinfectie saptamanala

Programul saptamanal de dezinfectie simplifica configurarea functionarii.

» Atingeti icoana in Modul de Dezinfectare (a se vedea Fig. 11-1).
Se deschide urmatoarea fereastra:

Fig. 11-3  Ecranul pentru dezinfectia automata programata

Nr. Text Comentariu

1 Dezinfectii Este indicata urmatoarea dezinfectie
automate programata.
programate

2 Zi a saptamanii | Orice zi de luni pana duminica poate fi

introdusa, chiar de mai multe ori daca sunt
necesare mai multe functionari pe zi.

Timpul de pornire | Timpul de pornire a functionarii poate fi introdus.

4 Metoda Pot fi introduse urmatoarele metode:
- Clatire

- Termica

- Acid citric 50%

- Central termica

- Nici unul
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Nr.

Text

Comentariu

Oprire

Introduceti daca masina va ramane pornita dupa
incheierea functionarii sau se va opri.

Da: Masina de dializa se va Inchide imediat
dupa metoda introdusa.

Nu: Masina de dializa va ramane pornita imediat
dupa metoda introdusa.

Marcati randuri pentru a le sterge

Stergere

Sterge toate randurile marcate

Nou

Pot fi adaugate noi randuri la tabel (21 in total).

Start Program

Program de dezinfectie saptamanala este pornit
cu acest buton. Este functioneaza pana este
apasat (10).

10

Oprire Program

Programul de dezinfectie saptamanala este oprit
cu acest buton pe. El ramane oprit panacand
este apasat (9).

11

Anulare

Paraseste fereastra fara a salva modificarile

OK

Paraseste fereastra salvand modificarile

LE ]

Lasa comutator de Pornit / Oprit al masinii de dializa pornit.
Asigurati-va ca este conectat suficient dezinfectant.

- -—

Oprirea automata si programul de dezinfectare saptamanala trebuie sa fie
activate Tn TSM.

11.3

Configurarea programului de dezinfectare
saptamanal

Aparatul de dializd poate fi configurat astfel Tncat se poate porni automat,
poate realiza dezinfectarea si se poate opri. Durata dezinfectarii automate
poate fi programata Tn prealabil pentru o saptamana.

» Atingeti pictograma pe ecranul de dezinfectare.
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Se va afisa programul de dezinfectare saptamanal.

Fig. 11-4 Programul de dezinfectare saptamanal (exemplu)

Fig. 11-4 indica setarea pentru urmatoarele moduri de dezinfectare:

Zilora Descriere

Luni

ora 0.00 Se realizeaza o dezinfectare termica centrala. Aparatul se
porneste automat si apoi se opreste automat in urma
dezinfectarii.

ora 6.30 Se realizeaza o dezinfectare chimica cu acid citric 50%.
Aparatul ramane pornit in urma dezinfectarii.

Marti

ora 0.00 Aparatul este spalat de la alimentarea centrala cu apa.
Aparatul se porneste automat si apoi se opreste automat in
urma spalarii.

ora 6.30 Se realizeaza o dezinfectare chimica cu acid citric 50%.

Miercuri

Tn cursul Nu se realizeaza nici o dezinfectare.
noptii

ora 6.30 Aparatul este spalat de la alimentarea centrala cu apa.
Aparatul se porneste automat si apoi se opreste automat in
urma spalarii.
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11-8

uud 0

» Folositi bara de scroll 1 pentru a va deplasa la alte zile din saptamana.
» Atingeti cAmpul respectiv si modificati setarile.

Setarile sunt memorate automat.

Sunt disponibile setarile pentru urmatoarele variante:

* Fara dezinfectare

* Dezinfectare termica

« Dezinfectare termica centrala

« Dezinfectare chimica centrala

e Spalare

« Dezinfectare chimica lunga (setare doar in timpul zilei)

« Dezinfectare chimica/curatare scurta (setare doar in timpul zilei)

Pornirea automata pentru pregatirea aparatului de dializa dimineata trebuie
activata din programul de service.

Cu setarea ,Day/rinsing” (zi/spalare), aparatul de dializa se modifica pentru
modul ,Pregatire/test” dupa pornire.

La terminarea actiunii automate din timpul noptii, aparatul de dializad se
opreste singur din nou.

La terminarea actiunii automate din timpul zilei, aparatul de dializéd raméane
in modul ,Spalare”.
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Legenda

1  Setarile profilelor

2  Introducerea parametrilor
de terapie

3  Date privind heparinizarea

4  Limite de presiune

5 Date privind ultrafiltrarea

6  Parametrii dializantului

11.4  Profile de configurare

11.4.1  Principii de baza

Parametrii sunt setati ca valori absolute sau constante sau ca profile cu
derulare reglata in timp.

Pentru profile sunt disponibili urmatorii parametri:

Debitul dializantului
Temperatura dializantului
Conductivitate (generala)
Ultrafiltrare

Heparina

Conductivitate bicarbonat

Pentru ultrafiltrare, sunt disponibile unul din cele zece profile preprogramate
sau un profil individual.

11.4.2 Setarea parametrilor profilului

Setarea parametrilor este explicata folosind profilul conductivitatii (Na*) ca
exemplu.

Fig. 11-5 Ecranul "Conductivitate”

» Atingeti pictograma 2.
» Atingeti pictograma 6.
» Atingeti pictograma 1.
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Va apare urmatorul ecran:
Legenda
Profil liniar
Profil exponential
Barele parametrilor
Durata barelor parametrilor
Setarea duratei de terapie

S Ok WD

Introducerea manuala a
valorii totale = resetarea
profilului la forma orizontala
7 Valoarea pentru barele
parametrilor selectati

Fig. 11-6 Ecranul "Parametrii profilelor”

Ecranul "Parametrii profilelor” contine zece bare de parametri, reprezentand
durata tratamentului. Cu alte cuvinte: pe baza unei durate a terapiei de 4 h
(240 min), o bara de parametru acopera 24 min.

Sunt disponibile patru variante pentru reglarea parametrilor.
Varianta 1: Reglarea manuala a valorilor

» Reglati valorile prin mutarea fiecarei bare de parametru 3 pe ecranul tactil,
folosind degetul.

Varianta 2: Introducere directa

» Atingeti bara parametrilor pentru a fi reglata.

» Atingeti pictograma 7.

» Introduceti valoarea direct prin intermediul tastaturii sau al pictogramelor +/-.
» Acceptati valoarea prin atingerea pictogramei O.K.

Varianta 3: Distributie automata (lineara/exponentiala)

» Selectati prima bara a parametrilor.

» Atingeti pictograma 7.

» Introducetii valoarea prin intermediul tastaturii si confirmati cu pictograma O.K.
» Selectati ultima bara a parametrilor.

» Atingeti pictograma 7.

» Introducetii valoarea prin intermediul tastaturii si confirmati cu pictograma O.K.
» Atingeti pictograma 1 sau 2 pentru a distribui automat valorile, linear sau
exponential.

Varianta 4: Creati un profil care se modifica Tn timp prin deplasarea
degetului pe ecranul tactil.

» Repozitionati degetul pe prima sau ultima bara.

» Deplasati degetul pe toate barele de-a lungul profilului care se modifica in
timp dorit.

11-10 IFU 38910540R0 / Rev. 2.18.02 / January 2022



Fig. 11-7 Editare profil

11.5 Profilul UF
11.5.1 Selectarea profilului UF

in afara de setérile individuale, aparatul de dializ& ofer& profile de ultrafiltrare
standardizate. Ca alta varianta, un profil UF individual poate fi preselectat in
orice moment si memorat pe cartela cip de terapiei sau prin intermediul BSL
in urma terapiei de dializa. Tabelul cu profile contine descrierile diferitelor
profile.

» Atingeti pictograma.
Va apare ecranul "Parametri UF".

» Atingeti pictograma.
Va apare ecranul "Profile UF".
Setarea vitezei UF este mentionata deasupra fiecarei bare a parametrilor.
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Fig. 11-8 Ecranul "Profil UF”

» Atingeti pictograma 2 sau 3 pentru a selecta alte profile UF.

in afara de profilul ultrafiltrare impar (profil 0), sunt disponibile alte noua
profile UF.

» Atingeti pictograma 4 sau 5 pentru a face schimbarea de la modul "Debit
dializant (HD)” la terapia secventiala (SEQ).

Faza secventjala este prezentata cu galben.

Risc de deshidratare!

> O terapie secventiiala pentru o perioada de peste 2 ore poate fi
setata doar la indicatia unui medic.

Risc de hiperpotasemie/hipercalcemie!

Efectuarea unei intregi terapii in modulul "secvential" poate determina

cresterea valorilor sanguine ale pacientului.

> O terapie secventiiala pentru o perioada de peste 2 ore poate fi
setata doar la indicatia unui medic.

Risc de instabilitate cardiovasculara datorat expunerii crescute la UF!

> In functie de constitutia individuala a pacientului se ajusteazi
profilul de UF.

> Medicul responsabil trebuie informat.

Legenda

1 Numar profile

2 Numarul urmatorului profil

3 Numarul profilului anterior

4  UF fara dializant (terapie

secveniiala)

5  UF cu dializant
AVERTIZARE
AVERTIZARE
AVERTIZARE

11-12
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Pe durata calculului automat, ultima bara este reglata in functie de valoarea
totala.

i @

11.5.2 Tabelul profilului UF

Nr. profil |Descriere

0 Profil standard
Viteza constanta UF pe toata durata terapiei.

1 Faze de Tnceput si sfarsit lente de terapie, datorita cresterii/reducerii
gradate a vitezei UF.
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Nr. profil |Descriere

2 Inceput de terapie lent datorita cresterii gradate a vitezei UF.

Sfarsit de terapie lent datorita reducerii gradate a vitezei UF.
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Nr. profil |Descriere

4 in prima parte, modul de operare secvential este setat automat.
Indicat pentru pacientii de la care majoritatea fluidului trebuie extras la
Tnceputul tratamentului.

Indicat Tn special pentru pornirea dializoarelor cu debit paralel.
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Nr. profil |Descriere

6 Modul de operare secvential este setat automat in ultima parte.

Indicat pentru pacientii de la care majoritatea fluidului trebuie extras la
sfarsitul tratamentului.

7 Alternarea fazelor lente si puternice pe durata tratamentului initial, cu
inlocuire constanta de fluid la sfarsitul tratamentului.
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Nr. profil |Descriere

8 Alternarea fazelor lente si puternice la sfarsitul dializei.

9 Alternarea fazelor lente si puternice pe durata celei de-a doua perioade
de tratament, cu nlocuire constanta de fluid la Tnceputul tratamentului.

10 Poate fi setat de la sine.

La schimbarea unui profil dat, aparatul aloca acestuia un nume si il
memoreaza ca profilul nr. 10. Cand profiul este setat din nou, profilul
anterior este suprascris.

11-30 Profilele de la nr. 11 la 30 pot fi presetate de serviciul tehnic conform
cerintelor clientului.
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11.6 Cartela cip de terapie

Cititorul de cartele poate fi instalat ca optiune pe aparatele Dialog*.

pud @

Cartela cip de terapie ofera optiunea de memorare individualda pentru
aproape toate presetarile pentru o terapie si apelarea acestora din nou in
etapa de pregatire.
De asemenea, Tn urma unei terapii pot fi memorate rezultatele tratamentului
pana la 50 terapii.

Cartela de tratament a pacientului poate fi comandata de la B. Braun pentru
a dispune de un standard de calitate certificat.

jud 0

11.6.1 Stergerea datelor de pe cartelele cip de terapie

» Atingeti pictograma.
Apare selectarea meniului.
» Introduceti cartela cip de terapie in unitate.

» Atingeti pictograma.
Toate datele memorate pe mediul de stocare vor fi sterse!
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Legenda

1  Campul pentru introducere

2  Sterge toate caracterele din
stanga cursorului

3  Sterge toate caracterele
Sterge toate caracterele din
dreapta cursorului

5 Modul de introducere

6 Tasta de comutare (Shift)

7  Caractere speciale activate

g8  Caractere speciale

dezactivate

11.6.2

Fig. 11-9

Fig. 11-10

Numele pacientului poate fi introdus ih campul 1 al ecranului de intrare.
» Atingeti campul 1.

Pe ecran va apare tastatura.

cu pictograma O.K.
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Introducerea numelui pacientului

Tnregistrarea numelui pacientului

Tastatura cu numele pacientului

» Introduceti numele pacientului in campul 1 folosind tastatura si confirmati
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. La utilizarea cartelei cip de terapie pe ecranul "Descriere generala a
1 pacientului” se va afisa un camp suplimentar, "Numarul pacientului’. Acest
lucru ajuta la diferentierea pacientilor cu acelasi nume.

11.6.3 Citirea datelor pacientului

Datele pacientului pot fi citite doar in modurile Alegerea terapiei si Pregatire.

» Introduceti cartela cip de terapie in unitate.
» Atingeti pictograma.
Pe ecran se va afisa operatiunea de citire.

» Verificafi datele din descrierea generala. Treceti la pagina a doua, acolo
unde este cazul.

Daca cartelei cip de terapie contine date care din motive tehnice nu pot fi
citite de aparatul de dializa, va apare aceasta pictograma rosie.

» Atingeti pictograma si confirmati modificarea mastii pentru parametrul
respectiv cu O.K.

Pictograma dispare o data ce toti parametrii incorecti sunt schimbat;.

Datele pacientului pot fi transferate de pe cartela cip de terapie doar daca pe
ecran nu au mai ramas date care sunt evidentiate pe un fundal rosu.

» Acceptati toti parametrii prin atingerea pictogramei O.K. care apare in
coltul din dreapta jos.

» Daca introduceti cartela cip de terapie in timpul Selectiei terapiei sau a
Prepararii, datele de pe aceasta sunt citite automat.

11.6.4 Memorarea datelor pacientului (setarilor parametrilor)

» Atingeti icoana dupa schimbarea valorilor parametrilor.
Datele pacientului sunt stocate pe un card de pacient.
» Salvatii datele de eficienta (Kt/V), a se vedea sectiunea 11.7.

Aparatele folosite cu optiunea Nexadia BSL prezinta alte optiuni de salvare.
Acestea sunt descrise in instructiunile de utilizare ale acestora.

- -—
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11.7 Introducerea parametrilor pentru calculul eficientei
dializei
» Asigurati-va ca cartela cip de terapie a fost introdusa in aparatul de
dializa.
» Atingeti pictograma.

Se va deschide un ecran pentru introducerea datelor pacientului pentru
calculul eficientei teoretice.

Fig. 11-11 Fereastra de intrare pentru calculul eficientei (valorile Kt/V) m

Fig. 11-12 Fereastra de introducere a datelor pacientului, dupa ce se
selecteaza pictograma "Watson"
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Nr.crt. |Text Observatii
1 Debit dializat | Introducerea si afisarea debitului dializantului in
ml/min
2 Vol./Profil Introducerea si afisarea volumului de ultrafiltrare
ultrafiltrare in ml si a profilului ultrafiltrarii
3 Durata Introducerea si afisarea durata dializei in ore si
terapiei minute
4 Datele Introducand:
pacientului - sexul
e Varsta
e finaltimea
e greutatea
folosind formula "Watson" se identifica volumul
alocat ureei.
Debit singe | Afisarea valorii masurate pe parcursul dializei
Denumire Introducerea si afisarea dializorului in folosinta.
filtru Datele trebuie memorate Tntr-un tabel in
programul de service.
7 Val. Introducerea valorii Kt/V dorite
planificata
8 Val. proiectata | Valoarea probabila calculata a Kt/V la sfarsitul
dializei, calculata cu debitul de sange curent
9 Val. curentd | Valoarea Kt/V curenta determinata de aparatul
de dializa
10 Dezactivarea |Daca valoarea Kt/V dorita (valoarea {inta) nu va
avertizarii fi probabil atinsa, aparatul de dializa va afisa
Planificat automat o avertizare. Pentru a dezactiva functia
de avertizare, activati campul "Warning off”.
(avertizare dezactivata).
11 Tabel Kt/V Deschide un ecran cu tabelul valorilor Kt/V ale
pacientului din cartela cip de terapie.
12 Graficul Kt/V | Deschide un ecran cu graficul progresiei dintre
Kt/V actual si cel planificat

» Modificati urmatorii parametri, daca este necesar:

Denumirea filtrului (6)

— Datele pacientului (4)

Durata terapiei in ore si minute (3)
Ultrafiltrare: Vol./Profil Tn ml (2)
Debit dializant in ml/min (1)

Planificat (7)

Prezentati tabelul
» Atingeti pictograma (11).
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Rezultatele Kt/V sunt transferate de pe cartela cip de terapie si prezentate
pe un ecran:

Fig. 11-13 Ecranul "Tabel cu valorile Kt/V”

Introducerea rezultatelor de laborator

Deoarece rezultatele de laborator Tnainte si in urma dializei nu sunt
disponibile in acest moment, exista optiunea de a introduce retrospectiv in
tabel aceste valori. m
» Atingeti linia corespunzatoare.

Va apare un ecran pentru introducerea rezultatelor de laborator:

Fig. 11-14 Introducerea rezultatelor de laborator
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» Introduceti urmatoarele rezultate de laborator:
— Greutatea proprie a pacientului in kg (1)

— Rezultatele de laborator pentru concentratia de uree Tnainte de dializa
(mmolll) (2)

— Rezultatele de laborator pentru concentratia de uree in urma dializei
(mmol/l) (3)

» Atingeti pictograma.
Se va afisa tabelul cu valorile curente ale Kt/V. Valorile modificate sunt
salvate automat pe cartela cip de terapie.

Prezentati graficul
» Atingeti pictograma
Pe ecran apare un grafic cu progresia actuala si planificata a Kt/V.

Fig. 11-15 Graficul progresiei Kt/V (proiectat O.K.)

Nr. | Text Comentariu

1 Kt/V dorit Valoarea Kt/V dorita planificata

2 Progresia Kt/V Graficul progresiei Kt/V proiectata
proiectata

3 Progresia Kt/V actuala | Afisarea progresiei actuale si reale a Kt/V
si reala

4 Debitul curent de sénge | Afisarea debitului curent de sange

5 Durata tratamentului Afisarea duratei curente a tratamentului
curent

6 Progresia Kt/V Afisarea rezultatului Kt/V proiectat (O.K., valoarea Kt/V
proiectata dorita va fi atinsa sau a fost atinsa)

7 Progresia Kt/V Afisarea rezultatului Kt/V proiectat (nu este O.K.,
proiectata valoarea Kt/V dorita nu va fi atinsa sau nu a fost atinsa)

8 Linia cursorului Linia cursorului indica momentul actual al tratamentului
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Fig. 11-16 Afisarea progresiei Kt/V (proiectarea nu e O.K.)

i Kt/V nu se va calcula in modul “Seq.” si “HF”.
Pentru a efectua o aspirare corecta a séngelui, in conformitate cu principiile
de calitate pentru calcularea Kt/V, aparatul Dialog* trece imediat dupa
i tratament la un debit de UF de 50 ml/h.

Pompa de sange continua sa functioneze la viteza selectata.

O monitorizare a duratei acestui mod poate fi efectuata utilizand functia de
cronometru.

Incheiere Kt/V

» Atingeti pictograma pe ecranul "Table Kt/V value” (Tabel valoare Kt/V).

Ecranul este inchis. Toate datele introduse sunt memorate pe cartela cip
de terapie. La Inchiderea ecranului prin atingerea pictogramei CANCEL,
nu se vor memora date.
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11-26

11.8 Reglarea luminozitatii monitorului

Luminozitatea monitorului poate fi reglata astfel:

e Manual, continuu

e Comutare manuala intre luminozitatea zi/noapte presetata.
Acest lucru trebuie activat Tn programul de service.
Procedura

» Atingeti pictograma.

Va apare ecranul de administrare a datelor.

» Atingeti pictograma.

Va apare ecranul pentru reglarea luminozitatii.
Pentru a seta manual luminozitatea:

» Reglati luminozitatea folosind cadrul afisat pe ecran.
"Manual” este afisat in centrul ecranului.
Pentru a seta luminozitatea pe timpul zilei:

» Activati campul Daytime settings.
"Daytime” este afigat in centrul ecranului.
Pentru a seta luminozitatea pe timpul noptii:

» Activati campul Nighttime settings.
"Nighttime” este afisat in centrul ecranului.

Program pentru protejarea ecranului

Pentru a activa programul pentru protejarea ecranului:

» Atingeti cdmpul Yes (Da) imediat din aproprierea cAmpului Screensaver
on (programul de protejare a ecranului activat).

Pentru a dezactiva programul pentru protejarea ecranului:

» Atingeti cAmpul No (Nu).

» Pentru a inchide ecranul, atingeti pictograma ”"Brightness adjustment”
(reglarea luminozitatji).

Este recomandat sa activati screen saver-ul.

» Pentru a Tinchide ecranul, atingefi pictograma “Data management”
(administrarea datelor).

Daca Screensaver on a fost activat cu Yes (Da), programul pentru

protejarea ecranului va fi activat dupa durata presetata in programul de

service.

Programul pentru protejarea ecranului afiseaza 3 obiecte in migcare pe un

fundal inchis:

* Schema logica circulara a duratei terapiei

e Mod

e Durata

 Daca optiunea ABPM este instalata, in loc de duratd sunt prezentate
ultimele rezultate BP.

Alarmele sau atingerea ecranului inchide programul pentru protejarea

ecranului si ecranul activ va apare din nou.
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11.9 Selectarea limbii textului de pe ecran

in functie de limba inregistratd &n TSM, puteti alege limba pentru textul de
pe ecran.

Procedura
» Atingeti pictograma.
Va apare ecranul de administrare a datelor.

» Atingeti pictograma.
Va apare ecranul cu toate limbile disponibile.

Fig. 11-17 Ecranul ,limbile disponibile”

» Atingeti randul cu limba selectata
» Atingeti butonul pentru a schimba limba.
Textul de pe ecran va apare in limba selectata.
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Legenda

1 Cémpul ,grup tendinte”

2  Alegere setari TSM

3 Butonul ,editare grup”

4  Parasiti ecranul si salvati
modificarile

5 Parasiti ecranul fara a salva

11-28

11.10 Editarea parametrilor grupurilor tendintelor

Putefi edita combinatia de parametri in cadrul unui grup al tendintelor.

» Apelati ecranul ,Prezentare generala grupurilor de tendinte” conform celor
descrise n capitolul 5.3.5.

Fig. 11-18 Ecran ,Prezentare generala a grupurilor de tendinte”

Grupurile unice pot fi editate individual cu parametrii alesi de
dumneavoastra.

» Atingeti butonul dorit.
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Va apare urmatorul ecran.

Legenda
1 Céampul ,parametri grup
tendinte”

2  Céampul lista parameterilor”

Bara de derulare ,grupuri
tendinte”

4  Bara de derulare ,lista
parametrilor”

5 Parasiti ecranul

Fig. 11-19 Editare ,grupuri tendinte”

» Atingeti parametrul care doriti sa 1l Tnlocuiti in campul 1.
Parametrul va fi marcat cu un cadru.
» Cautati parametrul dorit in cadmpul 2 si atingeti-I.

Parametrul marcat va fi inlocuit.
» Alegeti urmatorul parametru si inlocuiti-l conform celor descrise.

» Atingeti pictograma pentru a parasi ecranul.
Va apare ecranul ,Prezentare generala grupuri tendinte”.

» Atingeti pictograma pentru a salva noul grup al tendintelor.
in TSM grupurile tendintelor presetate vot fi din nou setate.

» Atingeti pictograma.
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Dialog* intretinere si curatire

12  intretinere si curatire

121  Curatire exterioara

Monitor si suprafete

Pericol de soc electric si incendiu!
> Asigurati-va ca in aparat nu patrund lichide.

AVERTIZARE > Verificati ca nu exista lichid pe stecher sau pe priza de alimentare.

Risc de infectare datorita contaminarii!
> Se recomanda curatarea suprafetei exterioare a aparatului dupa
incheierea fiecarei terapii cu ajutorul unui dezinfectant adecvat.
A » In cazul contaminirii suprafetei cu sange, dezinfectati si curatati
AVERTIZARE corect.
> In cazul contaminérii racordurilor de presiune cu sange, dezinfectati
si curatati corect.

» Curatiti componentele carcasei si monitorul cu agenti de curatire pe baza
de etanol (max. 70%) sau izopropanol (max. 70%).
Agentii pe baza de hipoclorit nu trebuie sa depaseasca o concentratie de
0,1% si nu pot fi folositi pe folia tactila.

» Folositi agentii de curatire si dezinfectare doar in conformitate cu
instructiunile de utilizare respective.

Stergerea monitorului in timpul functionarii

» Atingeti pictograma.
Folia tactila va fi dezactivata timp de 10 secunde si acum poate fi
curatata.

Nu stergeti monitorul cu o carpa prea umeda. Daca este necesar stergeti-|
ulterior cu o carpa moale.

» -

Risc pentru pacient din abaterii de ultrafiltrare!
Agentii care nu sunt pe baza de alcooli (de exemplu, Clorox Bleach,
orice tip de Hexaquart) deterioreaza carcasa filtrului pentru lichidul de
A dializa Diacap Ultra si pot cauza o scurgere a lichidului.
» Carcasa filtrului pentru lichidul de dializa si carcasa filtrului online
se pot curata numai cu agenti pe baza de alcooli.
> Alti dezinfectanti se pot utiliza numai dupa ce ati luat legatura cu B.
Braun.

AVERTIZARE

Rolele pompei de sédnge

Nu puneti rolele pompei intr-o baie cu dezinfectant, deorece dispozitivul de
revenire de sigurania poate fi afectat.




12-4

Solutii pentru dezinfectare exterioara

Produs Concentratie Producator
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  Service si verificarea sigurantei tehnice
12.2.1 Service regulat

Intretinerea preventiva regulatd este recomandatd la fiecare 12 luni in
conformitate cu lista de verificare specificata in manualul de intretinere si cu
referire la instructiunile de utilizare. Aceasta intrefinere preventiva include
inlocuirea pieselor uzate si asigurarea ca aparatul de dializa functioneaza
fara erori.

Aceste operatiuni regulate de intrefinere (service) se vor realiza doar de
personal calificat.

In functie de setarea din TSM, se poate seta un alt interval pentru intretinere
(consultati capitolul 5 din manualul de intretinere). Daca raméne <5 % din
intervalul setat, va aparea urmatoarea fereastra (Fig. 12-1) la momentul
trecerii din faza End of Therapy /sfarsitul tratamentului/ in faza Disinfection
/dezinfectare/.

Fig. 12-1 Service-ul preventiv recomandat

Daca se atinge intervalul stabilit, fereastra descrisa mai sus apare la fiecare
schimbare in modul de dezinfecfje.
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Dialog*

intretinere si curatire

Baterie (varianta cu alimentare cu energie in regim de urgenta)

Bateria trebuie inlocuita dupa 5 ani pentru a pastra deplina functionalitate a
acestei variante. Pentru aruncarea corecta a bateriilor, va rugam consultati
manualul de intretinere.

Manual de service si pregatire tehnica

Un manual complet de service si pregatire tehnica poate fi furnizat doar in
legatura cu pregatirea tehnica.

12.2.2 Inspectia tehnica

Inspectia tehnica privind siguranta trebuie sa fie efectuata si documentata la
fiecare 12 luni in conformitate cu lista de verificare specificata Tn manualul
de intretinere si cu referire la instructiunile de utilizare.

» Aparatul de dializa trebuie verificat de persoane care au fost instruite
corespunzator sau care au experienta necesara si nu necesita instructiuni
pentru verificare.

» Rezultatele verificarii inspeciiei tehnice trebuie documentate (dovedite),
de ex. prin aplicarea pe produs a unei placute cu datele testarii.

» Evidenta inspectiilor tehnice privind siguranta trebuie pastrata institutia
responsabila (utilizator) ca parte a documentatiei proprii.

12.2.3 Accesorii, piese de schimb si consumabile

Pentru a asigura integral functionalitatea aparatului, se vor utiliza exclusiv
produse de la B. Braun.

Alternativ, se vor utiliza numai consumabile care
* Sunt compatibile cu cerintele impuse de legislatia din tara dvs. si

e Sunt aprobate de catre producatorul aparatului pentru a fi utilizate cu
acest aparat.

Utilizati doar accesorii si piese de schimb fabricate de B. Braun Avitum AG si
comercializate de B. Braun Avitum AG sau de distribuitori autorizati.

12.3  Service tehnic si garantie
12.3.1 Garantie

Pentru aparatul de dializa, B. Braun Avitum AG asigura garanfie in
conformitate cu prevederile legale. Garantia include repararea sau inlocuirea
pieselor care au fost deteriorate datorita defectelor de proiectare, de
fabricatie sau de material.

Garantia devine nula daca proprietarul sau terte parti aduc modificari sau
reparatii la aparatul de dializa.

Garantia nu include remedierea defectelor cauzate de manipulare, tratament
incorect sau uzura normala.

12.4 Aruncarea aparatelor de dializa vechi

Dezinfectati aparatul de dializé in maniera corecta inainte de a-l arunca!l
Pentru alte informatii consultati capitolul 1.7.
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13 Alarme si actiuni de remediere

13.1  Afisarea si resetarea alarmelor

Legenda

Campul cu observatii
Campul cu informatii
Campul cu alarme
Lista alarmelor

a b~ W N

Apelare Observatji

Fig. 13-1 Afigsarea alarmelor

¢ Alarmele sunt afisate Tn cAmpul de alarme 3.

e Fondul cAmpului de alarme se modifica din verde in rosu.
¢ Se declangseaza un semnal acustic.

¢ Becul de semnalizare pe ecran devine rosu.

Tehnicianul de service poate activa o alarma acustica alternativa in TSM,
care difera de alarma acustica continua intr-o melodie alternativa.

- -

In cazul pertubdrii sau defectérii boxelor, sistemul de securitate activeaza un
avertizor sonor pentru a raporta alarma acustic.

» Va rugam sa va informati tehnicianul de service.

Alarmele sunt prezentate in lista cu alarme Tn ordinea aparitiei. Alarma
declansata este indicata in campul cu alarme.

La resetare, alarma declansatoare, cat si urmatoarele alarme sunt de
asemenea anulate.

i @

Utilizatorul raspunde de resetarea unei alarme si monitorizarea ulterioara a
parametrilor.

- -
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jud @

Resetarea alarmei legate de sange

» Apasati butonul "Reset alarm” (resetati alarma).

Semnalul acustic este oprit.

» Remediati cauza(cauzele) alarmei.

» Apasati butonul "Reset alarm”.

Aparatul de dializa este resetat in starea sa de functionare anterioara.

Resetare alarmei legate de dializant

» Apasati butonul "Reset alarm”.
Semnalul acustic este oprit.
Culoarea fundalului cAmpului cu alarme se schimba din rosu in galben.

Alarmele legate de dializant sunt resetate automat odata ce cauza alarmei a
fost inlaturata.

Avertizarile sau informatiile apar in fereastra cu informatii 2. Campul cu
informatii 2 palpie cadnd a fost declangat mai mult de un anunt cu informatii.
Campul cu informatii 1 contine si un numar de cod. Notati numarul de cod, in
cazul in care aveti nevoie sa contactati serviciul tehnic pentru anumite
interogari.

» Atingeti cAmpul cu informatji 2.
Se va afisa lista cu alarme 4.

- -

Functionare in cazul defectarii monitorului

In cazul defectarii monitorului sau a ecranului tactil, toate functile de
monitorizare si becurile de semnalizare de pe monitor raman active.

Pentru a preveni orice deconcertare a operatorului si pacientului, se
recomanda incheierea terapiei. Acest lucru necesita atentie deosebita din
partea operatorului.

Pompa de sange poate fi controlatd cu ajutorul tastelor +/— si a tastei
START/STOP.

In cazul alarmelor, trebuie acordatd atentie speciald sistemului tuburilor de
sange si separatorului de aer din fata SAD. O alarma poate fi resetata cand
utilizatorul a verificat ca traseul venos al pacientului nu contine aer.
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13.2 Tratarea erorilor de sistem

Daca sistemul de siguranta al aparatului detecteaza o eroare de sistem,
aparatul va fi setat pe o stare sigura pentru pacient. Aparatul opreste terapia
prin oprirea partii sangvine si ocolirea partii dializantului, genereaza un
semnal acustic de alarma si afiseaza urmatorul mesaj de eroare:

Fig. 13-2 Mesaj de eroare de sistem

Mesajul de eroare va fi afisat intotdeauna in limba engleza.

Mesajul de eroare poate fi indicat ca text brut sau ca ecran gol (vezi capitolul
13.1).

Este necesara actiunea utilizatorului

» Opriti si reporniti aparatul. Aparatul va reveni la parametrii de terapie si la
starea anterioara.

» Dupa restartare, apasati de doua ori pe tasta de Insonorizare alarma
pentru a opri sonorul alarmei si confirmati alarma “Sistem restabilit dupa o
pana de curent”.

» Apasati pe tasta Start/Stop de pe monitor imediat ce se aprinde, pentru a
porni circulatia sangvina.

» Verificati parametrii de tratament restabiliti.

Intre timp, aparatul va pregéti fluidul de dializa si va p&rasi modul bypass
automat, atunci cand este gata. Terapia va fi continuata.

In cazul rar in care eroarea persistd si terapia nu poate fi continuata,

efectuati manual returul sangelui (vezi capitolul 13.5 Retur manual de
sange) si deconectati pacientul.
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13.3 Alarme si consecinte

13-6

13.3.1  Alarme privind dializa

Alarma/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

Limita superioara tensiune
arteriala

(cod 1050)

Tensiunea arteriala de absorbtie
depaseste limita arteriala
superioara presetata.

Functionare defectuoasa
acces la pacient.

» Verificati accesul la
pacient.

Setare incorecta a limitelor.

» Reajustati limitele.

Pozitie incorecta a canulei.

» Corectati pozitia canulei.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Limita inferioara tensiune
arteriala

(cod 1051)

Tensiunea arteriala de absorbtie
este mai mica decat limita
arteriala inferioara presetata.

Viteza excesiva a pompei.

» Reglati debitul de sange
conform starii pacientului.

Setare incorecta a limitelor.

» Reajustati limitele.

Pozitie incorecta a canulei.

» Corectati pozitia canulei.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Verificati linia AV pentru
monitorizarea PA
(cod 1980)

Nu a fost detectata o
conexiune a liniei arteriale la
PA.

» Daca o linie AV pentru
masurarea presiunii este
prezenta, va rugam sa o
conectati la senzorul de
presiune PA.

Limita superioara PBE

(cod 1048)

Presiunea sangelui la admisia in
dializor depaseste limita setata.

Viteza excesiva a pompei.

» Reglati debitul de sange
conform starii dializorului si
tuburilor.

» Reajustati limitele.

Crestere a presiunii sangelui
n dializor (coagulare).

» Verificati dializorul in ce
priveste coagularea

Tub rasucit.

» Verificati sistemul de
tuburi.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Limita inferioara PBE

(cod 1049)

Presiunea sangelui la admisia in
dializor a scazut sub 10 mmHag.

Scurgere din tub.

Tub rasucit in aval de pompa
de séange.

> Verificati sistemul de
tuburi.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Limita superioara presiune
venoasa

(cod 1052)

Presiunea venoasa depaseste
limita superioara.

Viteza pompei este prea
mare.

» Reglati debitul de sange
conform starii pacientului.

Pozitie incorecta a canulei.

> Corectati pozitia canulei.

Coagulare in camera de
picurare venoasa.

> Verificati camera de
picurare venoasa.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.
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Alarma/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

Limita inferioara presiune
venoasa - Verificati accesul
(cod 1053)

Presiunea venoasa este sub
limita inferioara.

Viteza pompei prea mica.

» Adaptati debitul de sange
la starea pacientului.

Scurgere la masurarea
presiunii, ce duce la ridicarea
nivelului sdngelui pana la
filtrul hidrofob.

» Realizati o legatura fara
scurgeri, impingeti inapoi
coloana de fluid cu
seringa.

Canula venoasa scoasa din
sunt.

» Refaceti legatura.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Volum de faza prea scazut
(cod 1067)

Cresterea de presiune la
senzorul de presiune venoasa
este prea mare pe durata fazei
de pompare.

Volumul de faza este mai
scazut in mod semnificativ
fata de medie.

Limite de alarma:
Min. 12 ml

» Reduceti debitul de sange.

» Daca este necesar,
continuati reglarea
presiunilor de control.

> Verificati pozitia
acului/cateterului.

Volum de faza prea mare —
intra aer in sistem?

(cod 1064)

Cresterea de presiune la
senzorul de presiune venoasa
este prea mica pe durata fazei
de pompare.

Volumul de faza este mai
scazut in mod semnificativ
fata de medie.

Limite de alarma:
Min. 12 ml

> Verificati ca toate tuburile
arteriale ale pacientului se
afla in pozitia corecta in
clema arteriala.

» Mairiti debitul de sange.

> Setati presiuni de control
mai apropiate.

> Verificati sistemul de
tuburi in ce priveste
scurgerile si intrarea
aerului.

Suportul filtrului DF si/sau
HDF este deschis
(cod 1047)

Suportul filtrului este deschis
n spate:

- pe durata pregatirii

- in modul Terapie sau
Sfarsitul terapiei

- pe durata dezinfectarii in
curs

» Tnchideti suportul filtrului.
Se intentioneaza o
schimbare a filtrului doar in
faza de dezinfectare.

Testul filtrului HDF-online
filter picat!
(cod 1151)

Scurgere.

> Repetati testarea filtrului.
Testare automata pentru
Online trebuie repetata de
aparat si trebuie sa fie cu
succes.

> Verificati filtrul in ce
priveste existenta unei
scurgeri.

» Daca nu exista scurgere,
schimbatj filtrul.
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Alarma/mesaj/cod Cauza Actiune de remediere
Alarma de aer SAD (SUP) Aer in regiunea SAD. > Indepértati aerul, vezi
(cod 1958) textul pe ecran.
Alarma de aer SAD ) R
(cod 1058) Nivelul scade in separatorul | » Corectati nivelul in

de bule de aer separatorul de bule de aer.

Tensiunea arteriala este prea
mare (formare de spuma).

Sistemul de tuburi nu este o | > Folositi sistemul de tuburi

piesa de schimb originala. original.

Sistemul de tuburi este » Asigurati-va ca pe durata
deformat/zgariat sau introducerii sistemul nu
deteriorat in altd maniera. este deformat/zgariat sau

deteriorat Tn altd maniera.
> Nu lasati tubul SAD
introdus pe timpul noptii.

Defect tehnic. » Contactati serviciul tehnic.
SAD: eroare senzor (SUP) Impulsuri de sunete > Deconectati pacientul.
(cod 1961) exterioare.
SAD - eroare senzor N
(cod 1059) Frecventa de masurare este

mai mica de 600 Hz.

Defect tehnic. » Contactati serviciul tehnic.
Functia SAD ref. (SUP) Defect tehnic. » Contactati serviciul tehnic.
(cod 1962)

Nivelul de alarma se afla in
afara valorii de calibrare +/-

50 mV.

Capacul pompei este deschis | Capacul pompei de sange > Inchideti capacul pompei
(arterial) este deschis. de sange.

(cod 1062) )

Contactul electric etansat in Defect tehnic. > Contactati serviciul tehnic.

carcasa pompei de sange a
detectat ca, capacul pompei de
sénge era deschis cand pompa

functiona.

Capacul pompei este deschis | Capacul pompei de sange » Inchideti capacul pompei
(SN/Subst) este deschis. de sange.

(cod 1063) )

Contactul electric etangat in Defect tehnic. > Contactati serviciul tehnic.

carcasa pompei de sange a
detectat ca, capacul pompei de
sénge era deschis cand pompa
functiona.
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Alarma/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

Nu se pompeaza heparina —
seringa goala?
(cod 1065)

Seringa goala.

» Umpleti seringa.

Linia de conectare nu este
prinsa.

> Dechideti clema.

Introdusa seringa nepotrivita.

» Introduceti seringa
potrivita.

Seringa nu este introdusa
corect.

» Introduceti seringa corect.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Substitutia este perturbata
(cod 1089)

Volumul de substitutie pe
cantar este diferit de volumul
total de substitutie.

» Verificati sistemul de
tuburi In ce priveste
scurgerile si rasucirile.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Alimentarea cu apa este
perturbata

(cod 1022)

La 15 s dupa activarea
contactului electric etangat,
contactul electric etansat din
mijloc nu a fost din nou atins.
Supapa de admisie este
deschisa in acest timp.

Presiunea apei prea scazuta.

> Verificati presiunea apei la
admisie (presiune minima
0,5 bari).

Robinetul de apa este inchis.

» Deschideti supapa de
inchidere.

Tubul de admisie a apei este
rasucit.

> Verificati tubul de admisie.

Supapa de admisie a apei nu
se deschide sau supapa de
reducere a presiunii a fost
setata incorect.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Degazificare insuficienta
(cod 1111)

Presiunea de degazificare nu
atinge valoarea setata.

Defect tehnic.

» Daca alarma nu poate fi
resetata, contactati
serviciul tehnic.

Temperatura este prea ridicata
(cod 1034)

Temperatura medie pe durata
unui ciclu de umplere a camerei
(250 ms durata de prelevare)
masurata la TSD depaseste

41 °C.

Debit neregulat de dializat.

Defect tehnic.

» Daca alarma nu poate fi
resetata, contactati
serviciul tehnic.
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Alarma/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

Temperatura este prea joasa
(cod 1033)

Temperatura medie pe durata
unui ciclu de umplere a camerei
(250 ms durata de prelevare)
masurata la TSD a fost cu 1 °C
mai putin decat valoarea setata.

Debit neregulat de dializant.

Defect tehnic.

» Daca alarma nu poate fi
resetata, contactati
serviciul tehnic.

Limita de conductivitate a
bicarbonatului

(cod 1028)

Valoarea media pe durata unui
ciclu de umplere a camerei

(250 ms durata de prelevare)
masurata la BICLF difera cu mai
mult de +/-5 % fata de valoarea
preselectata.

Bara de absorbtie nu este
introdusa corect in recipient.

» Verificati pozitia barei in
recipient.

Recipientul cu concentrat
este gol.

> Tnlocuiti recipientul.

Linia de absorbtie nu
functioneaza.

» Inlocuiti linia de absorbtie.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Raport de amestecare
bicarbonat

(cod 1030)

Raportul de amestecare H20 cu
concentrat de bicarbonat este n
afara tolerantei de +/-7 fata de
raportul presetat.

Este folosit un concentrat
incorect.

> Conectati concentratul
corect.

Compozitia concentratului
este incorecta.

» Acolo unde amestecul
este produs la fata locului,
respectati raportul de
amestecare pulbere/apa.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Raport de amestecare
bicarbonat (SUP)

(cod 1950)

Raportul de amestecare H20 cu
concentrat de bicarbonat este n
afara tolerantei de +/-7 fata de
raportul presetat.

Este folosit un concentrat
incorect.

» Conectati concentratul
corect.

Compozitia concentratului
este incorecta.

» Acolo unde amestecul
este produs la fata locului,
respectati raportul de
amestecare pulbere/apa.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Limita generala conductivitate
(cod 1029)

Valoarea medie pe durata
ciclului de umplere a camerei
(250 ms durata de prelevare)
masurata la ENDLF difera cu
mai mult de +/-5 % fata de
valoarea presetata.

Barele de absorbtie nu sunt
introduse corect in recipient.

» Verificati pozitia barelor in
recipient.

Recipientul cu concentrat
este gol.

» Conectati un recipient
nou.

Linia de absorbtie nu
functioneaza.

» Tnlocuitj linia de absorbtie.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.
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Alarméa/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

Limita finala conductivitate
(cod 1951)

Valoarea medie pe durata
ciclului de umplere a camerei
(250 ms durata de prelevare)
masurata la ENDLF difera cu
mai mult de +5 % fata de
conductivitatea finala confirmata
ca "maxima”, sau cu mai mult
de -5 % fata de nivelul confirmat
ca "minim”.

Barele de absorbtie nu sunt

introduse corect n recipient.

» Verificati pozitia barelor in
recipient.

Recipientul cu concentrat
este gol.

» Conectati un recipient
nou.

Linia de absorbtie nu
functioneaza.

» Inlocuiti linia de absorbtie.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Raportul de amestecare al
concentratului

(cod 1031)

Raportul de amestecare H20
plus concentrat BIC posibil cu
concentratele de acetat/acid a
fost Tn afara domeniului permis
pe durata a doua cicluri de
umplere a camerei.

Este folosit un concentrat
incorect.

» Conectati concentratul
corect.

Recipientul cu concentrat
este gol.

» Conectati un recipient
nou.

Linia de absorbtie nu
functioneaza.

» Inlocuiti linia de absorbtie.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Cartusul de bicarbonat nu
este conectat corect

(cod 1018)

Cartusul nu poate fi umplut

Probabil ca, cartusul de
bicarbonat nu este deschis
corect.

> Verificati daca se
potriveste cu suportul.

Defectiune a senzorilor
sistemului de camere

(cod 1023)

Senzorii camerei de echilibru
(MSBK1; MSBK2) au realizat o
citire Tn afara valorilor de capat
determinate dupa pornirea
alimentarii de la retea timp de
mai mult de 1,5 min.

Defect tehnic.

» Preparare: Alarma va fi
anulata automat.

» Terapie: Apasati de doua
ori butonul ,Resetati
alarma” (AQ) pentru a
anula starea de alarma.

» 1n cazul In care alarma nu
poate fi anulata, incercatj
sa reporniti aparatul.

» Contactati serviciul tehnic.

Scurgere aer in cuplajele
dializorului

(cod 1026)

Pe parcursul dializei, supapa
(VLA) a trebuit sa fie deschisa
de mai mult de 20 de ori datorita
aerului (nivelul sub electrodul
inferior) din separatorul de aer.

Dializor nu este umplut fara
includerea de aer.

» Aerisiti dializorul (in zona
cu apa).

Racordurile dializorului
prezinta scurgeri.

> Verificati racordurile
dializorului.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.
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Alarma/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

Presiune DF < —400 mmHg
(cod 1020)

Presiunea dializatului in aval
fata de dializor (PDA) este sub —
400 mmHg.

Factorul UF al dializorului
este prea mic fata de viteza
UF setata.

» Folositi un dializor cu un
factor UF mai mare.

Este setat un volum prea
mare de UF.

> Reduceti volumul
UF/cresteti durata UF.

Tuburi rasucite.

» Verificati tuburile de
sénge.

Defect tehnic.

> Contactati serviciul tehnic.

Depasire limite TMP dializor
(cod 1017)

TMP (PV-PDA) este mai mare
decat TMP maxima presetata.

Setarile de volum/durata UF
sunt depasite.

> Reduceti volumul
UF/cresteti durata UF.

» Resetati limitele TMP.

Coagulare.

» Verificati heparinizarea.

Factorul dializorului este prea
mic.

» Folositi un dializor cu un
factor UF mai mare.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Deviere curenta volum UF
(cod 1816)

Volumul UF este calculat din
viteza cu care pompa UF se
abate semnificativ de la
valoarea setata. Fereastra
limitelor poate fi extinsa de trei
ori.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Eroare semnificativa volum
UF - opriti dializa

(cod 1826)

Volumul UF volume a deviat cu
mai mult de 400 ml.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Volum UF depasit (SUP)
(cod 1966)
Volumul UF a fost atins.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.

Viteza UF max. depasita (SUP)
(cod 1953)

UFR necesara este cu 20 ml/h
mai mare decat UFR max.
specificata.

Volum UF prea mare.

> Reduceti volumul UF /
cresteti durata UF.

Factorul dializorului este prea
mic’.

» Folositi un dializor cu un
factor UF mai mare.

Defect tehnic.

» Contactati serviciul tehnic.
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Alarma/mesaj/cod Cauza Actiune de remediere
Scurgere sange (SUP) Spartura in dializor. » Schimbati dializorul.
(cod 1955) ]

Defect tehnic. » Contactati serviciul tehnic.
Scurgere sange, senzor Senzorul este murdar. » Contactatj serviciul tehnic.
murdar — )
(cod 1044) Aer in zona dializantului. » Resetati alarma.

Concentratia de sénge
masurata pe senzor (BL) este
negativa.

Defect tehnic. » Contactati serviciul tehnic.
+/- 12 V alimentare Defect tehnic. » Contactati serviciul tehnic.
insuficienta cu energie
(cod 1008)

Nivelul tensiunii +12VAN sau -

12VAN depaseste tolerantele.

Sistem repus in functiune Defectiune tehnica » Refacerea alimentarii cu
dupa caderea de tensiune Sistemul a fost restartat. curent electric.

(cod 600)

Intreruperea curentului n timpul

prepararii/tratamentului

Aparitie sangelui in timpul Pacientul conectat in timpul | > Daca autotestarea nu e
prepararii/dezinfectiei prepararii/dezinfectiei. ncheiats, deconectatj
Detectorul rogu a recunoscut pacientul.

sénge n timpul
prepararii/dezinfectiei

» Dacéa autotestarea e
incheiata, treceti in modul
Tratament.

Vol. bolus art. > 300 ml (SUP) | Volumul bolusului arterial a | > Va rugam chemati un
(cod 2026) depasit 300 ml. tehnician.
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13.3.2

Alarme ABPM

Alarméa/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

ABPM: Presiune sistolica prea
mare
(cod 9100)

Presiunea sistolica depaseste
limita superioara.

» Repetati masurarea.

» Selectati reglarea individuala a
limitei.

» Modificati manual limitele
individuale.

» Informati medicul.

ABPM: Presiune sistolica prea
mica
(cod 9101)

Presiunea sistolica este sub limita
setata.

» Repetati masurarea.

» Selectati reglarea individuala a
limitei.

» Modificati manual limitele
individuale.

» Informati medicul.

ABPM: Presiune diastolica prea
mare
(cod 9103)

Presiunea diastolica depaseste o
limita superioara setata.

» Repetati masurarea.

» Selectati reglarea individuala a
limitei.

» Modificati manual limitele
individuale.

» Informati medicul.

ABPM: Presiune diastolica prea
mica
(cod 9104)

Presiunea diastolica scade sub o
limita inferioara setata.

» Repetati masurarea.

» Selectati reglarea individuala a
limitei.

» Modificati manual limitele
individuale.

» Informati medicul.

ABPM: Comunicare interna
perturbata
(cod 9138)

ABPM nu este operationald; nu
se mai pot face masurari.

» Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Frecventa pulsului prea
mare
(cod 9169)

Frecventa pulsului depaseste
limita superioara.

> Repetati masurarea.

» Selectati reglarea individuala a
limitei.

» Modificati manual limitele
individuale.

» Informati medicul.

ABPM: Frecventa pulsului prea
mica
(cod 9170)

Frecventa pulsului este mai mica
decat limita inferioara.

> Repetati masurarea.

» Selectati reglarea individuala a
limitei.

» Modificati manual limitele
individuale.

» Informati medicul.

ABPM: Eroare modul - va
rugam opriti/porniti
(cod 9172)

Este afisata dupa confirmarea
alarmei 9301.

Modulul tensiune arteriala s-a
oprit din motive de siguranta.

> Opriti si porniti din nou
aparatul; toate datele raman
memorate.
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Alarméa/mesaj/cod

Cauza

Actiune de remediere

ABPM: Scurgere aer - verificati
racordul mansonului
(cod 9300)

Modulul tensiune arteriala s-a
oprit din motive de siguranta.

> Verificati conexiunile la ABPM
si manson.

» Opriti si porniti din nou
aparatul; toate datele raman
memorate.

ABPM: Eroare module - va
rugam opriti/porniti
(cod 9301)

Modulul tensiune arteriala s-a
oprit din motive de siguranta.
Mesajul 9172 ramane pe afisaj
dupa confirmare.

» Opriti si porniti din nou
aparatul; toate datele raman
memorate.

ABPM: Nu este atinsa
presiunea de umflare
(cod 9302)

» Verificati pozitia corecta a
mansonului.

> Daca este necesar, reaplicati
mansgonul.

> Repetati masurarea.

ABPM: Nu este detectat pulsul
(cod 9303)

> Verificati conexiunile la ABPM
si manson.
» Masurati pulsul manual.

ABPM: Miscare excesiva a
bratului (cod 9304)

Deplasare excesiva a bratului de
catre pacient.

» Verificati pozitia bratului
pacientului.

ABPM: RR sistolica >
presiunea mansonului
(cod 9305)

Crestere considerabila a tensiunii
arteriale de la ultima masurare.

» Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Masurare eronata a
pulsului
(cod 9306)

» Verificati pozitia corecta a
mansonului.

» Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Puls neregulat
(cod 9307)

» Verificati pozitia corecta a
mansonului.

» Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Durata de citire prea
lunga
(cod 9308)

Durata de masurare max. de 110
s este depasita.

» Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Puls peste 100 batai
(cod 9309)

Durata de masurare max. de 110
s este depasita.

» Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Presiune manson >
320 mmHg
(cod 9310)

Presiunea mansonului a depasit
limita presiunii mansonului.

> Verificati pozitia bratului
pacientului.

> Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

ABPM: Semnal puls foarte
redus
(cod 9311)

> Verificati pozitia corecta a
mansonului.

> Realizati masurarea pulsului
cu un dispozitiv RR separat
sau manual.

IFU 38910540R0 / Rev. 2.18.02 [ January 2022

13-15




Alarme si actiuni de remediere

13.3.3

Alarme Crit-Line

Dialog*

Alarma/Mesaje/Cod

Cauza

Masura de remediere

HCT depaseste limita (Dialog)
(cod 930)

Viteza sau volum UF prea mari.

Limita de pe Dialog* este prea
joasa.

» Reduce viteza sau volumul
UF

» Adaptati limita la aparatul
Dialog

Eroare citire HCT
(cod 931)

Aparatul Crit-Line este oprit.

Conexiune incorecta.

Defect tehnic.

» Verificati aparatul Crit-Line si
conexiunea cu Dialog

» Daca este cazul, chemati
tehnicianul

Sangele nu este detectat in
Crit-Line
(cod 932)

Senzorul nu este amplasat
corect in camera de sange.

» Verificati senzorul si camera
de sange

» Daca este cazul, chemati
tehnicianul

Senzorul este blocat in Crit-
Line
(cod 933)

Corpuri straine/murdarie intre
senzor si camera de sange.

» Verificati/curatati senzorul
sau indepartati corpurile
straine

» Daca este cazul, chemati
tehnicianul

SAT este sub limita
(cod 935)

Limita de sub-alimentare cu O2
a pacientului este prea mare.

» Chemati medicul
» Adaptati limita

HCT depaseste limita (Dialog)
(cod 940)

Viteza sau volumul UF sunt prea
matri.

Limita pe Dialog este prea mica.

» Reduce viteza sau volumul
UF
» Adaptati limita pe Dialog+

Eroare citire HCT
(cod 941)

Aparatul Crit-Line este oprit.

Conexiunea este incorecta.

Defect tehnic.

» Verificati aparatul Crit-Line si
conexiunea cu Dialog+

» Daca este cazul, chemati
tehnicianul

Comunicare nereusita cu Crit-
Line
(cod 942)

Aparatul Crit-Line nu este pornit.

Conexiunea este incorecta.

Defect tehnic.

» Verificati aparatul Crit-Line si
conexiunea cu Dialog+

» Daca este cazul, chemati
tehnicianul

Va rugam activati monitorul
Crit-Line!

Masurarea Crit-Line nu este
activata.

> Incepeti mésurarea Crit-Line.

(cod 943)

HCT depaseste limita (Crit- Viteza sau volumul UF sunt prea | » Reduce viteza sau volumul
Line) matri. UF

(cod 944) Limita pe monitorul Crit-Line > Adaptati limita pe monitorul

este prea mica.

Crit-Line

Setati/verificati limita HCT!
(cod 945)

Limita HCT nu este setata sau
valoarea implicita nu este
confirmata.

» Setati valoarea sau confirmati

SAT este sub limita
(cod 946)

Limita de sub-alimentare cu O2
a pacientului este prea mare.

» Chemati medicul
» Adaptati limita




13.3.4

Alarme privind reglarea nivelului

Alarma/mesaj/cod

Cauza

Masura de remediere

Reglare nivel limita volum
(cod 1011)

Volumul de s&nge maxim
depaseste 190 ml.

> Verificati daca nu exista
scurgeri ale furtunului

Reglare nivel asteptare
(cod 1024)

Perioada de reglare a nivelului
este limitata la 3 minute.

> Setati nivelul in mai putin de
3 minute

Pompa de sange functioneaza
(cod 2028)

Pompa de sange nu trebuie sa
functioneze in faza Emptying
Dialyser /golire dializor/ sau
cand optiunea de remediere a
alarmei SAD este activa.

» Opriti pompa de sange

Reglare nivel limita volum
(cod 2039)

Volumul de sange maxim
depaseste 220 ml.

> Verificati daca nu exista
scurgeri ale furtunului

Eroare de monitorizare
presiune arteriala

Pulsatia presiunii arteriale este
insuficienta.

» Setati corect nivelurile
» Verificati daca in filtrul

(cod 2041) hidrofob nu exist lichid
Reglare nivel pozitie supapa Pozitie incorecta a supapei. » Chemati tehnicianul.
(cod 2042)

Eroare de monitorizare
presiune venoasa
(cod 2043)

Pulsatia presiunii venoase este
insuficienta.

> Setati corect nivelurile

Eroare de monitorizare
presiune PBE
(cod 2044)

Pulsatia presiunii PBE este
insuficienta.

> Setati corect nivelurile.
» Verificati daca in filtrul
hidrofob nu exista lichid

Eroare de monitorizare
presiune PBS
(cod 2045)

Pulsatia presiunii PBS este
insuficienta.

> Verificati daca in filtrul
hidrofob nu exista lichid
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13.3.5

Alarme Adimea

Alarma/mesaj/cod

Cauza

Masura de remediere

Adimea: Valoarea tinta pentru
Kt/V nu va fi atinsa
(cod 1550)

Valoarea planificata pentru Kt/V
nu va fi atinsa pana la sfarsitul
tratamentului.

> Adaptati parametrii de
tratament (durata, debit de
sange, debit de dializant)
pentru a atinge valoarea tinta
sau pentru a dezactiva alarma
privind valoarea {inta de pe
ecranul principal.

Adimea: Senzor necalibrat
(cod 1551)

Acest mesaj apare in timpul
fazei Therapy /tratament/ cand:
senzorul nu a fost calibrat cu
succes n timpul fazei
Preparation /preparare/.

Semnal instabil la inceputul
tratamentului, cel mai probabil
din cauza unor factori legati de
pacient, de exemplu, probleme
privind accesul vascular.

Eroare de comunicare intre
aparat si senzor in timpul fazei
Therapy /tratament/.

Erori succesive de masurare, cel
mai probabil datorita bulelor de
aer din dializant.

» Senzorul va functiona corect
dupa oprirea/pornirea
aparatului.

» Daca situatia se repeta mai
mult de doua sau trei ori,
chematj tehnicianul.

Adimea: Senzorul nu este
conectat
(cod 1552)

Senzorul nu este prezent.

Tntrerupere fizicd sau perturbatie
electromagnetica in interfata de
comunicare USB.

» Chemati tehnicianul.

Adimea: Calibrarea nu a reusit
(cod 1553)

Probleme in timpul fazei de
auto-calibrare, cel mai probabil
datorita bulelor de aer din
dializant.

> Aparatul prezinta optiunea de
a repeta procedura de
calibrare in caz de eroare.

Adimea: Senzorul nu se poate
incalzi
(cod 1554)

Fotodiodele senzorului sunt
defecte.

Senzorul nu se poate incalzi in
timpul calibrarii. Precizia
senzorului nu este atinsa
complet.

Senzorul nu se poate incalzi de
cel putin 10 ori in timp ce
realizeaza o masurare n timpul
terapiei. In acest caz senzorul
este dezactivat deoarece nu se
poate garanta precizia
masurarii.

» Chematj tehnicianul.

Adimea: Senzorul este
dezactivat
(cod 1555)

Precizia senzorului nu este
atinsa complet.

Senzorul a fost dezactivat in
timpul tratamentului deoarece s-
a incalzit.

» Chematj tehnicianul.
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13.3.6

Alarme bioLogic RR Comfort

Alarma/mesaj/cod

Cauza

Masura de remediere

Volumul UF al bioL. RR nu
poate fi atins
(cod 3000)

Pierderea Tn greutate de 80% nu
a fost obtinuta la 80% din timpul
tratamentului cu o toleranta de
50 ml.

» Confirmati neconditionat in
orice moment.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.

3 sau mai multe citiri lipsa
bioL. RR 3
(cod 3001)

13 minute faré o masurare cu

succes a presiunii sangelui din
momentul apelarii algoritmului
bioLogic RR.

» Confirmati alarma de doua ori
pentru a declansa o noua
masurare a presiunii sangelui.
Alarma dispare automat daca
masurarea se incheie corect.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.

Eroare interna bioL. RR
(cod 3002)

A aparut o eroare interna in
bioLogic RR.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.

RR
(cod 3003)

Lipsa solicitare de citire bioL.

Durata dintre doua solicitari de
citire a presiunii arteriale este

mai mare decét limita stabilita

pentru durata.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.

Volumul UF al bioL. RR nu
poate fi atins
(cod 3100)

Pierderea n greutate de 70% nu
a fost obtinuta la 70% din timpul
tratamentului cu o toleranta de
50 ml.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.

Profilul UF al bioL. RR a fost
anulat
(cod 3101)

Profilul UF a fost setat inainte de
apdasarea butonului bioLogic RR.

Setarea profilului UF este
anulata.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.
bioLogic RR seteaza profilul.

Limita inferioara SYS a bioL.
RR a fost redusa
(cod 3102)

Limita inferioara SYS maxima
de 130 mmHg este depasita

(valoarea de 130 mmHg este
valabild pentru bioLogic RR).

> Apasati butonul bioLogic RR.
> Reduce SYS Lower Limit to
max. 130 mmHg.

Lipsa citire bioL. RR
(cod 3103)

3 minute fara o masurare cu
succes a presiunii sangelui din
momentul apelarii algoritmului
bioLogic RR.

» Apasati butonul bioLogic RR.
Alarma dispare automat.
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13.3.7 Alarme online

Alarma/mesaj/cod

Cauza

Masura de remediere

Deschideti portul Subst
(cod 1056)

Portul(urile) de substitutie
este/sunt inchise.

» Deschideti portul(urile) de
iesire substitutie pentru ca
filtrul sa se scurga in vederea
aerisirii filtrului.

Port de iegire substitutie
deschis
(cod 1078)

Portul de iesire substitutie este
deschis.

» Tnchideti portul de iesire.

» Daca portul este inchis si
alarma este 1n continuare
afisata, chemati tehnicianul.

Port de iesire substitutie
nchis
(cod 1079)

Portul de iesire substitutie este
Tnchis.

» Deschideti portul de iesire.
» Daca portul este deschis si
alarma este in continuare

afisata, chemati tehnicianul.

Port de intrare substitutie
deschis
(cod 1080)

Portul de intrare substitutie este
deschis.

» Tnchideti portul de intrare.

» Daca portul este inchis si
alarma este in continuare
afisata, chemati tehnicianul.

Port de intrare substitutie
inchis
(cod 1081)

Portul de intrare substitutie este
inchis.

> Deschideti portul de intrare.

» Daca portul este deschis si
alarma este in continuare
afisata, chemati tehnicianul.

Capac pompa deschis

Capacul pompei este deschis.

» Tnchideti capacul.

(substitutie)

(cod 1093)

Pornire fara auto-testare Auto-testarile nu s-au realizat. » Apasati de doud ori butonul
(SUP) AQ.

(cod 1969) » Opriti/porniti aparatul.

» Daca alarma persista,
chemati tehnicianul.

Alarma HDF a oprit pompa de
sange (SUP)
(cod 1977)

Pompa de sange a fost oprita
datorita alarmei HDF.

> Verificati echipamentul folosit
la substitutie.

» Opriti/porniti substitutia.

» Daca este necesar, chemati
tehnicianul.

Scurgere n sistemul Subst.
(SUP)
(cod 1993)

Scurgere Tn sistemul de
substitutie.

> Verificati sistemul de
substitutie.

» Daca este necesar, opriti
HDF.

Volum UF prea mare (SUP)
(cod 1994)

Abaterea HDF este prea mare.

> Valorile limita pot fi extinse
folosind butonul Enter.

» Daca este necesar, opriti
HDF.

Viteza UF prea mare (SUP) Nu mai este posibila marirea » Opriti HDF.

(cod 1996) valorii limita. > Verificati greutatea
pacientului.

Viteza UF prea mica (SUP) Viteza UF este prea mica. > Opriti HDF.

(cod 1997) > Verificati greutatea
pacientului.
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Alarméa/mesaj/cod

Cauza

Masura de remediere

HDFO: Volumul bolusului este
prea mare (SUP)
(cod 2016)

Dispozitivul de control a detectat
un volum prea mare de bolus.

> Apasati butonul “Reset alarm”
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

>

Verificati etanseitatea liniei de
substitutie
(cod 2017)

Linia de substitutie nu este
conectata corect.

Scurgere.

> Verificati daca linia de
substitutie este conectata
corect.

> Verificati daca nu exista
scurgeri in linia de substitutie.

Testul HDF nu a reusit (SUP)
(cod 2018)

Dispozitivul de control a detectat
o viteza prea mare a bolusului.

> Apasati butonul “Reset alarm”
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

>

HDFO: OSP activat (SUP)
(cod 2020)

Defect tehnic.

Pompa de substitutie online
(OSP) se roteste cand supapa
de admisie a dializorului
(VDE)/supapa de evacuare a
dializorului (VDA) este inchisa.

» Apasati butonul “Reset alarm”
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

> Deconectati pacientul.

HDFO: VSB sau VSAA
deschise (SUP)
(cod 2021)

Defect tehnic.

Supapa de evacuare racord
substitutie (VSAA) este deschisa

> Apasati butonul “Reset alarm’
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

» Deconectati pacientul.

» Realizati o dezinfectare.

HDFO: VBE deschis (SUP)
(cod 2022)

Defect tehnic.

Supapa de ventilare a filtrului
este deschisa (VBE). Dializa
Online nu este posibila.

> Apasati butonul “Reset alarm’
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

» Deconectati pacientul.

HDFO: sistemul DF nu este
spalat (SUP)
(cod 2023)

Defect tehnic.

Circuitul de apa nu este spalat
in urma dezinfectarii.

> Apasati butonul “Reset alarm’
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

» Deconectati pacientul.

Volumul bolusului de perf.
HDF este prea mare (SUP)
(cod 2030)

Dispozitivul de control a detectat
o rata de bolus prea mare.

> Apasati butonul “Reset alarm’
pentru a reseta valoarea.
Daca nu este posibil, chemati
tehnicianul.

» Deconectati pacientul.

Raportul UF brut/debit sange
este prea mic
(cod 2059)

Viteza UF depaseste un procent
definit al debitului de sange.

» Mairiti debitul de sange.
> Reduceti debitul de
substitutie.

Limitele de alarma pentru
(HDF/UF) sunt depasite
(cod 2070)

Oricare din limitele alarmelor UF
TLC sau LLS au fost depasite.

» Parasiti functia Therapy/
terapie/ sau Incheiati terapia.
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Alarme si actiuni de remediere Dialog*

jud @

13.4 Corectarea alarmelor SAD

n cazul in care in zona SAD existd aer, clema tubului (SAKV) este inchisa
datoritd actiunii alarmei. In cazul alarmelor SAD, datorita timpului de reactie
al sistemului, o mica cantitate de aer poate fi sub SAD.

- -

Pentru a indeparta aerul, pe ecran va apare o nota.

Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

Daca alarma a fost declansata de microspuma, este suficient sa resetati
alarma. Resetarea anuleaza alarma nu fnainte de trecerea a 2s dupa
oprirea tonului alarmei. Regiunea de masurare a SAD nu mai trebuie sa
contind acum bule de aer.

Eliminarea bulelor de aer (daca exista sistemul de reglare a nivelului)
Daca bulele de aer din linia venoasa au declansat alarma, aceste bule
trebuie eliminate dupa cum urmeaza:

» Fixati furtunul intre capcana de bule venoase si dializor.

> Apasati tasta Enter pe monitor pentru a deschide fereastra ,mariti nivelul
venos”.

> Pentru a mari nivelul venos, apasati pictograma ,mariti nivelul venos”.

> Cand aerul a fost indepartat, deschideti dispozitivul de prindere dintre
capcana de bule venoase si dializor si apasati tasta ,Resetati alarma”.

indepéartarea bulelor de aer (daca nu exista sistemul de reglare a
nivelului

Daca bulele de aer din linia venoasa au declansat alarma, aceste bule
trebuie Tnlaturate astfel:

» Strangeti tubul intre separatorul venos de bule de aer si dializor.

Acest lucru impiedica absorbtia sangelui de dializor.

> Folosind o seringa, creati un vid de cel putin -75 mmHg la separatorul
venos de bule de aer, vezi afisajul presiunii venoase.

Deoarece aerul se afla in regiunea de admisie la pacient, prin aceasta
actiune de creare de vid, acesta trebuie adus Thapoi la separatorul venos de
bule.

» Apasati tasta Enter < pe monitor.
Clema venoasa se deschide scurt.

Sangele curge Tnapoi de la admisia la pacient si aerul este mutat in
separatorul venos de bule.

» Indepértati clema dintre separatorul venos de bule si dializor.

» Odata ce aerul a fost inlaturat, apasati butonul "Reset alarm (AQ)’
(resetati alarma) de pe monitor. Daca este necesar, repetati procedura.
Odata ce aerul a fost complet inlaturat din SAD, alarma este anulata.
Daca in acea regiune mai raméne aer, procedura trebuie repetata




13.5 Reintroducerea manuala a sangelui

- -

In cazul in care alimentarea de la retea se opreste pe durata dializei si nu se
dispune de alimentare cu energie in caz de urgenta, sangele trebuie
reintrodus manual in pacient.

A\

AVERTIZARE

Risc pentru pacient!

> Pe durata reintroducerii manuale a sangelui, in aparatul de dializa nu
sunt active functiile de monitorizare a perfuziei de aer. Personalul
trebuie sa monitorizeze atat pacientul, cat si aparatul de dializa.

> Reintroducerea manuala a sangelui trebuie realizata intotdeauna de
doua persoane, cu cea mai mare grija.

> Rotiti intotdeauna pompa de sange in sens orar, conform celor
indicate de sagetile de pe rotorul rolei.

ud @

el @

Surubelnita pentru reintroducerea manuala a séngelui poate reprezenta una
din cele doua alternative (vezi figurile de mai jos).

Fig. 13-3 Folosirea manetei (alternativa 1)

Folosind surubelnita din figura de mai sus introduceti-o in orificiul exterior al
manetei pentru a usura rotirea manuala.
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Fig. 13-4 Folosirea manetei (alternativa 2)

> Scoateti maneta din spatele aparatului de dializa.

> Deschideti (stdnga) capacul pompei de sange si introduceti maneta in
rotorul rolei.

» Deconectati traseul arterial de la pacient, vezi capitolul 6.1.

» Indepartati traseul venos din SAKV.

> Folositi uniform pompa de sange folosind maneta. Respectati viteza
corecta si pastrati un nivel de sdnge adecvat in separatorul venos de
bule.

> Monitorizati continuu admisia venoasa la pacient, care este posibil sa nu
contina aer.

> Cand solutia de ser fiziologic atinge clema tubului venos, inchideti clema.

> Deconectati pacientul de la partea venoasa.

IFU 38910540R0 / Rev. 2.18.02 [ January 2022



13.6 Omiterea semnalelor acustice
13.6.1 Omiterea semnalelor acustice pentru alarme

De la urmatoarele tipuri de alarme sunt omise semnalele acustice:

ID Text
600 Sistem recuperat

13.6.2 Omiterea semnalelor acustice pentru avertizari

Semnalele acustice sunt omise de la urmatoarele atentionari:

1D Text

1900 Intervalul selectat a expirat deja

1903 Debitul UF stabilit este prea mare

1904 Debitul UF stabilit este prea mic

1905 Durata stabilita a UF este prea mare

1906 Durata stabilitd a UF este prea mica

1907 Intervalul nu a putut fi modificat

1908 Viteza max. a UF a schimbat profilul

1911 Valoarea stabilita pentru heparina este prea mare

1912 Valoarea stabilitd pentru heparina este prea mica

1922 Viteza UF a fost redusa

1934 Durata de spalare este prea lunga

1935 Durata de spalare este prea scurta

1936 Debitul de spalare este prea mare

1937 Debitul de spalare este prea mic

1942 Confirmarea datelor hainte de conectarea
pacientului!

2056 Nu este selectat bolus de heparina!

2060 Apasati din nou si mai lung butonul EQ

2066 Viteza totala > 5.500 ml/min; va rugam reduceti-o

2073 Viteza de spalare prea mica

2074 Viteza de spalare prea mare

1093 Capacul pompei de substitutie este deschis

1054 Noul cartus de bicarbonat trebuie umplut - Bypass
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14 Accesorii

14.1 Variante

Denumire Nr. articol (REF)
Nexadia—BSL: cititor cartele si dispozitiv de legare in 7102230

retea *

ABPM: Monitorizare automata a tensiunii arteriale 7102226

bioLogic RR Comfort: Cititor de cartele bioLogic RR 7105324
Comfort: stabilizare automata tensiune arteriala (doar
cu varianta ABPM)

Suportul cartusului de bicarbonat 7105171

Port alb dializant 7102867

Alimentare cu energie in caz de urgentad (Acumulator) | 7102244

Alimentarea centrala cu concentrat (ZKV) 7105196
Filtru DF 7102102
Apel personal* 7102315
Rotor pentru segmentul pomp 7x10 7102340
DCI* (Interfata Dialog*-calculator) 7107218
Linie de conectare la impamantare 8701628
Adimea 7102233
Crit-Line interface 7106604
Kit de egalizare potential Crit-Line 7106605
Cititor de cartela incl. 5 cartele 7105230

* Datorits lungimii definite a cablului, articolele marcate vor fi folosite doar daca

respecta standardul conform directivei EMC (compatibilitate
electromagnetica).

- -
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14.2 Accesorii mecanice

Denumire Nr. articol
Suport dializor 7107426
Tava multifunctionala 7105238
Tava anterioara universala 7105239
Cutie Comfort 7107322
Cutie 7107320
Suport universal plan 7102871
Suport monitor 7102872
Suport protocol 7102873
ABPM: mangon mic, nu contine latex 7102372
ABPM: manson mediu, nu contine latex 7102771
ABPM: mangon mare, nu contine latex 7102380
ABPM: manson foarte mare, nu contine latex 7102390
Suport de baza universal (max. 30 kg, de ex. pentru 7105500
aparatul cu pompa unica RO)

Suport canistra de dezinfectant 7102277
Cartela de terapie pacient Dialog+ (set cu 5 piese) 7105232
Cuff basket 7102865
Suport mangon 7102781
Cupa spalare 7105237

14.3 Alte accesorii

in mod curent, B. Braun oferd accesorii pentru urmatoarele domenii de
produs:

e Dializoare cu membrana polisulfura pentru debit ridicat si redus

* Hemofiltre

* Sisteme A/V

e Concentrate pentru dializa si cartuse cu bicarbonat pulbere

e Canule fistule

* Solutii de spalare

« Solutii de hemofiltrare

* Dezinfectanti

Pentru informatii suplimentare, va rugam contactati reprezentantul Dvs.
B. Braun.
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15 Date tehnice

15.1 Date tehnice generale

Descriere Valori

Tensiunea nominala 120V~ + 10 %
230V~ +10%

Frecventa nominala 120V ~/230V~+5%

50Hz /60 Hz +5%

Curentul nominal 16 Alal20 vV~
max. 11 A la 230 V~

Sarcina conectata 1,92 kW la 120 V~
2,5 kW la 230 V~

Cablu de alimentare

Rata current-tensiune 20 Ala 120 V~
16 Ala 230 V~

Sectiunea transversala 3.3 mm? (AWG12) pentru 1.5 mm? pentru 230 V~
minima a unui singur fir 120 v~

Rezistenta la tensiune a| min. 2 kV~, 50 Hz, 21 min
unui singur fir (L-N, L-

PN, N-PE)

Consum mediu de approx. 1.5 kW/h

energie

Emisie de caldura approx. 230 W/h

Categorie Il b in conformitate cu Directivele EC pentru produse
medicale 93/42/EEC

Clasificare Type B, IEC 60601-1

Curent de scurgere < 500 pA~

aparat

Curent de scurgere <10 pA~

pacient

Clasa de protectie IP21 (Protectie impotriva corpurilor straine > 12 mm si
picaturilor de apa care cad vertical)
DIN EN 60529

impamantare prin intermediul cablului optional

Dimensiuni (L x T x D) approx. 510 x 1678 x 637 mm

Material carcasa Aluminiu, anti-coroziv

Greutate proprie approx. 85 kg
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Descriere Valori

Alimentarea cu apa apa corespunzatoare pentru dializa

Domeniu de presiune 0,5-6 bar
Temperatura apei de 10-30°C
intrare pentru pregatire

dializat

Temperatura apei de max. 95°C

intrare pentru dezinfectie

Alarma "No water” (nu mai| de la dispozitivul separat de monitorizare
este apa)

Alimentare cu concentrat | din recipient sau din alimentarea centrala 0—1 bari

Pentru informatii privind valorile sigurantei si specificatiile bateriei, va rugam
consultati manualul de intretinere.

15.2 Conditii de mediu

15-4

Descriere Valori
Functionare
Temperatura +10 to +40 °C

Umiditate relativa

15%-70%

Presiune atmosferica

700-1060 mbar

Transport si depozitare (uscat)

Temperatura

-20 la +60 °C

Umiditate relativa

15%-80%

Presiune atmosferica

700-1060 mbar
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15.3 Distante de protectie recomandate

Distantele de protectie recomandate (m) intre dispozitivele de telecomunicatji portabile
sau mobile de inalta frecventa si aparatul de dializa Dialog*

Aparatul de dializa Dialog* se utilizeaza in conditii de mediu in care se controleaza
distorsiunile de inalta frecventa. Utilizatorul poate evita distorsiunile electromagnetice
mentinand distanta intre aparatul Dialog* si aparatura de telecomunicatie de nalta
frecventa, urmarind valorile din tabelul de mai jos, in functie de puterea produsa de
aceste aparate.

Valoare nominala P a | Distant{a de protectie d in funciie de frecventa transmisiei f
transmitatorului
(watj)
150 kHz to 80 MHz |80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2,5 GHz
d=1,2 Jp d=1,2 Jp d=2,33.p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,20 1,20 2,30
10 3,80 3,80 7,30
100 12 12 23

Pentru transmitatori cu alte valori ale puterii de iesire, distanta de sigurantd recomandata
in m, se calculeaza cu formulele de mai sus. Atentie la clasificarea puterii max. (W), in
conformitate cu informatiile producatorilor, pentru a utiliza formula corecta din cele de
mai sus.

Nota 1: pentru frecvente cuprinse intre 80 MHz si 800 MHz utilizatj intervalul frecventei
mai crescute.

Nota 2: acest ghid nu poate fi utilizat in toate cazurile. Propagarea cantitatji
electromagnetice este influentata de adsorbtia si reflexia cladirii, a echipamentului si a
oamenilor.

Mai multe informatii despre EMC, distorsiunile radio si IEC 60601-1-2 pot fi
gasite in manualul de service, capitolul 8.
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15.4 Sistemul dializantului

Descriere

Valori

Domeniul temperaturilor de

reglare

33-40°C

Toleranta de temperatura la

temperatura standard a
mediului

+0,5°Cto-1,5°C

Limite

11 °C (fata de valorile setate)

Protectie la temperatura
excesiva

41 °C

Sistem de protectie

Senzor de temperatura

Durata de blocare a
sistemului de protectie

Nu poate fi blocat pe durata dializei

Dezactivarea alarmei 120 s
acustice
Energia de incalzire 1800 W

Conditionare

Reglata de conductivitate

Regim de functionare

Conductivitate bicarbonat 2—4 mS/cm, 4—7 mS/cm
Conductivitate generala 12,5-16,0 mS/cm

Toleranta

+0.2 mS/cm

Masurare

Compensat in functie de temperatura (temperatura de
referinta 25 °C)

Sistem de protectie

Monitorizare cu al doilea senzor de conductivitate cu
geometrie modificata

Limita

5% (din valoarea setata)

Durata de blocare a
sistemului de protectie

Nu poate fi blocat pe durata dializei

Dezactivarea alarmei
acustice

180 s

Debit

300-800 ml/min

Toleranta DF la dializor

1+5% (din valoarea specificata) la 300—-800 ml/min

Durata de blocare a
sistemului de protectie

Nu poate fi blocat prin duratele de umplere a camerei de
echilibrare in timpul dializei

Dezactivarea alarmei
acustice

300s
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Descriere

Valori

Domeniul de presiune al
dializantului

+400 la —450 mmHg

Toleranta (PDA) +10 mmHg
Limita superioara +400 mmHg
Limita inferioara —450 mmHg
Dezactivarea alarmei 120 s

acustice

Detector scurgere sange

Sensibil la rosu

Toleranta

10%

Prag de alarma

> 0,5 ml/min sange la HKT 45%
> 0,35 ml/min sange la HKT 25% (AAMI)

Durata de blocare

Nu poate fi blocat pe durata dializei

Dezactivarea alarmei
acustice

120 s

Ultrafiltrare

Control volum prin intermediul camerelor de echilibru,
ultrafiltrare cu ajutorul pompei de ultrafiltrare
Ultrafiltrare secventiala (Bergstrom)

Domeniu de functionare

0-4000 ml/h

Precizie generala *

F = Fbal + FUr

Fbal

+ 0,2 ml/ciclu al camerei

FuF

Toleranta pompa ultrafiltrare < 1 %

Sistem de protectie

Monitorizarea vitezei pompei UF cu o precizie <1 %; Sistemul
va alarma la 200 ml dincolo de valoarea data sau la 10%
dincolo de viteza UF presetata.

Durata de blocare

Nu poate fi blocat pe durata dializei

Dezactivarea alarmei
acustice

120 s

* Precizia generala F este suma a doua erori diferite:

F = Foal + Fur

Fba = deviere camera de echilibrare (masuri pe cicluri de camera si depind de
debitul de dializat)

Fur = eroare pompa UF
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15-8

Descriere

Valori

Presiune transmembrana

Domeniu limite (max. TMP)

300-700 mmHg

Absolute alarm limit

-100 mmHg

Limita ferestrei

ajustabila (2%-99%)

Toleranta

Calculata prin PBE, PDA si PV

Durata de blocare

Nu poate fi blocat pe durata dializei

Dezactivarea alarmei
acustice

120 s

Sistem de evacuare gaze

Reglat mecanic cu ajutorul valvei de eliminare gaze si
pompei de eliminare gaze

Toleranta

+ 50 mmHg

Dezinfectare

Pe durata procesului de dezinfectare, dializa este blocata.
Rapoarte privind eficienta programelor individuale de dezinfectare pot fi obtinute

de la producator.

Dezinfectare/curatire

Program automat cu spalare fortata

Parametrii pentru dezinfectantul folosit pot fi setati in
programul de service.

Varianta HDF-online si filtrul solutiei de dializant: pot fi
folositi doar dezinfectanti acceptati pentru filtrul solutiei de
dializant.

Dezinfectare termica

Ciclu de program automat la aprox. 85 °C la racordurile
dializorului.
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15.5

Circulatie extracorporala

Descriere

Valori

Pompa de sange

Pompa cu 2 role, cu oprire automata a motorului cand capacul
este deschis, limitator de cursa, hemoliza redusa.
Pentru tuburi de pompa de 8/12 mm sau (optional) 7/10 mm

Viteza de pompare

50 - 600 ml/min (8/12 mm)
50 - 400 ml/min (7/10 mm)
Reglabila in pasi de 10 ml

Toleranta

< 10% pentru tensiunea arteriala de pana la - 150 mmHg
Toleranta intre 10% si 25% pentru tensiunii arteriale pana la -
200 mmHg

Domeniul presiunilor de lucru

Presiune de admisie pana la -390 mmHg
Presiune de pompare 0- 1725 mmHg

Heparin pump

Pompa cu seringa pentru seringi de 10/20/30 ml

Viteza de pompare

0,1-10 ml/h in pasi de 0,5 ml/h sau 0,1 ml/h; bolus: 600 mli/h

Toleranta

<+10%

Domeniul presiunilor

0 la +480 mmHg

Detector de siguranta de aer

SAD (Detector de siguranta de aer), pe baza de ultrasunete

Sensibilitate

Bule de are la > 50 I, microspuma cu volum cumulat
Valori limita pentru ac dublu:

0,2 ml la 0 - 200 ml/min debit SAD
0,3 ml la 200—400 ml/min debit SAD
0,5 ml la > 400 ml/min debit SAD

Valori limita pentru ac simplu:
0,7 ml la 1.200 ml/min debit SAD constant

Sistem de protectie

Detector de ultrasunete, verificari ciclice automate pe durata
intregii faze de functionare

Durata de blocare a sistemului
de protectie

Nu poate fi blocat pe durata dializei
doar in faza finala pentru aprox. 30 ml (trebuie activat la TSM)

Senzor rosu

n carcasa SAD

Functie

Detecteaza sangele din sistemul de tuburi

Functionare

Primul mod de functionare: Pompa de sénge este oprita
imediat ce senzorul rosu detecteaza sange cand este conectat
n aceasta zona. > Alarma

Al doilea mod de functionare: Daca senzorul rogu detecteaza
sange in acest punct, se va administra bolusul de heparina.
Aceasta functie poate fi dezactivata de serviciul tehnic in
programul de service.

Al treilea mod de functionare: Daca in aceasta zona nu se
detecteaza sange in modul Sfarsitul terapiei, pompa de sénge
este oprita.

Al patrulea mod de functionare: Daca se detecteaza pe durata
prepararii sau dezinfectarii, pompa de sange este oprita. >
Alarma
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Descriere Valori

Masurarea presiunii la Senzor de presiune electronic
intrarea arteriala a
dializorului (PBE)

Domeniu de functionare 0 - 700 mmHg

Interval de tolerante +10 mmHg

Limita Ajustabila Tn limita valorilor setate

Sistem de protectie Testare Thainte de Thceperea tratamentului

Masurarea presiunii arteriale | Senzor de presiune electronic cu display digital cvasi-

la admisie (PA) analogic

Domeniu de functionare —400 to +400 mmHg
Toleranta +10 mmHg

Limita —400 la +400 mmHg

reglabila in cadrul domeniului de functionare, latimea
intervalului reglabila pentru fereastra de limite dinamice

Sistem de protectie Senzor de presiune electronic, testare inainte de Tnceperea
terapiei

Dezactivarea alarmei 120 s

acustice

Masurarea presiunii venoase| Senzor de presiune electronic cu afigaj cvasi-analogic

la intoarcere (PV) digital

Domeniu de functionare 20-390 mmHg (reglabil in programul de service)
Toleranta +10 mmHg

Limita Fereastra de alarma in jurul valorii de functionare

Fereastra de alarma configurabila (20-200 mmHg)
Dupa reglarea pompei de sange, fereastra de alarma este
re-centrata.

Sistem de protectie Testare Tnainte de inceperea terapiei
Fereastra venoasa de 20-390 mmHg. Limitele venoase
sunt monitorizate cu ajutorul sistemelor de functionare si

control.
Durata de blocare a Nu poate fi blocat pe durata dializei
sistemului de protectie
Dezactivarea alarmei 120 s

acustice
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15.6  Materiale ce intra in contact cu apa, dializantul,
concentratele pentru dializa si/sau dezinfectantii

Denumire material Abreviatie, daca exista
Ceramica

Monomer etilen propilen diena EPDM
Sticla

Grafit

Poliester

Polieteretercetona PEEK
Polieterimid PEI
Polietilena PE
Poliizopren

Polimetilmetacrilat PMMA
Polioximetilen POM
Polifenilsulfona PPSU
Polipropilena PP
Oxid de polipropilena PPO
Politetrafluoretilena PTFE
Policlorura de vinil PvC
Polifluorura de viniliden PVDF
Silicon

Otel inoxidabil

Uretan termoplastic TPU
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15.7 Date tehnice HDF/HF-online

Descriere Valori

HDF (Hemodiafiltrare)

Viteza de substitutie 20 - 400 ml/min £10%
Procesarea dializantului 500 - 800 ml/min £10%
Bolusul de perfuzie 50 -250 ml £10%

HF (Hemdfiltrare)

Viteza de substitutie 20 - 400 ml/min £10%

Bolusul de perfuzie 50 - 250 ml +10%

Filtru online

Durata de functionare 150 tratamente (900 h), vezi instructiunile de utilizare ale
filtrului
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15.8 Monitorizarea tensiunii arteriale ABPM

Descriere Valori
Domeniul presiunii 0 - 320 mmHg
mansonului

Presiune de umflare n 200 mmHg
timpul primei umflari a
mangetei

Presiune de umflare in presiune Last SYS +30 mmHg
timpul umflarii ulterioare a
mangetei

Domeniul de masurare a | Sistola 45 - 280 mmHg
tensiunii arteriale MAP 25 - 240 mmHg
Diastola 15 220 mmHg

Precizie +3 mmHg sau 2%

Durata de determinare a | In mod obisnuit 25 sec.
tensiunii arteriale (Adult cu tensiune arteriala 120/80 si 80 BPM)

Determinarea frecventei | 30 - 240 BPM
pulsului

Precizia frecventei pulsului| £2% sau 2 BPM

Taiere la suprapresiune 300 mmHg + 10%

Durata de oprire a alarmei | <1s

Dezactivarea alarmei 120s

acustice

Defribrilare Piesa aplicata protejata
Clasa de protectie Clasa de protectie I, Tip BF
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15.9 Date tehnice Crit-Line

Se intentioneaza utilizarea interfetei DSI pentru conectarea dispozitivului
Crit-Line 1l TQA de la Hema Metrics™ cu Dialog* sau alte dispozitive
medicale produse de B. Braun pentru aceasta operatie.

Este interzisa conectarea oricarui alt dipsozitiv.

Interfata DSI este izolata galvanic fata de aparatul Dialog*/personal/pacienti
conform cu standardele IEC 60601-1.

Descriere Valori

Rata maxima specifica de transfer: 115.2KBaud

Nivelul maxim al voltajului (toate conexiunile correlate cu | +25Vbc
GND (ground-level)

Impedanta ohmica maxima a cablului de conexiune seriala | 7KQ
externa

Impedanta capacitivd maxima a cablului de conexiune | 2500pF
seriala externa
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16 Anexa

16.1 Schema dializant

16.1.1 Legenda schema de dializa

Simbol Abrev. Descriere

BICLF Cateter conductivitate bicarbonat

ENDLF Senzor conductivitate END

ENDLF-S Senzor conductivitate END de control

BICP Pompa concentrat bicarbonat

BPA Pompa de sange arterial

BPV Pompa de sange venos

BICSS Senzor racord bicarbonat

KSS Senzor racord spalare concentrat
Camera de echilibru 1

BK1 Senzor pozitie membrana

MSBK1 Camera de echilibru 1

BK2 Camera de echilibru 2

MSBK2 Senzor pozitie membrana

Camera de echilibru 2

@ BL Detector scurgere sange
QY@? BVA Racord alimentare bicarbonat
KVA Racord alimentare concentrat
DDE Supapa de retinere intrare dializor
M RVDA Supapa de retinere dializant
RVFPA Supapa de retinere iesire pompa de debit
RVFPE Supapa de retinere intrare pompa de debit
l>k DMV Supapa reducere presiune
\ EP Pompa de degazare
/ FPE lesire pompa de debit
FPA Intrare pompa de debit
Bloc de apa cu rezervor upline integrat, senzor
WA de nivel, incalzitor cu doua trepte, schimbator
i de caldura si camera de degazare
PA Senzor presiune arteriala
PBE Senzor presiune intrare sange
PBS Senzor presiune de control sdnge
PDA Senzor presiune iesire dializant
PE Senzor presiune degazificare
PV Senzor presiune venoasa
I@ VEB Supapa de bypass degazare
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16-4

Simbol Abrev. Descriere
M DBK Regulator cartus bicarbonat

VABK1/2,

VBE,

VBICP,

VBKO,

VBKS, VBP,

VDA,

VDABK1/2, |Valva solenoid

VDE,

VDEBK1/2,

VEBK1/2,

VLA, VSAE,

VSB, VVB,

VVBE, VZ
Senzor de temperatura degazare

TSE < P

TSHE Senzor de temperatura intrare incalzitor
Siguranta termica incalzitor

TSH L.
Senzor de temperatura bicarbonat

TSBIC A

TSD Senzor de temperatura dializant
Dispozitiv control senzor de temperatura

TSD_S o

- dializant

RVB Supapa de retinere bicarbonat

RVBO Supapa de retinere bicarbonat superior

RVBU Supapa de retinere bicarbonat inferior

RVK Supapa de retinere concentrat
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16.1.2 Schema proces Dialog*
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16.1.3 Schema proces Dialog* HDF-online
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16.2 Inspectie tehnica privind siguranta si intretinere
preventiva

Inspectia tehnica privind siguranta trebuie sa fie efectuata si documentata la
fiecare 12 luni in conformitate cu lista de verificare specificata in manualul
de intretinere si cu referire la instructiunile de utilizare.

Intretinerea preventiva este recomandaté la fiecare 12 luni in conformitate
cu lista de verificare specificatd in manualul de intretinere si cu referire la
instructiunile de utilizare.
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