B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Dialog @©

Aparat de dializa

Instructiuni de utilizare SW 1.02.xx RO




B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE

Marcaj CE conform directivei 93/42/CEE.
Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice.

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
34212 Melsungen, Germania
Tel +49 (56 61) 71-0
Fax +49 (56 61) 75-0

38910426R0O / Rev. 1.02.00/ 11.2018 www.bbraun.com



10

11

12

13

14

Despre prezentele instructiuni de utilizare

Siguranta

Descrierea produsului

Instalare si punere in functiune

Pregatirea aparatului pentru tratament

Tratament

Dupa tratament

HDF online/HF online

Proceduri cu un singur ac

Modul Configurare utilizator

Dotari

Alarme si depanare

Date tehnice

Accesorii

Dialog iQ

10

11

12

13

14



IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Cuprins

Cuprins

1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7

Dialog iQ

Despre prezentele instructiuni de utilizare........ ............ 7
Drepturi de autor...........covvieiiiiiine e e, 7
TerminolOgie ........cceeeeeer e e 7
Valabilitate ..........oocoeeeiire e e, 11
Grup tiNta ...ccoo e e 11
Avertizari, atentionari si simboluri.........ccccccovvvveieens el 12
Informatii Si activitagi............oooveeeeii e 13
Conventii tipografiCe ..o e 13

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018 5



IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Despre prezentele instructiuni de utilizare Dialog iQ

e @

1 Despre prezentele instructiuni de utilizare

Prezentele instructiuni de utilizare IFU constituie parte integranta a aparatului.
Acestea descriu utilizarea corecta si sigura a aparatului in toate etapele de
functionare.

NOTA!

Aparatul trebuie utilizat, curatat si transportat in conformitate cu prezentele
instructiuni de utilizare. Doar in aceste conditii se va considera producatorul
responsabil de orice efecte asupra sigurantei, fiabilitatii si performantelor
aparatului.

Instructiunile de utilizare trebuie sa fie disponibile intotdeauna la locul de
utilizare al aparatului.

Transferati instructiunile de utilizare oricarui viitor utilizator al aparatului.

De asemenea, respectati instructiunile de utilizare si informatiile despre
consumabile.

Punerea in functiune/scoaterea din functiune si interventiile de service se vor
efectua doar de tehnicieni de service autorizati de producator. Prin urmare,
aceste informatii nu fac parte din prezentele instructiuni, ci sunt continute in
manualul de service.

Instructiunile de utilizare si manualul de service contin informatii importante
despre instalarea, utilizarea, intretinerea si casarea sigura, corecta si
ecologica a aparatului. Respectarea prezentelor instructiuni ajuta la evitarea
pericolelor, la reducerea costurilor si a timpilor de inactivitate si minimizeaza
impactul ecologic pe intreaga durata de viata a produsului.

1.1 Drepturi de autor

Prezentul document este proprietate a B. Braun Avitum AG cu toate drepturile
rezervate.

1.2 Terminologie

Terminologie generala

In prezentele instructiuni de utilizare se foloseste urmatoarea terminologie
generala:

Termen Definitie
Organizatie Persoana sau organizatie care utilizeaza un dispozitiv
responsabila medical in scopuri comerciale sau furnizeaza unor terte

parti aparate si isi asuma responsabilitate completa
pentru produs si siguranta pacientilor si a utilizatorilor.

Utilizator Membru al personalului medical instruit si autorizat
pentru utilizarea aparatului in cauza.
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Termen Definitie
Tehnician de Persoana responsabila de instalare, repararea si
service intretinere dispozitivelor medicale active din cadrul

companiei B. Braun Avitum AG sau in cadrul
organizatiei responsabile. Tehnicianul de service
trebuie instruit si calificat pentru a efectua lucrari
asupra aparatului in cauza.

Medic Practicant al medicinei cu licenta de practica acordata
de organizatia responsabila pentru tratarea pacientului.

Terminologie specifica aplicatiei

In prezentele instructiuni de utilizare se foloseste urmatoarea terminologie
specifica aplicatiei:

Termen Definitie
Aparat Aparat de dializa Dialog iQ
Dializa Metoda de purificare extracorporala a sangelui

Scoaterea, tratarea si returnarea sangelui din/in
sistemul vascular al pacientului

Terapie Procedura medicala efectuata in afara corpului
extracorporala

Volum sangyvin Diferenta intre volumul sangelui pacientului la inceputul
relativ tratamentului si volumul la un anumit moment al
tratamentului (in %)

Componenta in Circuitul extracorporal si toate componentele conectate
cauza permanent si conductiv la acesta. Pentru aparat,
acestea sunt tubulatura (de exemplu, liniile, filtrele,
pungile, recipientele) si toate componentele aparatului
care sunt conectate la tubulatura si care pot fi atinse de
utilizator si de pacient n timpul tratamentului.

O hemodializa completa consta dintr-o succesiune de etape si activitati. In
prezentele instructiuni de utilizare, se folosesc urmatoarele denumiri pentru
aceste etape:

Procedura de dializa

Pregatire Tratament Dupa tratament

!—k—\ | | | I |

Initiere Pregatirea  Conectarea Terapie  Reperfuzie Drenare Dezinfectare Eliminarea
aparatului pacientului deseurilor
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Etapa

Descriere

Pregatire

Se pregateste aparatul pentru utilizare, pacientul nu este
conectat; cu:

Initiere:
+  Selectarea unui mod de terapie sau dezinfectare

+ Secventa de testare automata

Pregatirea aparatului:
*  Conectarea concentratului si a bicarbonatului

+  Conectarea si primingul sistemului de linii de sange;
primingul cu:

— umplerea sistemului de linii de sange cu ser fiziologic
sau cu lichid de substitutie

— spalarea sistemului de linii de sange cu ser fiziologic
sau cu lichid de substitutie si testarea etanseitatii

*  Pregatirea heparinizarii

+  Setarea parametrilor de terapie

Tratament

Se trateaza sangele, pacientul este conectat; cu:
Conectarea pacientului:

*  Conectarea arteriala si venoasa a pacientului

Terapie:

« Dializa, adica scoaterea sangelui din pacient, tratarea
sangelui si returnarea sangelui in pacient

Reperfuzie:

*  Deconectarea arteriala a pacientului si returnarea
sangelui din sistemul de linii de sdnge in pacient

Deconectarea pacientului:

* Deconectarea venoasa a pacientului dupa reperfuzie

Dupa
tratament

Scoaterea aparatului din functiune dupa tratament, pacientul
nu este conectat; cu:

Drenare:

*  Scoaterea lichidului din dializor si din cartusul de
bicarbonat si detasarea sistemului de linii de sénge de la
aparat

Dezinfectare:

+ Dezinfectarea si decalcificarea circuitului intern de lichide
al aparatului

+ Dezinfectarea si curatarea suprafetei aparatului

Eliminarea deseurilor:

« Eliminarea consumabilelor uzate si/sau a aparatului uzat

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018
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Abrevieri
ABPM Masurare automata a tensiunii arteriale (functie)
Bic Bicarbonat
BLD Detector scurgere sange
BPA Pompa de sange (arterial)
CcO Cross-over
DF Lichid de dializa
DN Cu doué ace
HCT Hematocrit
HD Hemodializa
HDF Hemodiafiltrare
HF Hemofiltrare
HP Pompa de heparina
ICU Terapie intensiva
IFU Instructiuni de utilizare
LAN Retea locala
OSP Pompa de substitutie (pe linie)
PA Presiune arteriala
PBE Presiune de intrare pe partea de sange (inainte de dializor)
PFV Supapa de presiune
POD Diafragma oscilanta presiune
PV Presiune venoasa
RBV Volum sangvin relativ
RDV Detector rosu venos
SAD Detector de aer pentru siguranta
SAKA Clema linie arteriala
SAKV Clema linie venoasa
SEQ UF | Ultrafiltrare secventiala (Bergstroem)
SLL Limita inferioara tensiune arteriala sistolica
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SN Cu un singur ac

SNCO Comutare cu un singur ac

SNV Supapa pentru un singur ac

TMP Presiune transmembranara

TSM Asistenta tehnica si intretinere (mod de functionare)

UF Ultrafiltrare

UFP Pompa de ultrafiltrare

URR Raport de reducere uree

WPO Orificiu dejectie

ZKV Alimentarea centrala cu concentrat
1.3 Valabilitate

Numere de articole

Prezentele instructiuni de utilizare sunt valabile pentru aparatele Dialog iQ cu
urmatoarele numere de articole (REF):

« 710401X
+ 710407X

x= Combinarea variantelor la momentul livrarii.
Versiune de software

Prezentele instructiuni de utilizare sunt valabile pentru versiunea de software
SW 1.02.xx (x = oricare).

Versiunea de software instalata pe aparat poate fi vizualizata in ecranul
Service.

Actualizarile de software trebuie efectuate doar de serviciul tehnic!

14 Grup tinta

Grupul tinta pentru prezentele Instructiuni de utilizare este personalul medical
specializat.

Aparatul poate fi folosit doar de persoane instruite pentru exploatarea corecta
a sa.
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1.5 Avertizari, atentionari si simboluri

in acest document sunt folosite 4 cuvinte de semnalizare: PERICOL,
AVERTISMENT, PRECAUTIE si NOTA.

Cuvintele de semnalizare PERICOL, AVERTISMENT si PRECAUTIE
evidentiaza situatii periculoase pentru utilizatori si pacienti.

Cuvantul de semnalizare NOTA evidentiazd informatii legate direct sau
indirect de prevenirea daunelor materiale si nu a vatamarilor persoanelor.

Cuvantul de semnalizare si culoarea antetului indica gradul sau nivelul de
pericol:

A PERICOL!

Indica o situatie iminent periculoasa care, daca nu este evitata, va cauza
decesul sau vatamarea grava.

Indica o situatie potential periculoasa care, daca nu este evitata, poate cauza
decesul sau vatamarea grava.

A PRECAUTIE!

Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate cauza
vatamarea usoara sau moderata.

NOTA!

Utilizat pentru referire la practici ce nu sunt legate de vatamarea persoanelor,
adica informatii legate direct sau indirect de prevenirea daunelor materiale.

Mesajele de avertizare sugereaza si masuri care trebuie luate pentru evitarea
respectivei situatii periculoase. Astfel, mesajele de avertizare referitoare la
riscul de vatamare corporala au structura urmatoare:

Antet cu cuvantul de semnalizare

Aici se indica tipul de pericol!

Aici, se indica sursa situatiei periculoase si consecintele posibile daca nu se
iau masurile corespunzatoare.

* Aceasta este lista masurilor pentru a prevenirea pericolului.
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1.6 Informatii si activitati

Informatii

m Acestea sunt informatii utile suplimentare referitoare la proceduri, informatii de
referinta si recomandari.

Activitafi
1. Astfel se listeaza instructiunile pentru o activitate.

% Acest simbol marcheaza rezultatul unei activitati.

1.7 Conventii tipografice

Denumirile tastelor si ale meniurilor, inscriptile de pe butoane, precum si
mesajele si solicitarile software-ului de control sunt reprezentate cu litere
italice. In plus, sunt redate cu majuscule si minuscule, exact asa cum sunt
afisate in interfata software.

Exemple:
* Apasati pe tasta Enterpentru a confirma.
+  Se afiseaza ecranul CONFIGURARE.

+  Se afiseaza mesajul Sistem restabilit!.

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018 13
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2 Siguranta

2.1 Utilizare dorita si indicatii

Aparatul este destinat utilizarii pentru implementarea si monitorizarea
tratamentelor de dializa pentru pacienti cu insuficienta renala acuta sau
cronica. Poate fi utilizat pentru spitale, clinici, sanatorii sau sectii de terapie
intensiva.

Tn functie de model, cu aparatul se pot efectua urmatoarele tipuri de terapie:
*  hemodializa (HD),

« ultrafiltrare secventiala (SEQ UF): terapie secventiala (Bergstroem),

*  hemodiafiltrare (HDF),

«  hemofiltrare (HF).

2.2 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii pentru hemodializa cronica.

2.3 Efecte secundare

Hipotonia, greata, voma si crampele constituie efecte secundare posibile.

S-au observat doar in putine cazuri reactii alergice cauzate de utilizarea
tubulaturii si a materialelor de filtrare necesare. In aceasta privinta, consultati
informatiile despre produse furnizate impreuna cu consumabilele.

24 Pericole si precautii speciale

241 Conditii speciale privind pacientul

Dialog iQ este destinat utilizarii pentru pacienti cu o greutate corporala mai
mare de 30 kg.

Aparatul poate fi utilizat numai la sfatul medicului daca pacientul sufera de
una din urmatoarele probleme de sanatate:

+  Circulatie instabila

* Hipokalemie

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018 17
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242 Pericole electrice
Conectarea la si deconectarea de la refeaua de alimentare electrica

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

Risc de electrocutare si de incendiu!

« Introduceti intotdeauna complet stecherul in priza de alimentare.

+  Trageti intotdeauna de fisa si nu de cablul de alimentare pentru a conecta
sau deconecta fisa de retea.

» Evitati deteriorarea cablului de alimentare, de exemplu, prin prinderea
acestuia n rotilele aparatului.

* Deconectarea completa de la reteaua electrica rezulta doar daca se
scoate complet fisa de retea din priza de retea. in cazul in care
comutatorul de retea este adus in pozitia oprit, aparatul nu este
deconectat complet!

Aparatul nu se va utiliza si nu se va conecta la reteaua electrica in cazul in
care carcasa sau cablul de alimentare sunt deteriorate in orice fel. Un aparat
deteriorat trebuie reparat sau casat.

Deconectarea comutatorului de retea nu va izola tensiunea de la retea de
toate componentele interne ale aparatului (de exemplu, de filtrul de retea si de
comutatorul de retea). Pentru deconectarea intregului aparat de la reteaua
electrica, scoateti intotdeauna fisa de retea din priza de retea!

Fiabilitatea legéarii la pamant

Fiabilitatea legarii la paméant se poate obtine doar cand aparatul este conectat
la o priza de retea echivalenta a instalatiei electrice de la locul de instalare.
Cablurile si fisele de alimentare electrica ale echipamentelor pentru America
de Nord trebuie sa fie ,pentru uz spitalicesc” sau ,doar pentru uz spitalicesc”,
adica sunt supuse unor cerinte speciale incluse in standarde aplicate
relevante.

Legarea la pamant trebuie mentinuta fiabila pentru protejarea pacientului si a
personalului medical. In America de Nord, cablurile si fisele de alimentare
electrica pentru uz spitalicesc sunt marcate cu ,punctul verde” care semnifica
faptul ca au fost proiectate si testate pentru fiabilitatea legarii la pamant,
pentru integritatea asamblarii si pentru rezistenta si durabilitate.

Risc de electrocutare daca aparatul nu este legat la paméant in mod corect!

* Aparatul trebuie conectat la o sursa de alimentare cu Tmpamantare de

protectie.
243 Utilizarea cu alte echipamente
2431 Conexiunea la retea

Aparatul se va conecta la o priza de retea separata.
A nu se contacta aparate electrice obisnuite la aceeasi priza de retea cu
aparatul si a nu se efectua conexiuni in paralel.

Instalatiile electrice de la locul de instalare trebuie sa respecte aceste cerinte.

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00/11.2018
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2432 Egalizarea potentialelor

Cand aparatul se utilizeaza in combinatie cu alte dispozitive terapeutice din
clasa de protectie |, se va utiliza un cablu de conectare pentru legarea la
pamant deoarece curentii de dispersie de la toate dispozitivele conectate sunt
aditiv si se poate produce o descarcare electrostatica de la mediu la aparat.
Este disponibil un cablu de egalizare a potentialelor care trebuie conectat la
borna corespunzatoare de pe partea posterioara a aparatului.

Risc la adresa pacientului din cauza scurgerilor de curent cand se utilizeaza
aparatul in combinatie cu alte dispozitive medicale din clasa de protectie I.

+ Conectati egalizorul de potentiale la aparat si la orice alt echipament
electric medical conectat la sau pozitionat in apropierea pacientului (de
exemplu, scaune pentru pacienti).

Instalatiile electrice de la locul de instalare trebuie sa respecte aceste cerinte.

Utilizarea cu cateter venos central

Risc pentru pacienti cu catetere venoase centrale din cauza scurgerilor de
curent!

+ Egalizati potentialele pentru a asigura ca scurgerile de curent catre
pacient se incadreaza in valorile limita pentru componentele aplicate de
tip CF.

Cand se utilizeaza catetere venoase centrale, este necesar un grad mai
ridicat de protectie contra socurilor electrice. Pot circula curenti electrici prin
tuburile de alimentare prin filtrul de lichid de dializa, dializor, cateterul venos
central, pacient si fiecare obiect conductor din vecinatatea pacientului. Prin
urmare, este necesara asigurarea egalizarii potentialelor. Scurgerile de curent
catre pacient trebuie sa fie de sub 10 pA in stare normala si de sub 50 pA in
modul defectiune unica care respecta valoarea limita a scurgerilor de curent
catre prin componentele de tip CF aplicate pacientului (conform standardului
privind echipamentele electrice medicale IEC 60601-1).

Este disponibil un cablu de egalizare a potentialelor care trebuie conectat la
borna corespunzatoare de pe partea posterioara a aparatului.

Instalatiile electrice de la locul de instalare trebuie sa respecte aceste cerinte.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018 19
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2433 Interactiuni electromagnetice

Aparatul a fost dezvoltat si testat in conformitate cu standardele in vigoare
pentru atenuarea interferentelor si compatibilitatea electromagnetica (CEM).
Cu toate acestea, nu se poate garanta ca nu se vor produce interactiuni
electromagnetice cu alte dispozitive (de exemplu, telefoane mobile, aparate
de tomografie computerizata (TC)).

Pentru a se asigura functionarea corecta a aparatului, trebuie prevenite
interactiunile electromagnetice cu alte dispozitive. Pentru informatii
suplimentare, consultati tabelul Distanfe de separare recomandafte din
capitolul Date tehnice sau manualul de service.

Telefoanele mobile sau alte dispozitive care emit radiatie electromagnetica
puternica trebuie utilizate cel putin la distanta minima fata de aparat (conform
IEC 60601-1-2, consultati tabelul Distante de separare recomandafe din
capitolul Date tehnice).

Risc la adresa pacientului din cauza defectarii aparatului!

Cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea sigurantei aparatului
poate cauza interactiuni electromagnetice.

+ Cand se plaseaza alte echipamente electrice medicale (de exemplu, o
pompa de perfuzie) deasupra sau in apropierea DialogiQ, mentineti
aparatul sub observatie pentru a va asigura de functionarea normala a
acestuia.

« Nu asezati DialogiQ cu alte aparate pentru a evita interferentele
electromagnetice.

«  Utilizati doar accesorii, traductoare sau cabluri specificate pentru utilizare
cu Dialog iQ.

Daca aveti intrebari, contactati distribuitorul local.

2434 Reteaua IT

Aparatul pune la dispozitie o interfata izolata ranforsata pentru conectare la o
retea IT, de exemplu la un sistem de gestionare a datelor despre pacienti.

Reteaua trebuie sa indeplineasca urmatoarele cerinte:

+ Dispozitivele de retea conectate la aparat trebuie sa respecte standardul
IEC 60601-1-2 (Echipament electric medical - Partea 1-2: Cerinte
generale pentru siguranta elementara si functionare esentiala - Standard
colateral: Compatibilitatea electromagnetica - Cerinte si testare) sau orice
alt standard national aplicabil pentru compatibilitatea electromagnetica.

+ Reteaua si dispozitivele sistemului de gestionare a datelor pentru pacienti
trebuie sa respecte standardul IEC 60601-1 (Echipament electric medical
- Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta elementara si functionare
esentiala), Capitolul 16 (Sisteme ME) sau orice alt standard national
aplicabil privind siguranta echipamentelor de tehnologie informatica si
izolarea electrica.

+ Reteaua trebuie sa fi fost instalata conform cerintelor standardului
european DIN EN 50173-1 (Tehnologie informatica — Sisteme de cablaj
generice - Partea 1: Cerinte generale) sau orice alt standard international
aplicabil, de exemplu ISO/IEC 11801 (Tehnologie informatica - Cablaj
generic pentru incinta clientului).

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00/11.2018
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« Aparatul trebuie protejat contra suprasarcinilor de retea (de exemplu, prin
acumularea de mesaje difuzate sau de scanari de porturi). Daca este
necesar, conexiunea la retea trebuie realizata prin intermediul unui router
sau firewall, de exemplu.

+ Datele transferate care nu sunt criptate trebuie protejate printr-o retea
protejata, nepublica.

«  Transferul datelor despre stari de alarma prin retea nu trebuie utilizat pentru
semnalizarea alarmelor externe (de exemplu, apelarea personalului).

Riscul poate fi mentinut la un nivel acceptabil prin masuri implementate in
aparat daca trebuie respectate cerintele descrise mai sus. Totusi,
nefurnizarea conexiunii la retea necesare poate cauza:

*  Probleme referitoare la software
Corupere a datelor din punctul de vedere al exactitatii, plauzibilitatii si
completitudinii, cauzate de operatorul de retea sau de software-ul
serverului, nu poate fi detectata de aparat. Prin urmare, sunt posibile
setari incorecte ale parametrilor de terapie.

+  Probleme referitoare la hardware
Poate fi afectata partea electronica a aparatului (de exemplu, soc electric,
tensiune ridicata pe cablul de retea) din cauza unei defectiuni hardware la
un PC, hub sau alta componenta conectata la retea.

Responsabilitatea integrarii aparatului in reteaua specificatd apartine in
intregime organizatiei responsabile. Responsabilitatea va include aspectele
urmatoare:

+  Conectarea la o retea, inclusiv a altor echipamente, poate cauza riscuri
neidentificate anterior la adresa pacientilor, a utilizatorilor sau unor terte
parti.

*  Organizatia responsabila va identifica, analiza, evalua si controla aceste
riscuri conform indrumarilor din IEC 80001-1 (Aplicarea gestionarii
riscurilor pentru retelele IT care incorporeaza dispozitive medicale).

*  Modificarile ulterioare aduse retelei pot introduce riscuri noi care necesita
analiza suplimentara. Modificarile aduse retelei includ:

— Modificari ale configuratiei retelei

— Conectarea de dispozitive suplimentare
— Deconectarea de dispozitive

— Actualizarea echipamentului

— Imbunatatirea echipamentului.

2.4.3.5 Defibrilator cardiac

Protejarea aparatului impotriva descarcarii unui defibrilator cardiac este
conditionata de utilizarea de cabluri adecvate.

244 Cerinte igienice speciale

Pentru a proteja pacientii contra contaminarii incrucisate, senzorii de presiune
pentru liniile de sange sunt prevazuti cu filtre hidrofobe de 0,2 ym. Daca, in
ciuda acestei masuri de protectie, sdngele patrunde in senzorii de presiune
de pe partea aparatului, utilizarea aparatului este permisa doar dupa
curatarea si dezinfectarea adecvata de catre serviciul tehnic.

Din cauza cerintelor de igiena deosebit de stricte, lucrarile de service asupra
aparatelor de dializa cu filtre pentru lichidul de dializa si a aparatelor HDF pe
linie se vor efectua la fiecare 12 luni. Filtrele de lichid de dializa trebuie
inlocuite dupa cum se specifica in instructiunile de utilizare respective.
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25 Informatii pentru organizatia responsabila

2.5.1 Conformitate

Aparatul si optiunile respecta cerintele urmatoarelor standarde general
aplicabile in versiunea nationala in vigoare:

+ IEC60601-1
+ IEC60601-2-16
« EN 80601-2-30 (pentru ABPM)

Echipamentele suplimentare conectate la interfetele analogice sau digitale ale
aparatului trebuie sa respecte in mod demonstrabil specificatiile IEC relevante
(de exemplu, IEC 60950 pentru dispozitivele de procesare a datelor si IEC
60601-1 pentru echipamentele electrice medicale). De asemenea, toate
configuratiile trebuie sa respecte versiunea valabila a standardului de sisteme
IEC 60601-1, capitolul 17.

Persoanele care conecteaza dispozitive suplimentare la intrarea de semnal
sau la componentele de iesire configureaza un sistem si sunt responsabile de
asigurarea conformitatii cu versiunea in vigoare a standardului de sisteme
IEC 60601-1. Daca aveti intrebari, contactati distribuitorul local sau serviciul
tehnic.

Aparatul este distribuit in tari in care este inregistrat si clasificat conform
reglementarilor locale.

25.2 Instruirea de catre producator inainte de punerea in functiune

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca aparatul este utilizat doar
de personal instruit. Instruirea trebuie efectuata de personal autorizat de
producator. Contactati reprezentantul sau distribuitorul B. Braun Avitum AG
local pentru informatii detaliate privind cursurile de instruire.

253 Cerintele privind utilizatorul

Utilizarea aparatului este permisa doar persoanelor calificate care au fost
instruite corespunzator pentru utilizarea corecta in conformitate cu prezentele
instructiuni de utilizare.

Pentru tratarea in sanatorii, pacientul devine un utilizator intentionat si trebuie
instruit temeinic pentru a fi competent pentru implementarea autotratamentului
ca un practicant calificat al medicinei.

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca instructiunile de utilizare
sunt citite si intelese de catre toate persoanele carora li se incredinteaza orice
fel de lucrari pe aparat sau cu aparatul. Instructiunile de utilizare trebuie sa fie
in permanenta disponibile utilizatorului.

254 Cerinte privind igiena

Organizatia responsabila raspunde de calitatea igienica a oricarui sistem de
furnizare, de exemplu, sistemul central de alimentare cu apa, sistemele
centrale de perfuzie, echipamentul de conectare la aparate, inclusiv liniile de
lichide de la punctele de conectare ale aparatului.

Organizatia responsabila trebuie sa dezvolte un plan de igiena care sa
defineasca masuri pentru prevenirea contaminarii legate de mediul terapeutic
si infectarea pacientilor si a personalului. Acesta trebuie sa includa masurile/
programele de dezinfectare pentru toate sistemele de furnizare, precum si
pentru aparat.
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255 Responsabilitatea producatorului

Producatorul va fi responsabil de orice efecte asupra sigurantei, fiabilitatii si
performantelor aparatului doar daca

+ asamblarea, extinderea, reglajele, modificarile sau reparatiile au fost
efectuate de o persoana autorizata de producator si

+ instalatia electrica a incintei Tn cauza respecta cerintele in vigoare la nivel
national pentru echipamentul in saloanele de tratament medical (adica
VDE 0100 partea 710 si/sau IEC60364-7-710).

Aparatului poate fi utilizat doar daca

+ producatorul sau o persoana autorizata care actioneaza Tn numele
producatorului a efectuat o verificare functionala la locul de instalare
(punerea in functiune initiala),

+ persoanele desemnate de organizatia responsabila pentru utilizarea
aparatului au fost instruite pentru manevrarea si utilizarea corecta a
produsului medical cu ajutorul instructiunilor de utilizare, informatiilor
incluse si informatiilor privind intretinerea,

+ calitatea apei utilizate cu aparatul corespunde standardelor relevante,
« functionarea corecta si starea corespunzatoare a aparatului Thainte de
utilizarea acestuia.

2.5.6 Modificarile aduse aparatului

Risc pentru pacient sau a utilizator din cauza modificarilor aduse aparatului!

*  Nu se permite modificarea aparatului.

257 Intretinerea preventiva si inspectia tehnica de siguranti

Aparatul nu este echipat cu componente ce pot fi reparate de catre orice
utilizator.

Orice lucrari de mentenanta, reparare sau schimb de componente trebuie
efectuate de serviciul tehnic. Toate informatiile necesare pentru instalare si
punerea in functiune, calibrare, service si reparare sunt disponibile de la
producator pentru tehnicienii de service.

Mentenanta preventiva periodica (service-ul)

Mentenanta preventiva periodica (service-ul) se va efectua la fiecare 12 luni
conform listei de verificari specificate din manualul de service si cu referire la
instructiunile de utilizare.

Mentenanta preventiva periodica include Tnlocuirea componentelor
consumabile pentru asigurarea unei functionari fara probleme a aparatului.
Aceasta poate fi efectuata doar de personal instruit.

Daca raméane 5 % sau mai putin din durata de viata, se afiseaza o fereastra
informativa pe ecran cand se trece de la reperfuzie la dezinfectare. Daca
expira intervalul intre lucrarile de mentenanta setat, fereastra sus-mentionata
se afiseaza la fiecare selectare a dezinfectarii.
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Inspectia tehnica de siguran{a

Inspectia tehnica de siguranta se va efectua si documenta la fiecare 12 luni,
conform listei de verificari specificate Tn manualul de service si cu referire la
instructiunile de utilizare.

+ Aparatul se va verifica de persoane instruite corespunzator, care nu au
nevoie de instructiuni pentru verificare.

* Rezultatele inspectiei tehnice de siguranta vor fi documentate, de
exemplu, prin aplicarea unei etichete de inspectie pe aparat.

+ Dovada efectuarii inspectiei tehnice de siguranta trebuie pastrata de
organizatia responsabila ca parte a documentatiei generale.
Manualul de service si instruirea tehnica

Se poate pune la dispozitie un manual de service doar dupa participarea la un
instructaj tehnic.

Bateria (sursa de alimentare de urgenta)

Bateria trebuie inlocuita cel putin la fiecare 5 ani pentru a se mentine
functionalitatea completa a acesteia.

Indepértati bateria in conformitate cu reglementarile locale privind tratarea
deseurilor. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de service.

Rolele pompei de sénge

Rola pompei de sange se va inlocui dupa orice impact mecanic accidental, de
exemplu, daca este scapata pe podea sau daca se constata modificari
structurale.

258 Accesoriile, piesele de schimb si consumabilele

Pentru a asigura functionalitatea completa a aparatului, trebuie utilizate doar
produse B. Braun.

Ca alternativa, utilizati doar consumabile care

* respecta cerintele legale din tara dvs. si

*  sunt aprobate pentru utilizare cu acest aparat de catre producatorul lor.
Utilizati doar accesorii si piese de schimb fabricate de B. Braun Avitum AG si
comercializate de B. Braun Avitum AG sau de distribuitori autorizati.

259 Durata de viata prevazuta

Pentru Dialog iQ, B. Braun Avitum AG nu specifica o durata de viata.
Aparatul este complet functional daca

+ se utilizeaza doar piese de schimb aprobate,

* lucrarile de intretinere si service sunt efectuate de tehnicieni de service n
conformitate cu manualul de service,

* inspectia tehnica de siguranta se efectueaza periodic si rezultatele
actuale sunt comparabile cu rezultatele initiale.

In plus, aparatul efectueazd o serie de teste automate inaintea fiecarui
tratament pentru a asigura ca sunt disponibile toate functiile referitoare la
siguranta.
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2510 Eliminarea deseurilor

Dupa utilizare, deseurile rezultate Tn urma unui tratament, de exemplu, pungi
sau recipiente goale, linii de sange si filtre folosite, pot fi contaminate cu
agenti patogeni ai unor boli transmisibile. Utilizatorul este responsabil de
indepartarea corecta a acestor deseuri.

Indepartarea trebuie efectuata conform reglementarilor locale si procedurilor
interne ale organizatiei responsabile. A nu se arunca impreuna cu deseurile
menajere!

Aparatul contine substante periculoase pentru mediul ambiant atunci cand
indepartate incorect.

Eliminati piesele de schimb sau aparatele conform legilor si reglementarilor
locale aplicabile (de exemplu, Directiva 2012/19/UE). A nu se arunca
impreuna cu deseurile menajere!

Piesele de schimb sau aparatele trebuie curatate si dezinfectate conform
reglementarilor Thainte de expediere si reciclare. Bateriile se vor scoate
inainte de casarea aparatului (se apeleaza serviciul tehnic).

B. Braun Avitum AG garanteaza preluarea pieselor de schimb si a aparatelor
uzate.

2.5.11 Modificari tehnice

B. Braun Avitum AG isi rezerva dreptul de a modifica produsele in functie de
dezvoltarile tehnice ulterioare.
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3 Descrierea produsului

3.1 Scurta descriere

Imaginea 3-1 Dialog iQ

Aparatul dispune de un ecran tactil color prin care se pot controla tactil in mod
direct majoritatea functiilor. Monitorul dispune de 6 taste fizice.

Aparatul controleaza si monitorizeaza partea de lichid de dializa, precum si
partea de sange extracorporal.

Lichidul de dializa este preparat de aparat si este transportat catre dializor.
Lichidul de dializa (lichidul admis) si dializantul (lichidul evacuat) sunt
echilibrate volumetric. Compozitia lichidului de dializa este monitorizata
constant. Temperatura se poate seta intr-un interval limitat. Presiunea la
dializor este reglata in functie de rata de UF si de dializorul utilizat. Rata de
UF se poate seta intr-un interval limitat.
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Sangele de pe partea de sange extracorporal este transportat prin dializor.
Pompa de heparina poate fi utilizata pentru adaugarea de anticoagulant Tn
sange pentru prevenirea formarii de cheaguri. Detectorul de siguranta pentru
aer (SAD) recunoaste prezenta aerului in sistemul de linii de sadnge. Pierderea
de sange prin membrana dializorului este monitorizata de detectorul de
scurgeri de sénge (BLD), care stabileste cantitatea de s&nge din dializant.

Aparatul poate fi utilizat pentru dializa cu acetat sau cu bicarbonat. Raportul
de amestec si concentratiile pot fi setate intre anumite limite. Este posibila
setarea de profiluri.

Debitul de lichid de dializa (debitul DF) se poate seta intr-un interval limitat.

Se poate utiliza ultrafiltrarea secventiala (SEQ UF) pentru extragerea pe
termen scurt a unor cantitati mai mari de lichid.

Un senzor de lichid instalat Tn priza aparatului permite recunoasterea
posibilelor scurgeri de lichid: imediat ce se detecteaza o anumita cantitate de
lichid, se activeaza o alarma corespunzatoare.

Aparatul foloseste un acumulator ca surs& de alimentare de urgenta. in cazul
unei pene de curent in timpul terapiei sau al reperfuziei, aparatul intra automat
in modul alimentare de la baterie pentru mentinerea continuitatii tratamentului.
Astfel, fluctuatile de tensiune sau penele de curent de scurtd durata nu
cauzeaza oprirea tratamentului. Terapie este continuata pana la epuizarea
rezervei apa a sistemului de Tncalzire sau pana cand temperatura apei devine
insuficienta. Acest fapt da unui generator timp suficient pentru a porni astfel
incat sa nu fie necesara o sursa de alimentare neintreruptibila externa.

Aparatul este dotat cu toate sistemele de siguranta obligatorii si respecta
standardele IEC 60601-1 si IEC 60601-2. Utilizarea poate incepe doar daca
s-au incheiat cu succes toate autotestele. Si sistemul de alarma face parte din
autoteste.

3.2 Tipuri de terapie

3.21 Hemodializa (HD)

Hemodializa este tipul de terapie utilizat cel mai frecvent pentru mentinerea
homeostazei pentru pacientii cu insuficientd renald diagnosticata. in functie
de cerintele clinice, tratamentul dureaza in general intre 3 si 6 ore (in mod
tipic, aprox. 4 ore) si este efectuat de obicei de trei ori pe saptaména (in
cazuri exceptionale, de doua ori pe saptamana).

Mod de functionare

Aparatul pompeaza sange de la un acces vascular al pacientului in dializor. In
interiorul dializorului, deseurile metabolice sunt separate de sange. Dializorul
functioneaza ca un filtru impartit in doua parti de o membrana semipermeabila.
Pe de o parte, curge sangele pacientului, pe cealalta parte, curge lichidul de
dializa. In timpul terapiei, lichidul de dializ& este preparat de aparat. 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 lichidul de dializa sunt modificate astfel incat anumite
substante pot fi indepartate din sange prin difuzie si convectie, in timp ce alte
substante sunt adaugate Tn acelasi timp. Aceasta se obtine Tn principal prin
curatarea dispersiva prin membrana semipermeabila a dializorului. Dializantul
transporta produsii metabolici din dializor in evacuarea de dializant. Sangele
tratat este apoi returnat pacientului. In timpul terapiei, aparatul monitorizeaza
circulatia sangelui in afara corpului, pompeaza sange si lichid de dializa in
sisteme de circulatie separate prin dializor si monitorizeaza compozitia si
echilibrul volumetric al lichidului de dializa. Pompa de heparina, care face si
ea parte din aparat, poate fi folosita pentru a adauga anticoagulanti in sénge,
pentru a preveni coagularea in circulatia extracorporala. Pe langa purificarea
sangelui, aparatul indeparteaza apa din sange, care ar fi excretata prin rinichi
in cazul persoanelor sanatoase.
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3.2.2 Ultrafiltrare secventiialad (SEQ UF)

Ultrafiltrarea izolata (ISO UF, terapia secventiala, terapia Bergstrdm) este
folosita la extragerea pe termen scurt a unei cantitati crescute de lichid din
pacient. Pentru informatii suplimentare, consultati sectiunea 5.10.1 Setarea
parametrilor de ultrafiltrare (104).

Mod de functionare

In timpul ultrafiltrarii secventiale, nu curge lichid de dializa prin dializor. Acest
tip de terapie serveste doar la extragerea lichidului din pacient.

3.23 Hemofiltrarea (HF pe linie)

Hemofiltrarea (HF) este utilizatd adesea pentru pacientii care sufera de
probleme circulatorii deoarece aceasta forma de terapie este mai confortabila
in aceste cazuri. Substantele moleculare mijlocii, de ex. 3-2 microglobulina,
sunt mai bine eliminate din sange prin intermediul terapiei HF decét prin
intermediul terapiei HD.

n terapia HF pe linie, lichidul de substitutie este preparat pe linie. Aparatul
produce lichid de dializa foarte purificat care poate fi utilizat ca lichid de
substitutie. Se pot obtine debite mari de substitutie deoarece se furnizeaza
lichid de substitutie suficient.

Mod de functionare

In timpul hemofiltrarii (HF), sangele este tratat in principal prin convectie prin
membrana dializorului. In terapia HF, nu se pompeaza lichid de dializa prin
dializor. in schimb, se injecteaza un lichid de substitutie steril in amonte si
aval de dializor. In functie de locul de efectuare a substitutiei, in amonte sau in
aval de dializor, procedura este denumita predilutie (in amonte) sau
postdilutie (in aval). Membrana de filtrare a dializorului are o permeabilitate la
apa mai mare decat un filtru de HD. Aceasta contine o membrana cu debit
mare si permite ultrafiltrarea unei cantitati considerabil mai mari de lichid
decat in cazul terapiei HD. Concentratile de electroliti din lichidul de
substitutie sunt identice cu cele din lichidul de dializa. Debitul maxim de
substitutie este de 400 ml/min, adica volumul maxim intr-o terapie de 4 ore
este de 96 1. Acelasi volum este ultrafiltrat prin dializor. Astfel, se creste
curatarea prin convectie astfel incat rezultatele de eliminare sunt cel putin
similare cu cele din terapia HD.

3.24 Hemodiafiltrarea (HDF pe linie)

Hemodiafiltrarea (HDF) este o combinatie a terapiilor HD si HF. in aceasta
terapie se foloseste atat lichid de dializa, cat si lichid de substitutie. Aceasta
permite combinarea purificarii difuze cu cea convectiva pentru substante
moleculare mici si medii.

Tn terapia HDF pe linie, lichidul de substitutie este preparat pe linie. Aparatul
produce lichid de dializa foarte purificat care poate fi utilizat ca lichid de
substitutie.

Mod de functionare

In timpul hemodiafiltrarii (HDF), sangele este tratat prin difuzie si convectie. In
contrast cu terapia HF pura, Tn terapiile HDF, lichidul de dializa curge prin
dializor. Simultan, se introduce un volum definit de lichid de substitutie in
corpul pacientului. In functie de locul de efectuare a substitutiei, in amonte
sau in aval de dializor, procedura este denumita predilutie (in amonte) sau
postdilutie (in aval).
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3.3 Proceduri de tratament

3.3.1 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
sadnge pompeaza continuu sangele prin linia pentru sange arterial catre
dializor. Transferarea deseurilor metabolice intre sange si lichidul de dializa
are loc prin membrana semipermeabila a dializorului. Dupa acest proces,
sangele este returnat Tn vena pacientului prin sistemul de linii de sdnge venos
prin camera venoasa (care serveste ca o capcana de aer), detectorul de aer
pentru siguranta si un acces vascular secundar. Lichidul de dializa uzat este
pompat catre evacuarea pentru dializant a aparatului.

3.3.2 Proceduri cu un singur ac

Se aplica o procedura cu un singur ac (SN) cand pacientii intAmpina probleme
in cazul dializei cu doua ace (DN) folosite in mod predominant. In procedura
Cu un singur ac, se utilizeaza un singur ac (canula cu un singur ac) sau un
cateter venos cu lumen unic pentru asigurarea accesului vascular in tipul
dializei. Capetele arterial si venos al sistemului de linii de sange sunt
conectate la acul fistula cu lumen unic sau la cateterul venos central prin
intermediul unui adaptor Y. Aceasta procedura se utilizeaza daca este posibil
sa se utilizeze doar un ac fistula din cauza problemelor de acces sau daca se
utilizeaza doar un cateter venos central cu lumen unic. Astfel, se reduce
numarul la jumatate numarul de intepaturi Tn comparatie cu dializa cu doua
ace, conservandu-se accesul la pacient.

Sunt disponibile urmatoarele proceduri cu un singur ac:

+ comutarea cu un singur ac (SNCO) ca alternativa la procedura cu doua
ace,

« supapa pentru un singur ac (SNV) ca ,procedura de urgenta” pentru
finalizarea unei dialize in cazul unor probleme cu o procedura cu doua
ace.
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3.3.21 Procedura de comutare cu un singur ac

Procedura de comutare cu un singur ac (SNCO) permite un flux de sange
continuu prin dializor cu doar o pompa de sange si 0 singura conexiune la
pacient. Este necesar un sistem de linii de sange B. Braun special pentru
procedura SNCO.

Mod de functionare

® GOO

® @

o a1
@2 @3

Imaginea 3-2 Mod de functionare - comutare cu un singur ac

Cu clema tubulaturii arteriale @ deschisa si clema tubulaturii venoase ®
inchisa, pompa de s&nge @ transfer sdnge la rata presetata de la pacient prin
dializor ® in camera venoasa ® . Nivelul in camera creste. Presiunea in
camera venoasa ® este monitorizata de senzorul de presiune venoasa ® .
Odata ce presiunea de comutare venoasa setata este atinsa, clema tubulaturii
arteriale @ se inchide. La scurt timp, se deschide clema tubulaturii venoase
® . Sangele din camera venoasa ® curge inapoi la pacient. Pompa de sange
@ pompeaza sange din camera arteriala prin dializorul ® in camera
venoasa ® . Presiunea din camera arteriala este monitorizata prin
intermediul senzorului de presiune arteriala ® . Odata atinsa presiunea de
comutare arteriala, clema tubulaturii venoase @ se inchide si clema
tubulaturii arteriale @ se deschide. Sangele curge din nou in camera arteriala
si procesul reincepe cu retragerea sangelui de la pacient.

Avantajele SNCO in comparatie cu procedurile SN conventionale

Monitorizarea tensiunii arteriale de admisie si a presiunii de retur venos
permite un debit mai mare de sange fara formarea de gaze in sénge si fara
caderea segmentului tubului pompei in pompa de sange arterial. Deoarece
sangele curge constant prin dializor fara perioade de stagnare, se poate evita
coagularea si tratamentul devine mai eficient prin cresterea volumului total de
sange tratat.
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3322 Procedura cu supapa pentru un singur ac

Procedura cu supapa pentru un singur ac permite comutarea de la dializa cu
doua ace in desfasurare in caz de probleme (de exemplu, la accesul
pacientului).

Mod de functionare

Pacientul este conectat de obicei printr-un set AV standard cu 1 camera,
deoarece aceasta este o procedura de urgenta. Linille de sénge arterial si
venos sunt conectate la un acces vascular prin intermediul unui adaptor SNV
(adaptor Y).

Cu clema tubulaturii venoase (Imaginea 3-2 Mod de functionare - comutare cu
un singur ac (33), ® ) inchisa si clema tubulaturii arteriale @ deschisa, pompa
de sdnge @ pompeaza sange de la pacient prin dializorul ® in camera
venoasa @ . Presiunea in camera venoasa ® este monitorizata de senzorul
de presiune venoasa ® . Imediat ce presiunea de comutare superioara
presetata este atinsa, pompa de sange @ este inchisa si clema tubulaturii
venoase ® se deschide. Datorita presiunii din camera venoasa ® , sangele
curge prin dializorul ® inapoi catre pacient pana cand se atinge presiunea de
comutare inferioara. Odata ce presiunea de comutare inferioara a fost atinsa
in camera venoasa @ , sau durata debitului de intoarcere presetata a expirat,
clema tubulaturii venoase @ se inchide. La scurt timp, clema tubulaturii
arteriale @ se deschide. Pompa de sdnge @ este activata si procesul
reincepe cu retragerea sangelui de la pacient.

Se face o medie a timpului de returnare pentru primele 3 cicluri si se seteaza
automat intre 3 si 10 secunde pentru durata terapiei. Daca nu s-a atins
presiunea de comutare inferioara, aparatul comuta la faza arteriala dupa 10
secunde.
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3.4 Aparat

341 Prezentare generald a aparatului

m In figurile urméatoare, se prezinta aparatul Dialog iQ HDF. Acest aparat este
dotat cu componente care nu sunt instalate pe toate tipurile de aparate sau
care sunt disponibile ca optiuni.

Vedere frontald, modul de tratare a séngelui extracorporal
1 Suport pentru linie de
heparina
Pompa de heparina
Elemente de fixare @ @
pentru linii de sange
Pompa de sange (3)

Senzor presiune

arteriala (PA, rosu) @ @ @ @
6 Senzor presiune

venoasa (PV, albastru)

7 Senzor presiune de @

intrare pe partea de
sénge (PBE, alb)

8 Pompa lichid de
substitutie

9 Elemente de fixare
pentru camerele
sistemului de linii de @ @
sénge

10 Orificiu dejectie si @ @
orificiu substitutie

11 Senzor de hematocrit
(HCT) (optiune)

12 Detector de aer pentru
siguranta (SAD) cu
senzor rosu

13 Opritor tija de aspiratie
cu capac de protectie

14 Clema tubulatura Imaginea 3-3 Vedere frontala
arteriala (SAKA, rosie)

15 Clema tubulatura
venoasa (SAKYV,
albastra)
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Vedere din fata

Monitor

Stativ perfuzii
Pompa de heparina
Suport dializor
Pompa de sange

Pompa lichid de
substitutie

Senzori de presiune
(orificii de presiune)

Elemente de fixare
pentru camerele @
sistemului de linii de

sange @ @
Orificiu dejectie si

orificiu substitutie

Senzor de hematocrit @

(HCT) (optiune)

Detector de aer pentru
siguranta (SAD) cu @

senzor rosu @

Opritor tija de aspiratie

cu capac de protectie @ @

Cleme tubulaturi
arteriala si venoasa
(SAKA/SAKYV)

Baza cu senzor de
scurgeri

Rotila cu frana de rotila

Imaginea 3-4 Vedere frontala
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Vedere din spate

1 Cos manson ABPM

2 Maner multifunctional
pentru transport

3 Apel personal (inca
indisponibil)

4 Interfata retea de date
(DNI) pentru conexiune @
LAN (optiune)

Capac filtru DF/HDF

Borna de egalizare
potential

Priza de retea @

8 Sursa de alimentare de
urgenta/baterie

9 Racord pentru
alimentarea centrala cu
concentrat

10 lesire dializant
11 Intrare apa @

Imaginea 3-5 Vedere din spate
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Borna de egalizare
potential

Priza de retea

Racord pentru
alimentarea centrala cu
concentrat

lesire dializant

Intrare apa

Conexiuni pe partea din spate

@
@

® @ ®

Imaginea 3-6 Conexiuni pe partea din spate
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1 Suport cartus de
bicarbonat

2 Punte de spalare cu
conexiuni pentru
cuplajele dializorului

3 Conector dezinfectant

Vedere lateral3, partea dreapta

B

6000
@A)
000
GER))E)

Imaginea 3-7 Vedere laterala, partea dreapta

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018

Dialog iQ

39



Vedere laterald, partea stdnga

1 Cititor de carduri
2 Conector ABPM

Imaginea 3-8 Vedere laterald, partea stanga
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Tipuri de aparate

Dialog iQ este disponibil ca aparat HD sau ca aparat HDF. Ambele tipuri pot fi
utilizate pentru spitale, clinice, sectii de terapie intensiva sau sanatorii.

Aparatele sunt livrate cu anumite dotari standard, de exemplu

*  ecran tactil color

*  pompa de heparina cu seringa

e suport dializor

*  conexiune pentru filtru DF

«  stativ perfuzii

*  suport cartus de bicarbonat

«  cititor carduri

*  baterie

+ ABPM (masurare automata a tensiunii arteriale)

+ Adimea (masurare Kt/V) etc.

Se pot instala dotari suplimentare ca optiuni. Informatii suplimentare sunt
disponibile Tn capitolul 11 Dotari (247) si capitolul 14 Accesorii (379).

Tabelul urmator ofera o prezentare generala a tipurilor de terapie posibile
pentru fiecare tip de aparat.

Aparat HD Aparat HDF

HD (cu doua ace) HD (cu doua ace)

HD comutare cu un singur ac HD comutare cu un singur ac
HD supapa pentru un singur ac HD supapa pentru un singur ac

Hemofiltrarea (HF pe linie)
Hemodiafiltrarea (HDF pe linie)

Orificiu de dejectie si orificiu de substitutie

Orificiul de dejectie este componenta a aparatelor HD si HDF, portul de
substitutie este componenta doar a aparatelor HDF. Aceste orificii pe linie
sunt situate in partea frontala a aparatului.

La aparatele HDF, lichidul de substitutie este preparat ,pe linie” de catre
aparat. Lichidul pentru umplerea si spalarea sistemului de linii de sénge in
faza de pregatire poate fi preluat direct din orificiul de substitutie.

Orificiul de dejectie este utilizat pentru evacuarea serului fiziologic in timpul
pregatirii. Nu este necesara o punga pentru deseuri deoarece lichidul curge
direct spre racordul de evacuare al aparatului.
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342 Simboluri de pe aparat

Simboluri de pe aparat

Simbol

Descriere

A se urma instructiunile de utilizare.

A se respecta informatiile privind siguranta.

Dispozitiv aplicat tip B
Clasificare conform IEC 60601-1

Borna de egalizare potential

G G| >

Comutator pornit/oprit aparat

Curent alternativ

Conexiune pentru apel personal optional (inca
indisponibil)

== 2

Conexiune pentru masurarea automata a
tensiunii arteriale (ABPM)

Material coroziv. Risc de arsuri chimice.

max @ 142kg  max @ 107kg

Masa maxima a aparatului, inclusiv toate
optiunile cu (stanga) si fara (dreapta) toate
consumabilele (cu toate consumabilele = sarcina
maxima de lucru)
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Simboluri pe mansonul pentru ABPM

Simbol Descriere
. Dispozitiv aplicat tip BF
'I ﬂ |' Clasificare conform IEC 60601-1

Mansonul nu contine latex.

Marime manson: S (mic), M (mediu), L (mare),

XL (foarte mare). Marimea respectiva este

indicata de dreptunghiul din jurul simbolului.
w3AT Diametru brat

Inaltime manson

13 em

343 Placuta de identificare

Denumire produs

p
Numar referinta @blalog ®® @
Numar de serie REF{2) 0000000 (5)VA:0000 0-8} C@123

Data fabricatiei 'SN{38) 000000 (6)V: 0000

Putere nominala &G}ZOZZ-YY-XX HZ 0000 _ @ 21 ®RX only

Tensiune nominala

0o N o 00 A WON -~

Frecventa nominala @

A se consulta
documentele insotitoare

9 Se aplica directive @
pentru indepartare

Not to be used in presence of

10 Dispozitiv aplicat tip B flammable anaesthetic gases GTIN: 040469646704697

11 Clasa de protectie (01)04046964679469(11)170905(10)000002(21)00002)00000000
CarcaSé 1 anufacturing facility:

15 B/BRAUN B Broun Avitum AG prtacar g filis
12 M i CE si . Schwarzenberger Weg 73-79 Am Buschberg 1
arcaj Sl Made in Germany

. s . 34212 Melsungen, Germany 34212 Melsungen, Germany
identificator organism S J
certificat Imaginea 3-9 Placuta de identificare

13 Cerinte specifice tarilor
care pot varia

14 Identificare unica
dispozitiv si numar
articol comercializare
internationala

15 Adresa producatorului
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344 Interfetele de comunicare
Interfata pentru retea de date (DNI)

Interfata optionala pentru retea de date (DNI) este o conexiune RJ45
ranforsata si izolata. Aceasta este utilizata pentru comunicare si transferuri de
date intre aparat si reteaua locala (LAN) sau reteaua zonala (WAN),
respectiv.

DNI utilizeaza protocolul TCP/IP pentru comunicare in retea. Reteaua
necesita configurare (adresa IP server, porturi etc.) Tn mod TSM in timpul
punerii in functiune initiale a aparatului. Modul de functionare al DNI este
presetat tot in modul TSM:

DN/ Nexadia este utilizat pentru colectarea de date si comunicare
bidirectionala limitata cu sistemul de gestionare a datelor pentru pacienti
Nexadia.

*  DNI-WAN este utilizat pentru exclusiv pentru colectarea de date, adica

pentru trimiterea unidirectionala de date de la aparat la un mediu de
retea.
Pentru utilizarea optiunii WAN, trebuie dezvoltata o interfata de utilizare
specifica de catre client. In acest scop, B. Braun ofera kitul de dezvoltare
proprie WAN SDK. Pentru informatii suplimentare, contactati distribuitorul
local.

Comunicarea in retea este activata imediat la introducerea cardului de pacient
in cititorul de carduri si este dezactivata prin oprirea aparatului.

Pentru blocarea atacurilor comune, firewall-ul software al aparatului este
configurat sa refuze orice acces extern cu exceptia serverului pentru citirea
setului de adrese IP in mod TSM pentru pachetele de date filtrate care
respecta sintaxa Nexadia sau WAN.
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345 Comenzi si indicatoare pe monitor
1 Lampa de semnalizare
2 Comutator OPRIRE/
PORNIRE (comutator
de alimentare)
3 Indicator incarcare @

baterie

4 Reducere viteza pompa
de sénge

Tasta Pornire/Oprire

Marire viteza pompa de
sénge

7 Tasta D 1
sonord alarmd @60  @EEO

8 Tasta Enfer

Imaginea 3-10 Monitor cu comenzi si indicatoare

Lampile de semnalizare

Lampa de semnalizare @ de pe monitor se aprinde in 3 culori diferite pentru a
indica starile functionare (verde), avertisment/nota (galben) si alarma (rosu).

Lampa de semnalizare ® se aprinde verde pe perioada Tncarcarii bateriei.
Tastele

Chiar cand ecranul este oprit (de exemplu, in timpul curatarii), functiile de
baza ale aparatului pot fi controlate prin intermediul tastelor de pe monitor:

Tasta @ porneste sau opreste aparatul.
Tasta clipeste daca aparatul este oprit si va reporni automat.

Tasta ® (tasta Pornire/Oprire) porneste sau opreste pompa de sange.
Tasta @ (tasta ,—") reduce viteza pompei de sange.

Tasta ® (tasta ,+”) creste viteza pompei de sénge.

m Céand se apasa tasta ,-” sau ,+”, se modifica doar valoarea afisata pe interfata
de utilizare. Dupa eliberarea tastei, viteza pompei de sé&nge este setata
imediat la valoare noua care asigura debitul de sange afisat.

Tasta @ (tasta Dezactivare sonora alarma) dezactiveaza sonor/reseteaza o
alarma.

Tasta ® (tasta Enfer) trebuie apasata cand se solicita de catre instructiunile
afisate.
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3.5 Interfata de utilizare

Majoritatea functiilor aparatului sunt afisate pe ecranul tactil. Ecranul tactil
permite utilizatorului sa interactioneze direct cu aparatul prin atingerea
ecranului cu un deget.

Ecranul tactil are un cadru fix si 6 ecrane dinamice. Aceste ecrane sunt
reprezentate sub forma celor 6 fatete ale unui cub.

3.5.1 Structura ecranului tactil

Cadrul

Cadrul (Imaginea 3-11, @ ) este o zona fixa in jurul ecranului @ al fatetei de
cub corespunzatoare. Acesta prezinta informatii esentiale in functie de faza
de functionare a aparatului si de faza de tratament si contine mai multe
pictograme.

@

Imaginea 3-11 Cadru si ecran (fateta de cub)

Antetul cadrului contine (de la stdnga la dreapta):

«  scurtatura catre ecranul Sefari

« stare comunicare retea

*  nume pacient

« faza functionare aparat

+ informatii faza

«  scurtatura catre date heparina pe ecranul /nfroducere.

Partea stdnga a cadrului contine valori in functie de faza de functionare (de
sus 1n jos):

. presiuni extracorporale PA, PV si PBE sau TMP in pregatire, terapie si
reperfuzie

+ temperatura si conductivitate in modul dezinfectare.
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Partea dreapta a cadrului contine (de sus n jos):

« pictogramele Conectare pacient, Pornire priming, Schimbare carfus
bicarbonat, Intrerupere pregatire in modul pregatire

+ pictogramele Deconectare pacient, Urgenta, UF min., Bypass, Schimbare
cartus bicarbonat, Intrerupere terapie, scurtatura catre Dafe heparina,
catre Profocol si catre ecranul Ecran principal in modul terapie

« pictograma Oprire spalare si scurtatura catre ecranul Ecran principal in
modul dezinfectare.

Subsolul cadrului contine (de la stanga la dreapta):

+  pictograma Ajufor

*  scurtatura catre submeniu temporizator/ceas cu alarma

*  scurtatura catre submeniu debit substitutie (doar aparate HDF)

* debit sangvin

+  pictograma Blocare ecran (dezactiveaza ecranul tactil pentru curatare)

e ora aparatului.

Zone cu instructiuni si bare de derulare

1 Instructiuni de utilizare

2 Zona cu instructiuni
grafice

3 Bare de derulare @
verticala si orizontala

®

Imaginea 3-12 Zone cu instructiuni si bare de derulare in ecranul Ecran principalin modul
pregatire

Instructiunile de utilizare @ listeaza actiunile de efectuat de catre utilizator.

O zona cu instructiuni grafice @ prezinta configuratia linillor de sange in
functie de tipul de terapie selectat.

Prin atingerea si deplasarea barei de derulare verticala si orizontala ® |,
utilizatorul poate roti ecranele (fatetele cubului). A se citi mai multe in
sectiunea Ecranele - conceptul de cub.
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1 Camp pentru alarme

2 Camp pentru
avertismente

3 Simbol pauza alarma
sonora

4 Lampa de semnalizare
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Campurile pentru alarme si avertizari

@ @ ©

Imaginea 3-13 Campuri pentru alarme si avertizari

Campul pentru alarme @ din partea stdnga afiseaza alarme relevante pentru
siguranta in rosu. Alarmele care nu sunt relevante pentru siguranta sunt
afisate in galben. Lampa de semnalizare @ de pe monitor isi schimba
culoarea din verde in galben/rosu in cazul unei alarme.

Campul pentru avertizari @ din partea dreapta afiseaza avertizari in galben.
Avertismentele nu necesita actiuni imediate ale utilizatorului.

Cand se atinge o alarma/avertizare, se afiseaza textul alarmei cu un ID de
alarma. Prin atingerea din nou, se va deschide un text de ajutor privind alarma
care furnizeaza informatii despre cauza alarmei si despre masurile de
remediere.

Simbolul Pauza alarma sonora ® din partea dreapta a subsolului cadrului
indica oprirea semnalului sonor de alarma. Cu toate acestea, alarma/
avertizarea este inca prezenta.

Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul 12.3 Afisaj si dezactivare
sonora a alarmelor si avertismentelor (302).
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Ecranele - conceptul de cub

Interfata de utilizare este reprezentata sub forma unui cub.

Imaginea 3-14 Cubul interfetei de utilizare

Cubul consta din 6 fatete (ecrane), fiecare reprezentadnd un meniu definit.
Pentru a putea aduce ecranul dorit in pozitia frontala, cubul poate fi rotit
orizontal si vertical Tn interiorul cadrului fix, fie cu barele de derulare sau prin
atingerea sagetilor de la capetele barelor de derulare:

1. Atingeti bara de derulare orizontala si deplasati-o spre stadnga sau spre
dreapta sau atingeti sagetile barei de derulare orizontale pentru a comuta
intre ecranul Selectare program/Ceas, ecranul Ecran principal, ecranul
Introducere si ecranul Configurare.

2. Atingeti bara de derulare verticala si deplasati-o in sus sau in jos pentru a
comuta intre ecranul /nfo, ecranul Ecran princijpal si ecranul Service.
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Ecranul Ecran principal
Ecranul /nfroducere

Ecranul Configurare

A W N -

Ecranul Selectare
program in modul
pregatire/ecranul Ceas
in modul terapie

Ecranul /nfo

Ecranul Service
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Imaginea 3-15 Indicatorul de fateta de cub cu ecranul Ecran princijpal selectat

Indicatorul de fateta de cub este de pe partea stanga inferioara indica
utilizatorului pe care fateta de cub se afla in momentul respectiv. Fateta
curenta a cubului este evidentiata in verde deschis.

Exista doua cuburi diferite in functie de faza de functionare a aparatului: unul
pentru pregatire si unul pentru terapie.

Dupa pornirea aparatului, se afiseaza ecranul Selectare program. In acest
ecran se poate selecta tipul de terapie. In modul terapie, ecranul Selectare
program este Tnlocuit de ecranul Ceas.

Ecranul Ecran principal se schimba n functie de faza de tratament (pregatire,
terapie, reperfuzie):

In modul pregatire, se afiseazd o reprezentare grafica a partii frontale a
aparatului si o bara de stare cu timpul de pregatire. Reprezentarea grafica
indica modul in care trebuie conectata si se modifica in functie de faza de
tratament.

In modul terapie, este posibila afisarea grafica de diverse informati:
« KtV

«  PA, PV, PBE

+ tensiune arteriald

*  ritm cardiac

+ volum sangvin delta (optional)

*  spO, (optional)

+ rata de UF

«  debit lichid de dializa

Fereastra ABPM este afisata daca pictograma ABPM este activata pe ecran.
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Tn toate fazele de tratament, se afiseaza volumul de UF, rata de UF, timpul de
terapie si conductivitatea. Atingerea acestei zone deschide ecranul Refela.

Ecranul Service ofera informatii tehnice despre:

»  starea autotestelor

+ diagrama fluxului pe partea de sénge

+ diagrama fluxului pe partea de lichid de dializa

+ dispozitive de actionare si senzori

+  versiunea de software

* tendintele terapiei curente si a ale terapiilor recente

In ecranul /nfo, se pot afisa sub forma grafica diverse valori (Kt/V, PV, PA,

PBE etc.) din tratamentul de azi sau tratamente anterioare. Se poate afisa
graficul Kt/V si HCT.

In ecranul /ntroducere, se pot introduce sau modifica parametri importanti de
terapie, precum volumul de UF, timpul de terapie, rata de UF, heparina etc.

Ecranul Configurare ofera optiuni generale de setare pentru:
+ data

« ora

* luminozitatea ecranului in %

« semnalul sonor in % (reglabil de la 0 la 100 %, corespunzand unui
interval de presiuni sonore de la 48 dB(A) la 65 da(A))
+ limba

+ gestionarea datelor pentru cardul de pacient

Ecranul Configurare permite si setarea parametrilor pentru dezinfectare,
priming si (optional) DNI, verificarea datelor de filtrare, initierea unei nlocuiri
de filtru si recoltare de probe microbiologice, precum si o setare de
temporizator.

Utilizatorii autorizati se pot conecta la un mod Configurare ufilizator pentru a
seta parametri suplimentari (configurarea sistemului). Pentru informatii
suplimentare, consultati capitolul 10 Modul Configurare utilizator (223).
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3.5.2 Ferestrele de confirmare

Anumite selectii si setari de parametri (de exemplu, cele relevante pentru
siguranta) pot necesita confirmare speciala. in acest caz, apare o fereastra de
confirmare in centrul ecranului (a se vedea Imaginea 3-16 si Imaginea 3-17 ca
exemple).

Imaginea 3-16 Fereastra de confirmare pentru inlocuirea cartusului de bicarbonat

Imaginea 3-17 Fereastra de confirmare pentru reglarea nivelului in SN

Aceste ferestre permit abandonarea selectiei prin atingerea optiunii Anulare.
In cazul in care comanda selectata trebuie executata, atingeti OK sau apasati
tasta Enterde pe monitor (in functie de indicatia din fereastra).

In sectiunile urmatoare ale prezentelor instructiuni de utilizare, astfel de
ferestre nu vor fi indicate Tntotdeauna explicit sau nu vor fi prezentate sub
forma de capturi de ecran pentru mentinerea conciziei.
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353 Prezentare generald a tuturor pictogramelor

Pictogramele sunt butoane de control pe ecranul tactil folosite la utilizarea
aparatului.

In functie de fateta de cub, sunt disponibile diverse pictograme, care reprezinta
toate o anumita actiune. Mai jos este prezentata o lista cu pictogramele.

Imediat ce o pictograma este atinsa, aceasta isi schimba starea de la
dezactivata la activata, cu alte cuvinte Tsi schimba culoarea din verde inchis in
verde deschis. Unele actiuni trebuie confirmate cu OK sau cu tasta Enfer de
pe monitor Tnainte de a fi executate.

Exemplu: pictograme activate/dezactivate

1. Pictograma (functia/actiunea asociate pictogramei) este dezactivata.
Atingeti pictograma.

% Pictograma (functia/actiunea asociate pictogramei) este activata.

Unele functii sunt mai usor accesibile prin utilizarea de scurtaturi. Scurtatura
este o legatura directa la o functie speciala. Nu este necesara parcurgerea
ecranelor, ci doar atingerea scurtaturii pentru accesarea pozitiei dorite.
Scurtaturile pot fi marcate si printr-o mica sageata.

Exemplu: scurtatura

1. Atingeti pictograma Heparina de pe cadru.

% Se deschide direct ecranul Heparina.

3.0 mlih

Toate pictogramele sunt descrise in tabelul urmator:

Pictograma | Descriere

Cadrul

Scurtatura spre ecranul Sefari pentru gestionarea datelor de
pe cardul de pacient

Functie de ajutor: atingeti pictograma Ajutor si apoi
pictograma/zona pentru care necesitati mai multe informatii.
Se va deschide o fereastra informativa.

Scurtatura spre temporizator/ceas cu alarma - se refera la
setarea temporizatorului in ecranul Configurare

Dezactiveaza toate functiile ecranului tactil timp de 10
secunde pentru a permite curatarea ecranului

Scurtatura catre ecranul Ecran principal

Scurtatura catre date heparina pe ecranul /nfroducere,

Nl | Rata heparina

Se deschide ecranul Urgenta care ofera functii suplimentare,
de exemplu, bolus de perfuzie
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Pictograma

Descriere

Activeaza ultrafiltrarea minima

Bypass dializa: nu circula lichid de dializa prin dializor
Dializa pe racord principal. circula lichid de dializa prin dializor

Pornire priming

Intrerupeti pregétirea si reveniti la ecranul Selectare program

Schimbare cartus de bicarbonat

Scurtatura catre Profocol/in ecranul /nfo
Activa doar in modul terapie.

Intrerupere terapie

Confirmati datele de reteta si conectati pacientul. Dupa
conectarea pacientului se poate porni terapia.

Pictograma este dezactivata in timpul autotestelor in modul
pregatire.

Parasire terapie si intrare in mod reperfuzie

Golire dializor: dializantul este evacuat din dializor

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

Selectare dezinfectant
Posibila doar dupa reperfuzie.

Standby lichid de dializa (mod standby)

Selectare reglare nivel

Cand este selectata, butoanele pentru cresterea sau
reducerea nivelurilor din camere devin active.
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Pictograma

Descriere

Oprire spalare

Pictograma este indicata pe ecranul pentru dezinfectare si
dupa intreruperea dezinfectarii.

Ecranul Intro

ducere

Date reteta: timp terapie, volum UF, rata UF, conductivitate
bicarbonat, conductivitate (finala), rata heparina, timp oprire
heparina, debit lichid de dializa

Date Nexadia (optiunea Nexadia)

Cu optiunea Nexadia activata, aceasta pictograma
inlocuieste pictograma Date reteta de mai sus.

Date ultrafiltrare: HD, profiluri, terapie secventiala

Date lichid de dializa

Date heparina

Date cu un singur ac

Date HDF/HF pe linie

Date Adimea

Date senzor hematocrit (senzor HCT optional)

Setari ABPM/tendinta/lista

Setari/tendinte bioLogic Fusion (functie optionala de
biofeedback)

Limite de presiune
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Pictograma | Descriere

Ecranul Configurare

Setari: data, ora, luminozitate, limbi

Setari dezinfectare

Istoric dezinfectare: data, durata, stare, tip si dezinfectant
pentru ultima dezinfectare

Program de dezinfectare saptaméanala

Mod de recoltare de probe microbiologice in faza de pregatire

Temporizator/ceas cu alarma

Date filtru DF/HDF

Citire date pacient de pe card pacient (descarcare)

Salvare date pacient pe card pacient (incarcare)

Stergere date de pe card pacient

Modul Configurare utilizator

Parametri priming

Parametri parte de sange

Parametrii de ultrafiltrare
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Pictograma

Descriere

Parametri heparina

Parametri parte de lichid de dializa

Parametri minimi si maximi (limite de presiune)

Parametri Adimea

Parametri Kt/V

Parametrii Kt/V sunt disponibili doar daca functia Adimea este
dezactivata.

Parametri ABPM

Parametri bioLogic Fusion (functie optionala de biofeedback)

Parametri cu un singur ac

Parametri HDF/HF pe linie

Parametri bolus de lichid

Parametri de dezinfectare

Parametri hematocrit (senzor HCT optional)

Parametri suplimentari
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Taste numerice
Stergere ultima cifra
Resetare la zero

Anulare setare,
inchidere tastatura fara
confirmarea valorii

Confirmare valoare si
inchidere tastatura

Descrierea produsului

Pictograma | Descriere

Salvare date

Parasire fereastra curenta

3.54 Introducerea valorilor numerice

Modificarea valorilor se bazeaza pe acelasi principiu pentru toti parametrii. Se
prezinta un exemplu care se refera la modificarea volumului de UF in ecranul
Infroducere.

1. Accesati ecranul /nfroducere.

2. Atingeti pictograma pentru grupul de parametri de modificat (aici: date
reteta).

% Se afiseaza setarile curente ale parametrilor.
3. Atingeti valoarea de modificat (aici: volum de UF 2000 ml).

%, Se deschide tastatura.

© ®

Imaginea 3-18 Modificare parametri
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4. Modificati valoarea dupa dorinta:

— Pentru a reduce valoarea, atingeti ,-” pana la atingerea valorii dorite.
Treptele permise sunt presetate (aici: -100 ml).

— Pentru a creste valoarea, atingeti ,+” pana la atingerea valorii dorite.
Treptele permise sunt presetate (aici: +100 ml).

— Introduceti valoarea noua cu tastele numerice.
Intervalul de setare permis este mentionat intre paranteze drepte sub
valoarea numerica (aici: [100 ... 10000]).

m Daca se introduce o valoare din afara intervalului permis, se afigeaza un
mesaj corespunzator sub valoarea introdusa.

5. Atingeti OK pentru a confirma valoarea noua sau Anulare pentru a
abandona.

&  Tastatura numerica dispare.

355 Utilizarea temporizatorului/ceasului cu alarma

Ecranul ofera o functie temporizator si un ceas cu alarma pentru utilizare
individuala in fazele urmatoare:

+  pregatire

+ terapie

*  reperfuzie

+ selectare dezinfectant si

. dezinfectare.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!

Functia nu exonereaza utilizatorul de iTndatorirea de a verifica periodic
pacientul. Informatiile transmise si/sau afisate nu vor fi utilizate exclusiv ca
surse de informare pentru indicatii medicale.

*  Verificati periodic pacientul.
*  Nu luati niciodata decizii de tratament doar pe baza valorilor afisate.
*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.

E Functia de temporizator si ceas cu alarma nu este intrerupta de o pana de
curent.

1. Atingeti pictograma de pe cadru sau

2. Selectati ecranul Configurare si atingeti Temporizator.

& Apare urmatorul ecran:
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1 Tip memento:
temporizator sau ceas
cu alarma

2 Repetare memento
activata/dezactivata

3 Mesaje memento
presetate

4 Fereastra de introducere
pentru setarea
intervalului temporizat
sau a orei absolute

Timp scurs

Pornire/oprire/resetare
temporizator sau ceas
cu alarma
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Imaginea 3-19 Functie temporizator si ceas cu alarma

Functia temporizator/ceas cu alarma

Pentru functia temporizator, este necesara setarea unui interval de timp (de
exemplu, 15 minute). Pentru functia ceas cu alarma, este necesara setarea
unei ore absolute (de exemplu, 15:00). In ambele cazuri, se va afisa timpul
ramas pana la afisarea mementoului ® .

Mementoul este un mesaj insotit de un semnal sonor.

Exista mesaje presetate:

Verificare presiune venoasa
Verificare presiune arteriala
Verificare temperatura
Verificare calitate filtru
Setare valoare volum bolus

Text liber de editat de catre utilizator autorizati in ecranul Configurare
utilizator | Parametri suplimentari| Editare text liber temporizator asistent.

La expirarea intervalului de timp sau la atingerea orei absolute, aparatul
afiseaza un mesaj galben: /nterval temporizator setat expirat. Pe ecran se
afiseaza o fereastra cu mesajul selectat.
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Functia cronometru

Temporizatorul poate fi utilizat drept cronometru. Cand se porneste
temporizatorul fara introducerea unui interval de timp (interval de timp = 0:00),
timpul este contorizat in sens pozitiv de la 0 pana la oprirea manuala a
functiei. In locul timpului rimas, se afiseaza timpul scurs ® pe ecran.

Pentru un singur memento
1. Atingeti Temporizator sau Ceas cu alarma @ .
2. Selectati repetarea mementoului dezactivata @ .
3. Atingeti pictograma Pornire ® .
% Se initiaza functia temporizator/ceas cu alarma.

4. Atingeti pictograma ® pentru a opri/reseta temporizatorul/ceasul cu
alarma.

Pentru repetarea mementoului

1. Atingeti Temporizator sau Ceas cu alarma @ .

2. Selectati repetarea mementoului activata @ .

3. Atingeti pictograma Pomire ® .
% Se initiaza functia temporizator/ceas cu alarma.

4. Atingeti pictograma ® pentru a opri/reseta temporizatorul/ceasul cu
alarma.

3.5.6 Numere versiune

Versiunile de software si hardware, precum si limbile instalate pe acest aparat
sunt indicate in ecranul Service, Versiune:

1 Versiune de software
interfata de utilizare

2 Versiuni de software
controler

Limbi instalate @

Versiune de placa
interfata monitor

@ @

Imaginea 3-20 Numere de versiune in ecranul Service
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4 Instalare si punere in functiune

4.1 Continutul livrarii

*  Aparat de dializa Dialog iQ

. Instructiuni de utilizare

*  Doar in Germania: manual pentru dispozitive medicale

* 2 dopuri transparente (pentru reducerea nivelului sonor al soneriei)

« 3 capace de recipiente (rosu, albastru si alb) cu racord pentru
introducerea de tije de aspiratie

« 1 capac de recipient (galben) cu tub de aspiratie pentru dezinfectant
*  Tuburi de admisie si evacuare pentru apa

+  Cleme de furtunuri

* 1 setde carduri de pacient

*  Manson ABPM

*  Optiunea alimentare centrala cu concentrat: tuburi de alimentare de la
racordul de perete la aparat (2 tuburi, fixate la aparat)

+  Optiunea bioLogic Fusion: card de activare/dezactivare cu numar de
serie al aparatului

4.2 Verificarea la receptie

m La livrare, dezambalarea trebuie efectuata de personal autorizat, de exemplu,
de catre un tehnician de service.

1. Verificati imediat daca ambalajul nu prezinta deteriorari de la transport.

% Verificati daca ambalajul nu prezinta semne de utilizare a fortei brute,
de patrundere a apei si de manevrare neadecvata pentru dispozitivele
medicale.

Documentati orice deteriorari.

3. In caz de deteriorari, contactati imediat distribuitorul local.

4.3 Punerea in functiune initiala

Punerea in functiune initiala se va efectua doar de catre serviciul tehnic
responsabil. Instructiunile de instalare corespunzatoare sunt disponibile in
documentatia de service.

Organizatia responsabila trebuie sa confirme modificarile valorilor implicite Tn
modul TSM efectuate de serviciul tehnic in timpul punerii in functiune initiale
prin semnarea unei liste de verificari la punerea in functiune.
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4.4 Depozitare

Risc de electrocutare sau scurgeri de curent!
Gradientii de temperatura prea abrupti pot cauza condens in aparat.

* A nu se porni aparatul imediat dupa deplasarea prin zone cu diferente
prea mari de temperatura.

* Porniti aparatul doar dupa ce a atins temperatura camerei. Consultati
capitolul Date tehnice pentru indicatii privind conditiile ambiante.

441 Depozitarea in ambalajul original

1. Depozitati aparatul in conditile ambiante specificate in capitolul Date
tehnice.

442 Depozitarea interimara a aparatelor gata de functionare

1. Dezinfectati aparatul.

2. Depozitati aparatul in conditile ambiante specificate in capitolul Date
tehnice.

3. Mentineti capacul detectorului de aer de siguranta (SAD) inchis in timpul
depozitarii pentru a preveni defectarea SAD.

4. Dezinfectati aparatul inainte de tratament daca nu a fost utilizat o perioada
mai mare de o saptamana.

5. Verificati vizual daca aparatul nu prezinta deteriorari daca nu a fost utilizat
o perioada mai mare de o saptamana.

Risc de soc electric!

«  Verificati vizual daca carcasa nu prezinta deteriorari.
»  Verificati daca cablurile nu prezinta deteriorari.
* A nuse porni aparatul daca exista deteriorari evidente.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza contaminarii cu pirogeni si endotoxine!

+ Tnainte de reutilizarea dup& perioade prelungite de inactivitate, curatati si
dezinfectati aparatul conform instructiunilor producatorului  si
reglementarilor specifice la nivel national (de exemplu, planul de igiena).

Utilizatorii autorizati pot activa o Perioada maxima de inactivitate in modul
Configurare utilizafor. Daca perioada de inactivitate depaseste valoarea
setata, se afiseaza o avertizare pentru dezinfectarea aparatului la repornirea
acestuia.
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443 inchidere
1. Dezinfectati aparatul.

2. Pentru curatarea adecvata inainte de mutarea aparatului, consultati
sectiunea 7.5 Dezinfectarea si curatarea suprafetelor (184).

3. Instruiti serviciul tehnic sa goleasca aparatul.

4, Depozitati aparatul in conditile ambiante specificate in capitolul Date
tehnice.

Risc de soc electric si de deteriorare a aparatului daca patrunde lichid in aparat!

+  Asigurati-va ca in aparat nu patrund lichide.
+ A se evita accesul de umiditate la stergerea suprafetelor.
+ A se utiliza doar agenti de curatare adecvati.

4.5 Locul de instalare

451 Conditii ambiante

Conditiile ambiante din incinta trebuie sa se conformeze cerintelor locale (a se
vedea capitolul Date tehnice).

4.5.2 Conectarea electrica

Tensiunea de alimentara existenta trebuie sa corespunda cu tensiunea
nominala indicata pe placuta de identificare. NU este permisa folosirea
cablurilor prelungitoare sau a adaptoarelor impreuna 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 n lista cu piese de schimb.

Instalatiile electrice din incinta unde urmeaza a fi utilizat aparatul trebuie sa se
conformeze reglementarilor nationale relevante (de exemplu, VDE 0100
Partea 710 si VDE 0620-1 in Germania) si/sau prevederilor IEC (precum IEC
60309-1/-2) si variantelor nationale ale acestui standard (de exemplu, DIN EN
60309-1/-2 in Germania).

Folosirea aparatelor din clasa de protectie |: este importanta calitatea
conductorului de protectie. Se recomanda utilizarea unei prize de retea cu
contact suplimentar de impamantare de protectie conform standardului
international CEE 7/7 pentru cabluri cu fisa protejata (Schuko) sau standardelor
nord-americane NEMA 5-15 si CSA C22.2 nr.42 sau CSA C22.2 nr. 21,
respectiv, pentru cabluri cu fisa cu Tmpamantare.

Risc de electrocutare daca aparatul nu este legat la pamant in mod corect!

*  Aparatul trebuie conectat la o sursa de alimentare cu Tmpamantare de
protectie.

Ca alternativa, se recomanda conectarea unui cablu cu egalizare de potential la
aparat. Cand aparatul se utilizeaza in combinatie cu alte dispozitive terapeutice
din clasa de protectie |, egalizarea de potential trebuie conectat si la orice alt
dispozitiv, deoarece curentii de scurgere de la toate dispozitivele conectate se
compun si se poate produce o descarcare electrostatica din mediu catre masina.

Trebuie respectate reglementarile si variantele specifice la nivel national.
Pentru informatii suplimentare, contactati serviciul tehnic.
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453 Conectarea la alimentarea cu apa si cu concentrat

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca racordurile de perete sunt
marcate clar pentru a se evita confundarea racordurilor.

454 Protectia contra deteriorarilor cauzate de apa

NOTA!

Trebuie utilizate detectoare de scurgere pentru protectie contra oricaror
scurgeri de apa neobservate.

455 Zonele cu atmosfere potential explozive

Aparatul nu poate fi utilizat Tn zone expuse riscului de explozie.

456 Compatibilitate electromagnetica (EMC)

Zona de instalare trebuie sa corespunda cerintelor unui mediu tipic comercial
sau spitalicesc. In timpul functionarii aparatului, respectati distantele de
separare indicate in sectiunea 13.3 Distante de separare recomandate (363).

4.6 Alimentarea cu apa

46.1 Calitatea apei si a lichidului de dializa

Organizatia responsabila trebuie sa asigure monitorizarea continua a calitatii
apei. Trebuie indeplinite urmatoarele cerinte:

+  Apa de alimentare trebuie s& nu contina ioni de magneziu (Mg**) si de
calciu (Ca™).

* Valoarea pH trebuie sa se situeze intre 5 si 7.
Apa si lichidul de dializa trebuie sa respecte standardele specifice tarii in
cauza. Cerintele pentru calitatea apei si a fluidului de dializa trebuie se

conformeze reglementarilor locale, de exemplu Farmacopeea europeana
pentru apa utilizata in dializa.

46.2 indepértarea lichidelor uzate

Risc de infectie!
Canalizarea poate refula lichid contaminat in aparat.

+ Asigurati o distanta de cel putin 8 cm intre evacuarea de dializant a
aparatului si racordul la canalizarea cladirii.

NOTA!

Sistemul de tevi poate fi deteriorat de fluidele corozive!

*  Folositi materiale adecvate la tuburile de scurgere.

Asigurati o capacitate de scurgere suficienta!
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4.7 Transport

A PRECAUTIE!

Pericol de taiere si de strivire!

Aparatul cantareste pana la 142kg cu toate optiunile, accesoriile si
consumabilele instalate si cu circuitul de lichide umplut (sarcina maxima de
lucru).

+  Mutati sau transportati intotdeauna aparatul cu respectarea masurilor de
siguranta si a practicilor pentru transportul si manevrarea echipamentelor
grele.

A PRECAUTIE!
Risc de electrocutare daca aparatul nu este deconectat de la sursa de
alimentare electrica!

+ Asigurati-va ca aparatul este deconectat de la sursa de alimentare
electrica inainte de transport.

A PRECAUTIE!

Risc de rasturnare peste cabluri sau tuburi daca acestea nu sunt depozitate in
siguranta pentru transport!

« Asigurati-va de depozitarea in siguranta a cablurilor si a tuburilor in timpul
la mutarea sau transportarea aparatului.
*  Deplasati lent aparatul.

A PRECAUTIE!

Risc de infectare incrucisata din cauza contaminarii!

+ Suprafata exterioara a aparatului trebuie curatatda cu un agent de
curatare adecvat dupa fiecare tratament.

«  Luati masuri de siguranta adecvate, de exemplu, purtati echipament de
protectie personala, de exemplu, manusi, la curatarea/dezinfectarea
suprafetei aparatului.

+  In cazul contaminarii suprafetei aparatului sau a racordurilor senzorilor de
presiune cu sange, dezinfectati si curatati corect.

Curatati aparatul Tnainte de deconectare si transportare.

NOTA!

Transportati Tntotdeauna aparatul in pozitie verticala. Transportarea in pozitie
orizontala este permisa doar dupa golirea aparatului in modul TSM (apelati
serviciul tehnic).
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Depozitarea cablurilor, tuburilor si consumabilelor

1. Tnainte de mutarea sau transportarea aparatului, atarnati cablurile peste
manerul din partea posterioara a aparatului dupa cum se indica in
Imaginea 4-1.

Imaginea 4-1 Depozitarea cablurilor si a tuburilor

2. Depozitati tuburile in siguranta pentru a evita rasturnarea.

3. Fixati sau demontati recipientul de dezinfectant pentru a evita caderea
acestuia.

4. Apasati suportul dializorului catre aparat.

Mutarea aparatului in interiorul cladirilor

A PRECAUTIE!

Risc de vatamare!
Aparatul se poate rasturna daca este inclinat mai multe de 10°.

+  Sunt necesare 2 sau mai multe persoane pentru transportarea pe scari
sau pe suprafete inclinate pentru a se preveni deplasarea necontrolata si
rasturnarea aparatului.

* Nu inclinati aparatul mai mult de 10°.

Eliberati franele de la toate rotilele.

2. Deplasati cu atentie aparatul. Tineti aparatul de manerul din partea
posterioara.

3. Pe suprafete neuniforme (de exemplu, la intrarea in lifturi), impingeti cu
atentie aparatul sau ridicati-l daca este necesar.

4. Pentru urcarea sau coborarea scarilor si a pantelor, sunt necesare 2
persoane dupa cum se indica in Imaginea 4-2.

5. Dupa mutare, repuneti franele la toate rotilele.

N

o
1F

Imaginea 4-2 Deplasarea pe scari si pante (2 persoane)
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Mutarea aparatului in exteriorul cladirilor

1.
2.

3.
4.

Eliberati franele de la toate rotilele.

Deplasati cu atentie aparatul. Tineti aparatul de méanerul din partea
posterioara.

Pe suprafete neuniforme, transportati aparatul ridicat.

Dupa mutare, repuneti franele la toate rotilele.

Transportarea aparatului ridicat

1.

Fixati monitorul pe stativul de perfuzii cu o chinga.

NOTA!

Risc de deteriorare din cauza transportarii incorecte (puncte de ridicare
incorecte)!

La transport, nu prindeti aparatul de monitor, de suportul cartusului de
bicarbonat sau de stativul de perfuzie.

2.

Tineti aparatul de baza (Imaginea 4-3, @ ), panoul posterior ® si sau
protuberanta @ din partea frontala a aparatului.

O O
@Q O@

Imaginea 4-3 Puncte de ridicare pentru transportarea aparatului

o o Mo

Eliberati franele de la toate rotilele.
Inclinati si transportati aparatul.
Asezati aparatul.

Recuplati franele tuturor rotilelor.
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4.8 Conectarea aparatului

Dupa transportare, aparatul trebuie reconectat la conexiunile de perete. Cand
aparatul este conectat la locul de tratament, devine un echipament electric
medical stationar conform IEC 60601-1 care nu trebuie mutat dintr-un loc in
altul.

A PRECAUTIE!

Risc de vatamare a picioarelor din cauza deplasarii rotilelor peste acestea!
Aparatul se poate deplasa accidental daca rotilele nu sunt blocate.

« Asigurati-va ca sunt cuplate franele tuturor rotilelor inainte de a efectua
lucrari asupra aparatului sau cu acesta.

Priza de retea din perete sau priza de alimentare a aparatului trebuie sa
ramana accesibile pentru a se asigura posibilitatea deconectarii usoare a
cablului de alimentare pentru izolarea completa a aparatului de reteaua de
alimentare.

1. Asigurati-va ca sunt puse toate franele cand aparatul a ajuns la locul de
tratament.

4.8.1 Conectarea electrica

Risc de electrocutare sau scurgeri excesive de curent!

+ Asigurati-va ca se respecta instructiunile privind pericolele de natura
electrica si interactiunile aparatului listate in capitolul Siguranta.

Cerinte

+ Instalatie electrica si sursa de alimentare respecta specificatiile listate Tn
capitolul Date tehnice

*  Aparatul este oprit

«  Franele tuturor rotilelor sunt cuplate

Conectarea cablului de alimentare

1. Daca este cazul, conectati cablul de alimentare la priza de alimentare din
spatele aparatului si strangeti suruburile de montaj.

2. Conectati cablul de alimentare la priza de retea din perete.

A nu se utiliza niciodata cabluri prelungitoare sau adaptoare pentru stabilirea
conexiunii la retea!
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Conectarea cablului de egalizare a potenfiialului

1. Insurubati cablul de egalizare a potentialului la borna de egalizare a
potentialului din spatele aparatului.

2. Conectati cablul de egalizare a potentialului la conductorul de legare la
pamant al incintei.
Conectarea liniilor de control si de semnal

1. Conectati reteaua IT (daca este cazul).
4.8.2 Racordul de apa

4.8.2.1 Racord de apa fara cuplaje sau cuplaje nespecificate

In cazul in care nu se utilizeaza cuplaje sau se utilizeaza cuplaje altele decat
cele specificate de B. Braun, procedati dupa cum urmeaza.

Cerinte

*  Aparatul este oprit

Risc de contaminare si infectare incrucisata din cauza confundarii racordurilor!

+ Daca se utilizeaza cuplaje pentru conectarea aparatului la racordurile de
perete, asigurati-va ca acestea sunt conectate corect!

Conectarea admisiei de apa si a evacuarii de dializant

1. Conectati tubulatura de admisie a apei de la alimentarea cu apa la
racordul de admisie a apei de pe partea din spate si fixati-o cu o clema de
tub sau cu clema cu o ureche.

2. Conectati tubulatura de evacuare a dializantului de la aparat la canalizare
si fixati-o cu o clema de tub sau cu o clema cu o singura ureche.
Asigurati o distantd de cel putin 8 cm intre evacuarea de dializant a
aparatului si racordul de canalizare!

Conectare alimentarii centrale cu concentrat

1. Conectati alimentarea centrala cu concentrat (daca este prezenta).
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Aparat

Cupaj de tub mama la
aparat

Tub

Cupaj de tub mama la
niplu de inchidere

Niplu de inchidere tata

Perete

Aparat

Cuplaj mama pentru
tubulatura cu inel

Perete cu instalatie

pentru tubulatura cu inel

Instalare si punere in functiune

48.22 Conectarea la sursa de apa cu cuplaje Aquaboss

Aparatul poate fi conectat cu cuplaje. Capitolul urmator prezinta modul in care
poate fi conectat aparatul cu cuplaje Aquaboss.

Conectarea admisiei de apa
Preconditii (toate disponibile la cerere)

* Optiunea 1: 2 cuplaje mama de tub (Imaginea 4-4, @ , ® ), diametru
interior al tubului flexibil 9 mm, material 1.4571 EPDM

*  Optiunea 1: 1 niplu de inchidere tata ® , material 1.4571 EPDM

*  Optiunea 2 (tubulatura cu inel disponibild): tubulatura cu inel secundar
adaptor-dublu-P-Y fara spatiu liber (Imaginea 4-5, @ )

+  Otel inoxidabil AlSI 316L pentru inelul primar PEX, instalat in perete

Optiunea 1: se utilizeaza un tub de conectare.

1. Conectati cuplajele @ , @ la tub si fixati cu clema de tubulatura sau clema

cu o ureche.
2. Conectati cuplajul @ la aparat.
3. Conectati cuplajul @ la niplul de inchidere ® fixat pe perete.

K&

@ ® @ ® 0
@m o o T Jog [

Imaginea 4-4 Optiunea 1: Admisie de apa cu cuplaje Aquaboss

.

Optiunea 2: se utilizeaza o tubulatura cu inel. Tuburile care dinspre si inspre
perete sunt fixate pe cuplajul mama (Imaginea 4-5, @ ).

1. Conectati cuplajul mama @ direct la aparat.

4

Imaginea 4-5 Optiunea 2: Admisie de apa cu cuplaj Aquaboss pentru tubulatura cu inel
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Aparat
Tub

Niplu de inchidere tata
la cuplaj de tubulatura

Cupaj de tubulatura
mama

Perete

Aparat

Tub de alimentare
centrala cu concentrat

Cuplaj de concentrat
mama

Niplu de inchidere
concentrat tata

Perete

Dialog iQ

Conectarea evacuarii de dializant

Cerinte
* 1 niplu de inchidere tata (Imaginea 4-6, ® ), material 1.4571 EPDM

* 1 cuplaj de tubulatura mama ( @ ), diametru interior al tubului flexibil 9 mm,
material 1.4571 EPDM

* Toate disponibile la cerere

1.  Conectati tubul @ la aparat si fixati cu clema de tubulatura sau clema cu
o ureche.

2. Conectati niplul de inchidere tata ® la tub si fixati cu clema de tubulatura
sau clema cu o ureche.

3. Conectati niplul de inchidere tata ® la cuplajul de tubulatura mama ®
care este fixat pe perete.

@ ® @

e, S
e —

N5

L™
S

anamiiininil|IN &

Imaginea 4-6 Evacuare de dializant cu cuplaje Aquaboss

Conectarea alimentéarii centrale cu concentrat (daca este prezenta)

Cerinte

* Cuplaj de concentrat mama (Imaginea 4-7, ® ) (partea aparatului),
material 1.4529 EPDM

Niplu de inchidere concentrat tata AISI 316L ( @
material 1.4529 EPDM

, partea peretelui),

Toate disponibile la cerere

-_—

Conectati cuplajul de concentrat mama @ la tubul de alimentare centrala
cu concentrat @ care provine direct de la aparat.

2. Conectati cuplajul de concentrat mama ® la niplul de Tnchidere pentru

concentrat tata @ care este fixat pe perete.

@ ®

e S
e

KR,

Imaginea 4-7 Alimentare centrala cu concentrat cu cuplaje Aquaboss
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4.9 Pornirea si oprirea

NOTA!

Tn cazul oricarei deteriorari care poate pune sub semnul intrebarii utilizarea in
siguranta a aparatului, se interzice utilizarea aparatului. Informati serviciul
pentru clienti responsabil. Respectati cerintele privind locul de instalare si
alimentarea cu apa.

Pornirea si oprirea

Risc de electrocutare sau scurgeri de curent!
Gradientii de temperatura prea abrupti pot cauza condens in aparat.

* A nu se porni aparatul imediat dupa deplasarea prin zone cu diferente
prea mari de temperatura.

* Porniti aparatul doar dupa ce a atins temperatura camerei. Consultati
capitolul Date tehnice pentru indicatii privind conditiile ambiante.

-

Apasati comutatorul de retea de pe monitor timp de 3 secunde.

% Aparatul trece din starea Pornitin starea Off sau viceversa.

Apasarea accidentala pe comutatorul de retea

In cazul opririi accidentale a aparatului prin apasarea accidentald a
comutatorului de retea in timpul tratamentului, procedati dupa cum urmeaza:

1. Apasati din nou comutatorul de retea.
% Pe ecran se afiseaza un mesaj de alarma: Sistem restabilit.

& Daca intreruperea dureazd mai putin de 15 minute, se continua
tratamentul.

2. Apasati tasta Dezactivare sonora alarma pentru a confirma alarma.

% Daca intreruperea dureaza mai mult de 15 minute, aparatul comuta la
ecranul Program.

In cazul opririi accidentale a aparatului prin ap&sarea accidentald
comutatorului de retea in timpul dezinfectarii, procedati dupa cum urmeaza:

O]

1. Apasati din nou comutatorul de retea.

%  Procesul de dezinfectare continua.

Daca aparatul este oprit accidental, se activeaza un semnal sonor
caracteristic de 3 ori.
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4.10 Setari pe ecranul Configurare

1. Accesati ecranul Configurare, Setari.

& Apare ecranul Sefarr

Imaginea 4-8 Ecranul Sefari

m Data si ora se pot seta doar in modul selectare program. Aparatul trebuie sa
fie oprit si repornit pentru salvarea setarilor de data si ora.

Setarea datei

1. Atingeti cdmpul Dafa.
%  Se deschide un calendar care indica ziua, luna si anul.
Atingeti butonul /napoisau /nainte pentru a selecta luna si anul.

Atingeti tasta numerica corespunzatoare pentru a selecta ziua si atingeti
OK pentru a confirma.

Setarea orei
1. Atingeti cAmpul Ora.
% Se deschide o tastatura numerica. care permite introducerea valorii.

2. Introduceti ora cu tastatura numerica si atingeti OK pentru a confirma.
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Setarea limbii
1. Atingeti cAmpul Limbi.

2. Faceti clic pe sageata pentru lista de selectie pentru a apela o lista a
limbilor instalate.

3. Selectati limba.
% Se modifica limba de afisare a ecranelor.
Setarea luminozitaii monitorului

1. Atingeti butoanele plus sau minus din campul Luminozitate pentru a
adapta direct luminozitatea sau

2. Atingeti valoarea din cAmpul Luminozitate.

% Se deschide o tastatura numerica. care permite introducerea valorii.
Luminozitatea modificata este valabila doar pentru tratamentul
curent.

Setarea semnalului sonor

1. Atingeti butoanele plus sau minus din campul Semnal sonor pentru a
adapta direct puterea sonora sau

2. Atingeti valoarea din cAmpul Semnal sonor.

% Se deschide o tastatura numerica. care permite introducerea valorii.
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e @

P @

5 Pregatirea aparatului pentru tratament

Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!

Contaminarea filtrului hidrofob de pe senzorul de presiune pentru sistemul de
linii de sdnge poate cauza infectii. Daca a patruns sange in aparat:

* Instruiti serviciul tehnic sa inlocuiasca urmatoarele componente de pe
partea aparatului: conectorul Luer-Lock, tubul de conectare intern si filtrul
hidrofob al senzorului de presiune.

Folositi din nou aparatul doar cand s-au schimbat componentele de pe
partea aparatului.

Efectuati dezinfectia dupa inlocuire.

Risc de embolie!

Detectorul de aer pentru siguranta (SAD) este activat dupa autotestare in faza
de pregatire si ramane activ in fazele de terapie si reperfuzie.

* A nu se conecta pacientul in afara fazei de terapie, de exemplu, in timpul
pregatirii sau al dezinfectarii.

* Nu se permite utilizarea pompei de sange pentru perfuzie (de ex. pentru
ser fiziologic) Tn afara terapiei.

Conectarea pacientului in fazele de pregatire sau dezinfectare cauzeaza o
alarma de detectare a sangelui la detectorul rosu. Simultan, se opreste
pompa de sange si se inchide clema tubulaturii venoase (SAKV).

A PRECAUTIE!

Risc de soc electric si de deteriorare a aparatului daca patrunde lichid Tn aparat!

«  Asigurati-va ca in aparat nu patrund lichide.
* A se evita accesul de umiditate la stergerea suprafetelor.
+ A se utiliza doar agenti de curatare adecvati.

A PRECAUTIE!

Risc de alunecare si rasturnare!

La manevrarea componentelor de dializé care contin lichide (sistemul de linii
de sange, dializor, recipiente 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.

HD cu doua ace (DN) este procedura de dializéd standard pentru toate
variantele de aparate. Procedura de dializa in sine este identica pentru toate
variantele de aparate.
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5.1 Asistarea pregatirii

Aparatul ofera mai multe functii pentru asistarea utilizatorului la pregatirea
tratamentului.

Indrumarea utilizatorului

In faza de pregatire, aparatul afiseaza grafice functionale si instructiuni de
utilizare pe ecran. Indrumarea utilizatorului incepe intotdeauna pentru
primingul pe linie in cazul unui aparat HDF. Aceasta este modificata in functie
de metoda de priming utilizatd cand pompa de sénge este in functiune.
Aparatul accepta urmatoarele metode de priming:

* priming de la punga la punga,
«  priming prin orificiul de dejectie (de la punga la orificiu de dejectie),

«  priming pe linie (de la orificiu de substitutie la orificiu de dejectie).

Primingul de la orificiul de substitutie la punga de deseuri nu este acceptat.

Daca nu activitatile prevazute de indrumarea utilizatorului nu sunt efectuate
conform indicatiilor dar aparatul necesita starea corespunzatoare pentru a
trece la procedura de pregatire, se afiseaza o fereastra informativa care
solicita utilizatorului sa efectueze activitatea necesara. Aceste solicitari includ,
de exemplu, conectarea cuplajelor dializorului la dializor sau conectarea
cartusului de bicarbonat.

Primingul automat

Aparatul accepta primingul automat. Cu dializorul in pozitie orizontala, se
circula un volum de priming definit prin dializor pentru eliminarea completa a
aerului cu impulsuri de presiune (clema SAKV se inchide periodic). Volumul
de priming ramas este calculat la fiecare ciclu. In cazul primingului automat de
la punga la punga, sunt necesari 700 ml de ser fiziologic pentru procedura
completa (primingul este oprit in timpul testului de presiune pe partea de
sange). In cazul primingului pe linie, acesta nu este oprit in timpul testului de
presiune si volumul de priming necesar este, prin urmare, de aprox. 1050 ml.

Volumul de priming utilizat poate fi setat in modul Configurare utilizator.

+  priming manual cu punga de NaCl (priming de la punga la punga sau la
orificiul de dejectie): 250 ml pana la 3000 ml,

+  priming manual cu orificiu de substitutie (priming pe linie): 500 ml pana la
3000 ml,

+  priming automat (toate metodele de priming): 700 ml pana la 3000 ml.
Cand este selectat primingul automat in modul Configurare utilizator,
nivelurile din camera venoasa si, daca este cazul, din camera arteriala (doar

sistemul de linii de sdnge SNCO) sunt setate automat. Aceasta reglare
automata a nivelului este dezactivata:

« daca senzorul SAD detecteaza lichid de priming in primii 20 ml de priming,

+ daca nu se utilizeaza niciun sistem de linii de sdnge B. Braun cu conector
multiplu sau

+ imediat ce se porneste reglarea manuala a nivelului.

Alarmele care opresc pompa de sange intarzie reglarea automata a nivelului.
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Pacient
Acces pacient
Linii de sange
Utilizator
Aparat

Conexiuni posterioare

5.2 Configurarea aparatului

Pozitii recomandate

Pozitile recomandate pentru pacient, utilizator si aparat sunt prezentate in
figura urmatoare:

Imaginea 5-1 Pozitii ale pacientului, utilizatorului si aparatului

In timpul pregétirii si al tratamentului, utilizatorul trebuie sa poata obtine toate
informatiile acustice si vizuale si sa poata reactiona conform instructiunilor de
utilizare. Prin urmare, utilizatorul trebuie sa stea in fata aparatului, cu fata spre
monitor. Distanta dintre utilizator si monitor nu trebuie sa depaseasca 1 metru.
Aceasta pozitie permite o vedere optima a monitorului si o manevrare
confortabila a tastelor si a butoanelor.

Se recomanda prezenta unei mese pentru dezambalarea consumabilelor.

Pregatirea aparatului pentru functionare

Pentru informatii detaliate despre activitatile de efectuat, a se vedea capitolul
4 Instalare si punere in functiune (65).

Procedati dupa cum urmeaza pentru pregatirea generala a aparatului pentru
functionare:

1. Verificati daca aparatul nu prezinta deteriorari vizibile.

Mutati aparatul la locul de tratament si cuplati franele tuturor rotilelor.
Conectati cablul de egalizare a potentialului.

Conectati liniile de admisie a apei si de evacuare a dializantului.

Conectati aparatul la retea electrica.

o o M e D

Daca este cazul, conectati linia de alimentare centrala cu concentrat la
aparat.

7. Daca este cazul, conectati cablul Ethernet la interfata de retea de date
(DNI) a aparatului si la reteaua IT.

8. lnainte de pornire, asigurati-va ca aparatul este la temperatura camerei.
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5.3 Selectati hemodializa

Porniti aparatul si selectati tipul de terapie.

Medicul este responsabil de alegerea tipului adecvat de terapie, a duratei si a
frecventei pe baza constatarilor medicale si analitice si a starii generale de
sanatate a pacientului.

1. Apasati comutatorul de retea de pe monitor timp de 3 secunde pentru a
porni aparatul.

%  Dupa pornire, se afiseaza ecranul Selectare program:.

Imaginea 5-2 Ecranul Selectare program

Daca apare butonul Omitere aufofestare in coltul din dreapta sus al ecranului
Selectare program, este necesara modificarea configuratiei de pornire. Nu
incepeti tratamentul! Apelati serviciul tehnic pentru modificarea configuratiei
in modul TSM.

Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!

Daca aparatul nu a fost utilizat o perioada prelungita, poate fi contaminat cu
endotoxine si/sau pirogeni.

* Dezinfectati aparatul Tnainte de tratament daca nu a fost utilizat o
perioada prelungit.

+  Organizatia responsabila trebuie sa dezvolte un plan de igienizare care
sa prevada programe de dezinfectare.
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Se poate seta un control temporal al perioadelor de inactivitate in modurile
Configurare ufilizafor sau TSM. Daca este activat, se afiseaza un avertisment
corespunzator dupa pornire la expirarea timpului de inactivitate.

2. Selectati Dezinfectie sau tipul de terapie: HD Comutare cu un singur ac,
HD Cu doua ace sau HDF Cu doud ace (doar pentru aparate HDF).

& Se afiseaza ecranul Ecran principal.

& Aparatul porneste secventa de autotestare.

% Instructiunile afisate sunt adaptate tipului de terapie selectat.
%

Pompa de sange se roteste automat in pozitia corecta pentru
introducerea sistemului de linii de s&nge.

Cand se afiseaza avertismentul de schimbare a filtrului DF/HDF pe ecran,
filtrele se vor schimba dupa tratament (a se vedea sectiunea 7.2 Filtrul de
lichid de dializa (filtrul DF) (159)).

Daca se activeaza optiunea Pornire pregatire aufomata dupa dezinfectare in
modul Configurare ufilizator, aparatul porneste automat pregatirea cu tipul de
terapie selectat (implicit: /D Cu doua ace) dupa finalizarea dezinfectarii.

54 Test automat
In timpul secventei de autotestare, se verifica toate functiile relevante pentru
siguranta ale aparatului. Starea autotestelor individuale este indicata pe

ecranul Service, Autotestare. Toate autotestele sunt descrise in detaliu in
manualul de service.

Imaginea 5-3 Starea autotestarii in ecranul Service
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Cand aparatul efectueaza autotestele, se poate incepe introducerea parame-
trilor de tratament. Este necesar ca tipul de terapie sa fi fost deja selectat.

Daca este activata optiunea 7est presiune parte de sdnge cu compensare a
presiunif in modul TSM, suprapresiunea din sistemul de linii de sange este
eliminata prin dializor dupa testul de presiune pe partea de sange. in functie
de tipul de dializor utilizat, aceasta operatiune poate dura pana la 2 minute.

541 Functionarea in timpul testului automat

In timp ce aparatul parcurge secventa de autotestare, se afiseaza instructiuni
grafice si textuale pe zona pentru instructiuni a ecranului. Efectuati actiunile
indicate.

Imaginea 5-4 Ecranul Pregatire dupa selectarea programului

Se pot efectua urmatoarele actiuni in tipul secventei de autotestare:
. conectarea concentratului,

. conectarea dializorului,

. introducerea sistemului de linii de sénge,

*  pregatirea heparinizarii,

«  primingul dializorului si al sistemului de linii de sénge,

* setarea parametrilor de terapie si a volumului de UF,

* recoltarea lichidului de dializa,

« verificarile finale Tnainte de conectarea pacientului si pornirea terapiei.

Trebuie sa se cunoasca daca pacientul se poate incadra in parametrii de
ultrafiltrare. Prin urmare, cantariti pacientul inainte de tratament.

Actiunile sunt descrise in detaliu in capitolele urmatoare.
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54.2 Terminarea secveniei de testare automata
1. Atingeti pictograma /ntrerupere pregétire.

% Se intrerupe pregatirea si aparatul comuta la ecranul Selectare
program.

%  Secventa de autotestare este oprita.

543 Finalizarea secventei de testare automata

Imaginea 5-5 Autoteste si priming finalizate

Imediat ce se finalizeaza secventa de autotestare si primingul, aparatul solicita
. pornirea dializorului,
* intrareain terapie,

« confirmarea datelor de terapie.

E Este necesara introducerea volumului de UF inainte de a se putea incepe
terapia. In caz contrar, se afiseaza o fereastra informativa corespunzatoare.

Parametrii de tratament trebuie confirmati la inceputul fazei de terapie.
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5.5 Conectarea concentratului

In timpul testului de presiune interna, pe ecran se afiseaza solicitarea de
conectare a concentratului.

Risc la adresa pacientului din cauza compozitiei incorecte a lichidului de

dializa!

«  Asigurati-va ca sunt asigurate concentratele corecte pentru terapia dorita.

« Utilizati doar recipiente de concentrat care au sigiliul intact pe capac si nu
au fost deschise anterior.

« Utilizati doar concentrate ale caror date de folosire tiparite nu au expirat.

+ Respectati informatiile de depozitare de pe recipientele cu concentrate.

+  Se recomanda utilizarea concentratelor produse de B. Braun Avitum AG.

+ Daca se utilizeaza concentrate care nu sunt produse de B. Braun Avitum
AG, trebuie verificata pe eticheta concentratului corectitudinea raportului
de amestec si a compozitiei.

Medicul curant raspunde de stabilirea concentratelor ce vor fi folosite.

Pentru dializa cu bicarbonat:

1. Introduceti tija rosie/alba pentru concentrat in recipientul cu concentrat
acid, de exemplu, SW 325A.

2. Introduceti tija albastra pentru concentrat in recipientul ce contine
concentrat de bicarbonat alcalin, de exemplu, solutie de bicarbonat 8,4 %
sau
Introduceti cartusul de bicarbonat (a se vedea sectiunea 5.5.2 Cartusul de
bicarbonat (90)).

& Aparatul continua secventa de autotestare.
Pentru dializa cu acetat:

1. Introduceti tija rosie/alba pentru concentrat in recipientul cu concentrat de
acetat, de exemplu, SW 44.

2. Lasati tija albastra pentru concentrat in suportul corespunzator.
& Aparatul continua secventa de autotestare.

3. Verificati tipul de concentrat selectat in ecranul /nfroducere, DF.
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5.5.1 Alimentare centrala concentrat

Cand se utilizeaza un aparat cu optiunea de alimentare centrala cu
concentrat, concentratul acid nu trebuie furnizat in recipiente, ci poate fi
obtinut de la o sursa centrala. Se pot conecta 2 concentrate acide diferite
(concentrat central 1 si concentrat central 2) la aparat.

1. Accesati ecranul /nfroducere, DF.

2. Selectati sursa de concentrat Cent. 7sau Cent. 2.

Imaginea 5-6 Ecranul /nfroducere: selectarea sursei de concentrat

Racordurile pentru concentrat ale aparatului sunt conectate direct la
racordurile de perete ale alimentarii centrale cu concentrat.
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55.2 Cartusul de bicarbonat

A nu se utiliza niciodata cartuse care contin alte substante decéat
bicarbonat.

A nu se utiliza niciodata cartuse de bicarbonat cu concentrate destinate
utilizarii cu ,bicarbonat cu NaClI”.

A nu se utiliza niciodata cartuse reumplute sau reutilizate.
Respectati fisa tehnica a cartusului de bicarbonat.

Temperaturile ambiante > 35 °C cauzate, de exemplu, de expunerea
directa la lumina solara a cartusului de bicarbonat sau diferentele mari
de temperatura intre, de exemplu, camera de depozitare si cea de
tratament, pot cauza cresterea formarii de gaz in cartus. Acest fenomen
poate declansa o alarma sau continutul de bicarbonat in lichidul de
dializa poate varia usor fata de valoarea specificata.

Cand se utilizeaza un cartus de bicarbonat, tija de concentrat pentru
bicarbonat ramane in aparat. Imediat ce suportul este deschis, aparatul
detecteaza ca se va folosi unui cartus.

Introducerea cartusului de bicarbonat

Imaginea 5-7 Suport cartus de bicarbonat: inchid si deschis

Deschideti prin tragere cele doua elemente de fixare.

Plasati cartusul de bicarbonat intre elementul de fixare de sus si cel de jos
si plasati stuturile de intrare si de iesire ale cartusului in locasurile
respective din elementele de fixare de sus si de jos.

Apasati central pe elementul de fixare de sus pentru a inchide suportul
cartusului.

% Cartusul este perforat, aerisit si umplut automat cu permeat.
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Tnlocuirea cartusului de bicarbonat

Cand cartusul este aproape gol, se declanseaza alarma de conductivitate a
bicarbonatului si se afiseaza o fereastra informativa. Un cartus aproape gol
poate fi inlocuit Thainte de activarea unei alarme.

Cartusul de bicarbonat poate fi inlocuit cu sau fara golire:

«  Cu golire, lichidul este evacuat din cartus. Acest proces dureaza cateva
minute.

«  Fara golire, cartusul va fi doar depresurizat. Acest proces dureaza cateva
secunde.

Metoda este presetata in modul Configurare utilizator.

1. Atingeti pictograma.

% Porneste procesul presetat. Se afiseaza o fereastra informativa cand
se poate scoate cartusul.

2. La afisarea ferestrei informative, scoateti cartusul vechi si introduceti
cartusul nou.

3. Dupa introducerea cartusului nou, apasati tasta Enfer pentru a confirma.

% Aparatul pregateste cartusul de bicarbonat nou.

55.3 Pungile de concentrat

Pungile de concentrat nu sunt disponibile in toate tarile.

La utilizarea pungilor de concentrat, procedati conform descrierii pentru
dializa pe baza de bicarbonat sau acetat de la Tnceputul sectiunii 5.5
Conectarea concentratului (88). In loc de tija pentru concentrat, se utilizeaza
un racord din otel care trebuie conectat direct la punga de concentrat.

Cerinte

«  Suportul pungii de concentrat montat pe aparat (a se vedea pliantul cu
instructiuni furnizat cu accesoriul)

« Tija pentru concentrat Tnlocuita cu racord din otel (a se vedea pliantul cu
instructiuni furnizat cu accesoriul)

1. Suspendati punga de concentrat pe suportul din partea stdnga a
aparatului.

2. Insurubati racordul din otel al liniei de concentrat in racordul pungii de
concentrat.

3. Verificati etanseitatea conexiunii.
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5.6 Conectarea dializorului

Fixati dializorul pe aparat si conectati cuplajele dializorului la dializor.
1. Fixati dializorul in suportul de dializor:

— cu priming automat, dializorul in pozitie orizontala, racordul liniei de
sange arterial (rosu) spre stanga, racordurile Hansen laterale in sus,

— fara priming automat, dializorul in pozitie verticala, racordul liniei de
sange arterial (rosu) in jos.

Pericol de arsuri chimice!

Dezinfectantii concentrati pot cauza arsuri chimice ale pielii cand sunt
pulverizati sau turnati.

* A nu se conecta/deconecta racordurile dializorului sau portul de
substitutie Tn timpul desfasurarii unei dezinfectii.

A\ PRECAUTIE!

Risc de oparire sau arsuri!
Dezinfectarea aparatului se produce la temperaturi ridicate de pana la 95 °C.

* A nu se conecta/deconecta racordurile dializorului sau portul de
substitutie Tn timpul desfasurarii unei dezinfectii.

2. Luati cuplajele dializorului din puntea de spalare si conectati-le la dializor
(Imaginea 5-8 Introducerea sistemului de linii de sdnge pentru primingul
de la punga la punga (94), ® ) cand aparatul solicita aceasta. Respectati
codul cromatic:
cuplaj admisie dializor albastru la racordul liniei de sdnge venos (dreapta/
sus),
cuplaj evacuare dializor rosu la racordul liniei de sange arterial (stdnga/
jos).
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5.7 Introducerea sistemului de linii de sénge

Aparatul poate fi conectat la linii oricand Tnainte de terapie. De asemenea,
aparatul poate fi conectat la linii direct Tnaintea sau in timpul dezinfectarii
pentru pregatirea pentru tratamentul urmator.

Conectarea linilor arteriala si venoasa depinde de metoda de priming utilizata:
de la punga la punga, la orificiu de dejectie sau priming pe linie. In cazul
primingului la orificiul de dejectie sau al primingului pe linie, etanseitatea
orificiilor trebuie sa fi fost testata cu succes in secventa de autotestare inainte
de a se putea testa liniile de sénge.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sange!

Sistemul de linii de sénge poate fi deteriorat din cauza obturarii prelungite a
liniilor de sadnge cu cleme de tubulatura sau cu detectorul de aer pentru
siguranta (SAD).

+ Sistemul de linii de sange trebuie introdus doar in ziua tratamentului,
inainte de tratament.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sange sau a hemolizei!

Utilizarea unui sistem de linii de sadnge sau scurgerile in linia de sange din
amonte de clema poate cauza pierderea de sange. Orice ingustare a
lumenului in circuitul extracorporal (de exemplu, indoituri al liniei de sange
sau canule prea subtiri) poate cauza hemoliza.

«  Verificati daca sistemul de linii de sdnge nu este deteriorat.

+ Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine stranse si etanse.

«  Verificati daca nicio linie de sange nu este indoita.

+  Selectati o marime de canula care sa asigure debitul de sdnge necesar.

Nu se pot utiliza alte sisteme de linii de sdnge decét cele B. Braun!

Consumabilele nu trebuie sa aiba data de expirare depasita si trebuie sa fie
sterile.

Sistemul de linii de sédnge DiaStream iQ

Aparatul Dialog iQ utilizeaza sisteme de linii de sange DiaStream iQ.
Conectorul multiplu DiaStream iQ permite incarcarea si ejectarea liniei de
sange Tn/din pompa de sange.

Linia arteriala a sistemului de linii de sange DiaStream iQ este dotata cu POD
(diafragme oscilante la presiune). Aceste mici camere lenticulare contin o
membrana separatoare sange-aer care reduce suprafata de contact intre
sange si aer si reduce astfel riscul de coagulare. in plus, volumul mai mic al
POD reduce volumul de sadnge extracorporal.

Pentru POD, trebuie dezactivata reglarea automata a nivelului in faza de
pregatire in modul Configurare utilizator. verificati in Parametri parte de sdnge
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Pompa de heparina

Intrare pe partea de
sange (PBE) POD

Aparat de dializa

Punga goala pentru
deseu lichid

Punga pentru lichid de
priming
Pompa de sange

Senzor presiune
arteriala PA

Senzor presiune
venoasa PV

Senzor presiune PBE
Camera venoasa
Orificiu dejectie
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(HCT) (optiune)
Detector de aer pentru
siguranta (SAD)
Clema tubulatura
arteriala SAKA

Clema tubulatura
venoasa SAKV
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daca este selectata optiunea POD la configuratia liniilor de sange pentru
masurarea PBE si, daca este cazul, pentru masurarea tensiunii arteriale.

Risc la adresa pacientului din cauza masurarii ineficiente a presiunii!

+  Asigurati-va ca este selectata optiunea POD pentru configuratia liniilor de
sange in modul Configurare utilizator.

Introducerea sistemului de linii de sénge

Prezenta sectiune descrie introducerea sistemului de linii de sange pentru
primingul de la punga la punga si la orificiu de dejectie. Pentru introducerea
liniilor de sange pentru primingul pe linie, a se vedea sectiunea 8.1.3
Introducerea sistemului de linii de sange (191).

@ ®

® @@

@ @3
9 @5

Imaginea 5-8 Introducerea sistemului de linii de sdnge pentru primingul de la punga la punga

1. Deschideti capacul pompei de sdnge ® .
% Pompa de sange se opreste in pozitia de montare.

2. Introduceti conectorul multiplu (partea din plastic verde) prin impingerea
partii superioare a conectorului multiplu Tn carcasa pompei de sange, apoi
a partii inferioare.

3. Inchideti capacul pompei de sange.
% Pompa de sange va introduce automat segmentul de pompa.

& Aparatul accept si demontarea dupa tratament.
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Conectati linia de sange arterial (rosie) la capatul din stanga/de jos al
dializorului ® .

Verificati codarea cromatica: cuplajul dializorului si racordul liniei trebuie
sa aiba aceeasi culoare la acelasi capat al dializorului.

Daca este prezent, deschideti capacul senzorului de hematocrit (HCT) @ .
Introduceti linia de sange arterial n senzorul de HCT.

Inchideti capacul senzorului de HCT. Verificati inchiderea ferma a
capacului.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii arteriale de aer!

* Asigurati-va ca linia de sange arterial este introdusa in clema de
tubulatura arteriala (SAKA).

Impingeti linia de sange arterial prin clema SAKA @ .

Fixati linia de sange arterial pe suportul de pe partea stdnga a carcasei
aparatului.

10. Apasati camera venoasa @ in dispozitivul de fixare.

NOTA!

A nu se glisa camera in dispozitivul de fixare de sus deoarece suportul se
poate rupe!

11. Conectati linia de sédnge venos (albastra ) la capatul din dreapta/de sau al
dializorului ® .

12. Deschideti capacul detectorului de siguranta de aer (SAD) @ .

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Utilizarea gelului ecografic pentru introducerea liniei pentru sange sau
prezenta unui cheag in linia de s&nge vor cauza functionarea incorecta a
detectorului de aer pentru siguranta (SAD).

* A nu se utiliza gel ecografic pentru facilitarea introducerii liniei de sange
in SAD.
Preveniti coagularea in liniile de sange si n dializor in timpul tratamentului.

13. Introduceti linia de sdnge venos in SAD.
14. Inchideti capacul SAD.

15. Impingeti linia de sange venos prin clema de tubulaturd venoas& (SAKV)

® .
16. Fixati linia de s&nge venos pe suportul de pe partea stdnga a carcasei
aparatului.

17. Conectati linia de masurare a presiunii pentru presiunea arteriala la
senzorul de presiune PA @ .

18. Conectati linia de masurare a presiunii pentru presiunea venoasa la
senzorul de presiune PV ® .
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19. Conectati linia de masurare a presiunii pentru presiunea de intrare pe
partea de sange la senzorul de presiune PBE ® .

20. Verificati daca liniile de masurare a presiunii nu sunt indoite si daca sunt
insurubate ferm.

21. Introduceti liniile de sange in dispozitivele de fixare de pe modulul de
tratare extracorporalda a séngelui (a se vedea Imaginea 3-3 Vedere
frontala (35)).

22. Inchideti toate clemele de pe liniile de serviciu (orificii de injectie etc.).

23. Conectati racordul arterial pentru pacient al sistemului de linii de sange la
punga de priming care contine ser fiziologic (pana la 2,5 kg).

24. Suspendati punga de priming ® pe stativul de perfuzii.

25. Priming de la punga la punga: conectati racordul venos al pacientului la
punga goala @ si suspendati punga goala pe stativul de perfuzii.

26. Priming prin orificiul de dejectie: conectati racordul venos al pacientului la
orificiul de dejectie @ cand se solicita de catre aparat.

27. Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

28. Verificati daca liniile de sange nu sunt indoite.

5.8 Pregatirea heparinizarii

Pompa de heparina este adecvata pentru sisteme de linii de sange cu
heparinizare in aval de pompa de sange in zona de presiune pozitiva.

5.8.1 Umplerea seringii de heparina

A\ PRECAUTIE!

Risc de coagulare!

Heparina cu concentratie ridicatd sau seringile mari necesita rate de
administrare reduse. Acest fapt poate cauza impulsuri de presiune in circuitul
extracorporal care, la randul lor, ar cauza abateri sau imprecizie in dozarea
heparinei.

« Asigurati-va ca seringa de heparina si heparinizarea corespund pentru a
se garanta heparinizarea continua.

1. Umpleti seringa de heparina de utilizat cu amestec de heparina si ser
fiziologic.

Volumul si concentratia de heparina trebuie selectate astfel incat seringa
preferabil complet umpluta sa fie suficienta pentru un tratament. Prin urmare,
trebuie luata in considerare si posibila necesitate a unui bolus de heparina.
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Exemplu

Calculul de mai jos are strict titlu exemplificativ si nu se va utiliza ca unica
sursa de informatii pentru indicatii medicale. Medicul curant raspunde de
stabilirea concentratiilor si a tipului de seringa de folosit pentru anticoagulare!

Preconditii

+ Capacitate seringa: 20 ml

*  Heparina utilizata: 5.000 Ul/ml (heparin& standard pentru aplicatii
medicale)
*  Administrare 10 ... 20 Ul/kg/h,
heparina: max. 10.000 Ul/terapie
+  Timp terapie: 4h
Presupuneri
* Doza de heparina: 1.000 Ul/h (rezultata din greutatea pacientului)

+  Concentratia
heparinei din seringa: 500 Ul/ml
Calcul

« Pentru o concentratie a heparinei de 500 Ul/ml intr-o seringa de 20 ml,
sunt necesare 10.000 Ul de heparina: 500 Ul/ml * 20 ml = 10.000 Ul

* 10.000 Ul de heparina sunt continute in 2 ml de heparina standard:
10.000 Ul /5000 Ul/ml =2 ml

*  Pentru a umple 20 ml (seringa), diluati 2 ml de heparina cu 18 ml de NaCl

*  Pentru a administra 1.000 Ul de heparina/h, setati rata de administrare a
pompei de heparina la 2 mi/h (cu o concentratie a heparinei de 500 Ul/ml)

*  Bolusul de heparina se poate administra in volume de 1 ml (500 Ul) sau
2 ml (1.000 UI)
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5.8.2 Introducerea seringii de heparina

Aerisirea liniei de heparina

Tnainte de introducerea seringii, ventilati manual linia de heparina.

1. Conectati linia de heparina la seringa de heparina.

2. Deplasati pistonul seringii pana la eliminarea aerului din linia de heparina.

Ca alternativa, aerul din linia de heparina se poate elimina inainte de pornirea
dializei prin administrarea unui bolus de heparina.

Introducerea seringii de heparina

@
@@
@

Imaginea 5-9 Seringa de heparina

1. Eliberati parghia de deblocare ® prin impingere Tn sus si extrageti
mecanismul de antrenare.

Ridicati si rotiti suportul seringii @ .

3. Introduceti seringa astfel incat placa de prindere @ si placa de presiune
® sa se cupleze in ghidaje.

% Daca seringa a fost introdusa corect, mecanismul de deblocare va
sari Tnapoi automat. Nu inchideti manual mecanismul de deblocare!

4. TInchideti suportul seringii @ .

Risc de coagulare!

«  Asigurati-va ca seringa de heparina este conectata la linia de furnizare a
heparinei.

«  Asigurati-va ca clema de pe linia de furnizare a heparinei este deschisa.

+  Seringa de heparina si linia de heparina trebuie sa fie complet dezaerate
pentru a se porni heparinizarea direct de la Tnceputul terapiei.
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5.9 Primingul dializorului si al sistemului de linii de
sange

In cazul primingului automat, nivelurile din camerele liniillor de sange sunt
setate automat. Actiunile necesare din partea utilizatorului sunt reduse.

In sectiunile urmétoare ale prezentelor instructiuni de utilizare, sunt prezentate
capturi de ecran doar pentru primingul automat.

5.9.1 Umplerea si testarea sistemului de linii de sange
Pornirea primingului

1. Verificati daca sunt deschise toate clemele necesare de pe liniile de sénge.

Primingul prin orificiul de dejectie si primingul pe linie pot fi pornite doar daca
nu se desfasoara dezinfectarea!

A PRECAUTIE!

Risc de infectie!

Toxinele si/sau germenii din sistemul de linii de linii de s&nge pot contamina

sangele pacientului. Este necesara pornirea pompei de sange!

+  Porniti pompa de sange pentru a umple sistemul de linii de sange cu ser
fiziologic.

« Asigurati/va ca lichidul nu contine toxine si/sau germeni.

2. Atingeti pictograma Pornire priming.

% Porneste pompa de sange. Sistemul de linii de sange este umplut cu
lichid de priming si dializorul este dezaerat.

% Volumul de priming ramas este calculat la fiecare ciclu.

3. Daca este necesar, acum se poate administra un bolus de heparina pentru
acoperirea sistemului de linii de sdnge extracorporal.

4. Utilizati tastele +/- de pe monitor pentru a regla viteza pompei de sange.

Umplerea si testarea sistemului de linii de sange

Daca este selectat primingul automat in modul Configurare utilizator, nivelurile
din camere sunt setate automat. Deoarece setarea manuala a nivelurilor va
dezactiva functiile automate, corectarea finala a nivelurilor trebuie efectuata
doar la sfarsitul fazei de pregatire.

1. Fara priming automat, umpleti camera venoasa (Imaginea 5-8
Introducerea sistemului de linii de sénge pentru primingul de la punga la
punga (94), ) pana la aprox. 1 cm de marginea superioara. (Pentru
informatii generale despre setarea manuald a nivelului, a se vedea
sectiunea 5.9.2 Reglarea nivelului in faza de pregatire (100).)

& Sistemul de linii de sange este spalat. Imediat ce a circulat un volum
de umplere predefinit, pompa de sénge se opreste pentru teste
suplimentare. Dupa finalizarea acestor teste, pompa de sange
porneste din nou pentru a spala volumul de priming ramas.

2. Verificati daca sistemul de linii de sange si dializorul sunt umplute complet
cu ser fiziologic.
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Camera de intrare pe
partea de sange

4 Activare/dezactivare
reglare nivel
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3. Verificati daca toate nivelurile din camere sunt setate corect.

& Cand contorul de volum de priming ramas ajunge la 0 (afisaj: ,--- ml”),
pompa de sange se opreste. Acum trebuie circulat lichidul de priming.

Circularea lichidului de priming

Risc de contaminare a sangelui pacientul!

Daca sistemul de linii de sange este umplut cu ser fiziologic, se pot forma
toxine si/sau germeni in lichidul stationar.

«  Circulati serul fiziologic Tn sistemul de linii de sange.
« Asigurati/va ca lichidul nu contine toxine si/sau germeni.

1. Detasati linia venoasa de la punga de deseuri/orificiul de dejectie si
conectati-o la punga de priming pentru a permite circularea.

2. Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de sange.

5.9.2 Reglarea nivelului in faza de pregéatire

Reglarea nivelului permite utilizatorului sa seteze nivelurile lichidelor n
camere prin atingerea ecranului. Nivelurile si presiunile din camere sunt
reprezentate in cadrul din partea stanga a ecranului.

Daca este selectat primingul automat, nivelurile din camere sunt setate automat.

Nivelurile din camere pot fi setate doar in timpul functionarii pompei de sange.

Utilizatorul este responsabil de verificarea setarii corecte a nivelurilor din camere.

®

@

Imaginea 5-10 Reglarea nivelului in faza de pregatire
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Reglarea nivelului este afisata pentru camerele urmatoare:

«  Camera arteriala (Arf) @ : activa doar daca se utilizeaza sistemul de linii
de sdnge SNCO (daca este setat in modul Configurare utilizator sau daca
este selectata optiunea HD cu un singur ac CO)

+  Camera venoasa (Ven) @ : intotdeauna activa

+  Camera de intrare pe partea de sange (PBE) ® : nu este activa cu POD

Activarea reglarii nivelului
1. Atingeti pictograma @ .

% Butoanele pentru cresterea sau reducerea nivelurilor din camere sunt
activate.

Reglarea nivelului este dezactivata automat dupa 20 de secunde daca nu se
atinge niciun buton.

Cresterea nivelului

1. Atingeti sageata sus pentru camera respectiva pentru cresterea usoara a
nivelului.

Cititi nivelul.

Atingeti din nou sageata sus pentru o setare corecta, daca este necesar.

Reducerea nivelului

1. Atingeti sageata jos pentru camera respectiva pentru reducerea usoara a
nivelului.

Cititi nivelul.

Atingeti din nou sageata jos pentru o setare corecta, daca este necesar.

Dezactivarea reglarii nivelului
1. Atingeti din nou pictograma @ .

% Reglarea nivelului este dezactivata.
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5.10 Setarea parametrilor de terapie

1. Accesati ecranul /nfroducere cu barele de derulare si atingeti pictograma
Refetd sau atingeti scurtatura @ Tn ecranul Ecran principal (Imaginea
5-11).

Imaginea 5-11 Scurtatura spre Refefa

L Se afiseaza ecranul Refefad (Imaginea 5-12).

Imaginea 5-12 Date de reteta in ecranul /ntroducere in faza de pregatire
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Ecranul Refefa ofera o prezentare generala a datelor de reteta cele mai
relevante, care sunt:

timp de terapie,

volum de ultrafiltrare (Volum UF),

rata de ultrafiltrare (Rata de UF),

timp de oprire heparina,

debit de lichid de dializa (Debit de dializant),
rata de heparina,

conductivitate (finald) / concentratie de sodiu (daca este selectata optiunea
mmol/l),

temperatura lichid de dializa (Temp. lichid de dial.).

m Parametrii Debit de dializant, Timp oprire heparina, Temp. lichid de dial. i
Conductivitate pot fi configurati individual in modul Configurare utilizator.

Daca optiunea este activata Tn modul Configurare utilizator, se pot
particulariza parametrii indicati in caseta de grup inferioara.

Setati parametrii direct in ecranul Refeta prin atingerea ca&mpului
corespunzator.

% Se deschide o tastaturd care permite introducerea directa de valori.
Ca alternativa, utilizati butoanele -/+.

Daca este necesara adaptarea unor parametri suplimentari pentru UF,
DF, presiune sau heparina, accesati ecranele respective cu pictogramele
prezentate in tabelul urmator:

Pictograma sau ecran | Grup de parametri Referinta
de introducere

Parametri UF 5.10.1 Setarea
parametrilor de
ultrafiltrare (104)

Parametri DF 5.10.2 Setarea
parametrilor lichidului de
dializa (110)

Parametri heparina | 5.10.3 Setarea
parametrilor pentru
heparina (113)

Limite de presiune 5.10.4 Setarea limitelor
de presiune (114)

E Parametrii pot fi setati ca valori constante pentru fiecare terapie sau ca
profiluri cu o evolutie reglata in timp.
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Pentru profiluri de parametri sunt disponibili urmatorii parametri:
+ debit de lichid de dializa,

+ temperatura lichid de dializa,

« conductivitate, respectiv concentratie de sodiu (generalad),

. ultrafiltrare,

. heparina,

. conductivitate bicarbonat.

5.10.1 Setarea parametrilor de ultrafiltrare
Setarea parametrilor de ultrafiltrare
1. Atingeti pictograma UF din ecranul /ntroducere.

&  Se afiseaza parametrii de UF.

Imaginea 5-13 Parametri de UF in ecranul /ntroducere

Se pot seta parametrii urmatori:
« timp de terapie,
. volum de UF,

+ rata de UF (timpul de terapie va fi adaptat in functie de rata de UF setata).

Pentru calcularea volumului de UF, céantariti pacientul inainte de tratament si
scadeti greutatea uscata.

Luati in calcul cresterea in greutate daca pacientul consuma alimente sau
bauturi in timpul tratamentului sau scaderea in greutate daca merge la toaleta!
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e @

pud @

Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

+ Verificati daca greutatea efectivda a pacientului corespunde greutatii
inregistrate a acestuia.

Verificati valoarea volumului de UF.

Asigurati-va ca volumul secvential nu depaseste volumul de UF.

NOTA!

Pentru a evita alarmele, reglati limita superioara a ratei de UF la o valoare mai
mare decéat rata de UF efectiva calculata.

Selectarea de rate de UF reduse cu timp de terapie indelungat poate cauza
abateri intre valoarea setata si cea efectiva. Alarmele corespunzatoare vor
aparea pe ecran. Abaterea va fi indicata si trebuie confirmata prin apasarea
tastei Enfer.

Se pot seta parametri de UF suplimentari in modul Configurare utilizafor de
catre utilizatori autorizati.

Timpul de terapie poate fi setat in modul Configurare utilizator ca durata de la
10 minute la 12 ore. Ca alternativa, se poate seta ora absoluta a terminarii
terapiei.

Setarea profilurilor de ultrafiltrare

Aparatul ofera 4 tipuri de profiluri de UF: 3 bare, dinte de ferastrau, liniar si
profiluri liber editabile. Sunt presetate 10 profiluri liber editabile. De
asemenea, se poate defini un profil de UF liber editabil care poate fi salvat pe
cardul pacientului dupa tratament pentru reutilizare la tratamentul urmator.

Este necesar sa fi fost introdus volumul de UF pentru a se putea selecta
profilul de UF.

1. Selectati ecranul /nfroducere, UF, Profil.

% Profilul de UF este inca dezactivat.
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Imaginea 5-14 Ecranul /ntroducere - profil de UF dezactivat

2. Atingeti Profil, Pornit pentru a activa profilul selectat.

L Se afiseaza ecranul de selectare a profilului de UF care prezinta
profilul de UF /ber. La prima selectare a acestui ecran, nu este
preselectat niciun profil salvat.

Imaginea 5-15 Selectarea profilului de UF

3. Selectatiintre 3 bare, liniar, dinte de ferastrau sau liber 7-10.
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Denumire

Profil

3 bare

fiecare bara poate fi modificata pe inaltime si pe latime

Liniar

prima si ultima bara pot fi modificate doar pe nhaltime

Dinte de
ferastrau

fiecare bara poate fi modificata pe inaltime si pe latime
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Denumire Profil

Liber

+ fiecare bara poate fi modificata pe inaltime

4. Pentru a selecta unul din cele 10 profiluri liber editabile presetate, atingeti
butonul + sau — din caseta de grup Ar. profil (Imaginea 5-15, @ ) sau
introduceti numarul profilului de la 1 la 10 direct in camp.

5. Pentru a obtine un profil individual de terapie, atingeti fiecare bara de
modificat si trageti pana la Tnaltimea (corespunzatoare volumului de UF)
si latimea (corespunzatoare timpului) dorite.

& Cand se utilizeaza calcularea automata, ratele de UF ramase sunt
calculate in functie de volumul de UF total setat si barele ramase sunt
modificate automat.

6. Atingeti butonul OK pentru a confirma profilul.

% Profilul setat este indicat pe ecran.
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Setarea parametrilor de ultrafiltrare secventiala

Fazele de ultrafiltrare secventiala (SEQ) sunt utilizate pentru extragerea de
cantitati mai mari de lichid din pacient in intervale de timp definite in timpul
terapiei. in timpul ultrafiltrarii secventiale, nu curge lichid de dializa prin
dializor. Acesta este utilizat doar pentru extragerea de lichid din sangele
pacientului.

1. Selectati ecranul /nfroducere, UF, SEQ.
2. Setati parametrii 7/imp SEQ si sau Volum de UF SEQ.

& Parametrul Rata UF SEQ este calculat automat.

Imaginea 5-16 Parametri de ultrafiltrare secventiala

Parametrii SEQ pot fi setati si in faza de terapie. Pornirea ultrafiltrarii
secventiale este posibila doar in faza de terapie.

Se poate activa o optiune Compensare timp secvential in modul TSM si se
poate seta In modul Configurare utilizator, Parametri de UF. Daca setarea
este activata, timpul de HD este prelungit automat cu timpul secvential setat
(de exemplu, 4 ore HD + 0,5 ore SEQ = 4,5 ore timp de terapie).

Daca setarea este dezactivata, fazele de ultrafiltrare secventiala si de HD
sunt finalizate in timpul de terapie setat.
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Setarea parametrilor lichidului de dializa

1. Atingeti pictograma DF din ecranul /ntroducere.

&  Se afiseaza parametrii de DF.

Imaginea 5-17 Parametri de DF in ecranul /ntroducere

In functie de tipul de concentrat selectat (bicarbonat sau acetat) si de unitatea
de masura utilizata pentru conductivitate (mmol/l sau mS/cm), ecranul are un

aspect usor diferit.

Se pot seta parametrii urmatori:

Parametru

Interval

Descriere

Tip concentrat

Bicarbonat sau acetat

Dializa cu concentrat de
hemodializa acid si
concentrat de hemodializa
alcalin pe baza de
bicarbonat sau dializa cu
concentrat de acetat

Sursa
concentrat

Sursa centrala de
concentrat 1, sursa centrala
de concentrat 2 sau
recipient

Conductivitate

12,7 ... 15,3 mS/cm
in trepte de 0,1 mS/cm
(aprox. 127 ... 153 mmol/l)

Conductivitate finala.
Pentru factorul de
conversie din mmol/l in
mS/cm, a se vedea
capitolul Date tehnice.

Profil

Activ/Inactiv

Profil de conductivitate @
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Parametru Interval Descriere

Conductivitate | 2 ... 3,8 mS/cm —
bicarbonat in trepte de 0,1 mS/cm
(aprox. 20 ... 38 mmol/l)

Profil Activ/Inactiv Profil de conductivitate
bicarbonat @

Temperatura 345..395°C —

lichid de in trepte de 0.1 °C

dializa

Profil Activ/Inactiv Profil temperatura lichid
de dializa @

Debit lichid de | 300 - 800 ml/min —

dializa in trepte de 100 ml/min

Profil Activ/Inactiv Profil debit lichid de
dializa @

a. un exemplu de setare a unui profil este oferit in prezentul capitol

E Temperatura efectiva a dializorului poate diferi ugor de temperatura reglata
anterior.

E Decalcifiati aparatul dupa fiecare dializd cu bicarbonat. in caz contrar,
aparatul poate sa nu fie gata de utilizare pentru urmatorul tratament din cauza
calcificarii.

m *  Medicul curant raspunde de stabilirea concentratelor ce vor fi folosite.

*  Modurile cu bicarbonat si cu acetat pot fi presetate in modul Configurare
utilizafor de catre utilizatori autorizati.

«  In TSM modul, valoarea limit4 pentru monitorizarea raportului de amestec
poate fi setata astfel incat sa nu se poata efectua dializa cu acetat.

+ Daca s-a selectat setarea mmol/l in modul TSM, se pot preselecta pana
la 20 de acizi, 10 acetati si 1 concentrate de bicarbonat. Este afisat un
camp suplimentar cu denumirea concentratului selectat. La atingerea
acestui camp, se afiseaza o lista cu toate concentratele disponibile.

m Se pot seta parametri de DF suplimentari in modul Configurare utilizator de
catre utilizatori autorizati. Modificarile devin active doar dupa repornirea fazei
de pregatire.

Profiluri de parametri pentru lichidul de dializa

Setarea unui profil de parametri este explicata prin utilizarea profilului de
conductivitate (Na*) ca exemplu.

1. Selectati Profil, Pornit pentru parametrul respectiv.

&  Se afiseaza urmatorul ecran:
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Imaginea 5-18 Profil de conductivitate liniar

Profilul este impartit in 12 bare care reprezinta timpul de tratament. Pe baza
unui timp de tratament de 4 ore, fiecare bara reprezinta 20 de minute.

1. Selectati distributia L/iniara sau Exponentiala.
% Se afiseaza valoarea implicita pentru tratamentul complet.

2. Reglati valorile prin mutarea cu degetul a primei si/sau ultimei bare pe
ecranul tactil.
sau

Selectati prima bara.
Atingeti Valoare selectala.

5. Introduceti valoarea cu tastatura numerica si atingeti OK pentru a confirma.
sau

6. Selectati ultima bara.
Atingeti Valoare selectala.
8. Introduceti valoarea cu tastatura numerica si atingeti OK pentru a confirma.

% Profilurile sunt adaptate automat pe vaza valorii selectate ca valoare
initiala sau valoare finala.

Cand se seteaza un profil de conductivitate, valoarea generica a conductivitatii
va fi setata la prima valoare a profilului. Cand profilul de conductivitate este
dezactivat, terapia este efectuata cu ultima valoare a conductivitatii.

Fereastra de confirmare a datelor de reteta de la inceputul tratamentului
afiseaza valoarea generica a conductivitatii precum si, in cazul unui profil de
conductivitate activ, un text informativ corespunzator Profil ... activ.
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5.10.3
1.

& Se afiseaza ecranul Heparina.

Dialog iQ

Setarea parametrilor pentru heparind

Atingeti Heparind in ecranul /nfroducere.

Imaginea 5-19 Parametrii pentru heparina in ecranul /nfroducere

Se pot seta parametrii urmatori:

Parametru

Interval

Descriere

Tratament cu
heparina

Activ/Inactiv

Activeaza/dezactiveaza
tratamentul cu heparina.

Rata heparina

0,1-10,0 ml/h

Viteza continua heparina pe
intreaga durata de administrare a
heparinei

Profil Activ/Inactiv Activare/dezactivare profil
heparina

Timp oprire 0:00 - 12:00 h:min Pompa de heparina este oprita pe

heparina Implicit 0:30 h:min ksJ%zrgi:iurlntpeL:glFi)iZietat fnainte de

Tip seringa 10/20/25/30 ml Utilizatorul poate selecta tipul de

seringa dintr-o lista.

Volum bolus de | max. 10 ml Volumul bolusului pentru

heparina administrarea bolusului in timpul
dializei

Volum max. 10 ml Volum bolus neadministrat

administrat

Inceput — Pornire/oprire bolus
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E Cele mai comun uzitate tipuri de seringi au un volum de 20 sau 30 ml. Dilutia
corespunzatoare trebuie stabilita de medicul curant.

Daca pacientii prezinta un risc ridicat de hemoragie interna (de exemplu, n
caz de interventii chirurgicale recente, abcese abdominale sau boli similare),
verificati indicatia de hemoragie interna in timpul terapiei si verificati periodic
aplicarea heparinei in timpul terapiei!

Asigurati-va ca optiunea Trafament cu heparina este Activald. Daca este
dezactivata, aceasta trebuie activata manual pentru a se administra heparina
in timpul terapiei.

m Se pot seta parametri de heparina suplimentari in modul Configurare utilizator
de catre utilizatori autorizati.

5.104 Setarea limitelor de presiune
1. Atingeti Limitein ecranul Introducere.
& Se afiseaza limitele de presiune.

% Presiunile sunt afisate sub forma grafica si numerica.

Imaginea 5-20 Exemplu de limite de presiune in ecranul /nfroducere

Se pot seta parametrii urmatori:
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1 Limita superioara totala
presiune (max.)

2 Limita superioara pentru
interval (delta max.)

Presiune efectiva

Limita inferioara pentru
interval (delta min.)

5 Limita inferioara totala
presiune (min.)

Dialog iQ

Grup | Valoare limita Descriere

PA Delta max.: 10 ... 100 mmHg
Delta min.: 10 ... 100 mmHg

Fereastra cu limite pentru presiunea
arteriala

PV Max.: 100 ... 390 mmHg Limita superioara totala pentru

presiunea venoasa

Delta max.: 10 ... 100 mmHg
Delta min.: 10 ... 60 mmHg

Fereastra cu limite pentru presiunea
venoasa

PBE | Max.: 100 ... 700 mmHg Limita superioara totala pentru

presiunea la intrarea partii de sange

Delta superioara:
100 ... 700 mmHg

Limita superioara a intervalului pentru
presiunea la intrarea partii de sange

TMP | Max.: 100 ... 700 mmHg

Min.: -100 ... 10 mmHg

Limita superioara/inferioara totala
pentru presiunea transmembranara

Delta max.: 10 ... 100 mmHg
Delta min.: 10 ... 100 mmHg

Interval pentru presiunea
transmembranara (doar cand este
activat in modul TSM)

Presiunile sunt monitorizate prin intervale (zona gri din Imaginea 5-21) care
sunt definite prin distanta respectiva dintre valoarea efectiva ® si limitele
inferioara @ si superioara @ (valori delta min./max.). Totalul acestor doua
distante da latimea intervalului, adica, in exemplul din Imaginea 5-20: 70 + 70
=140 (mmHg).

Imaginea 5-21 Limite de presiune

Presiunile efective trebuie sa se situeze intre limitele intervalelor
corespunzatoare, in caz contrar se genereaza o alarma corespunzatoare i
aparatul poate reactiona in consecinta. Daca limita superioara/inferioara a
intervalului dinamic depaseste limita superioara/inferioara totala a presiunii,
limita totala a presiunii formeaza pragul de alarma.

Presiunea arteriala (PA)

Presiune arteriala de intrare PA (presiunea intre pacient si pompa de sange)
este monitorizata printr-un interval setat automat, adica intervalul este setat
automat Tn raport cu presiunea efectiva dupa pornirea pompei de sange.
Limita inferioara totala a presiunii arteriale (PA min.) poate fi modificata doar
in modul TSM de catre tehnicieni de service.

Intervalul este activ doar faza de terapie si in timpul functionarii (circulatiei) cu
bypass.

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018 115



Dialog iQ

116

Pregatirea aparatului pentru tratament

Presiunea venoasa (VP)

Presiunea venoasa PV (presiunea intre dializor si pacient) este presiunea cea
mai importanta pentru siguranta pacientului. Prin urmare, limita inferioara
totala a presiunii venoase (PA min.) poate fi modificatda doar in modul TSM de
catre tehnicieni de service.

In procedura cu doua ace, intervalul de presiune venoasa este setat la 10
secunde dupa fiecare reglare a debitului de sange. Limita inferioara a
intervalului este urmarita apoi dinamic catre PV pentru a se obtine distanta
minima fata de presiunea efectiva.

Daca se depaseste limita PV superioara timp de peste 3 secunde, pompa de
sange este oprita, clema tubulaturii venoase SAKV este inchisa si se
genereaza o alarma. Nu este implementatd o recunoastere explicita a
perfuzarii in tesut.

Daca PV se situeaza sub limita inferioara timp de peste 5 secunde, se
genereaza o alarma de presiune.

Presiunea de intrare pe partea de sange (PBE)

Presiunea de intrare pe partea de sange PBE (presiunea dintre pompa de
sange si dializor) este monitorizata in acelasi mod ca si presiunea arteriala.
Deoarece PBE poate creste doar in timpul terapiei, se pot seta doar limita
superioara totala (PBE max.) si limita superioara a intervalului (Delta max.).

Presiunea transmembranara (TMP)

Presiunea TMP a dializorului este monitorizata in acelasi mod ca si presiunea
arteriala, luandu-se in considerare presiunea venoasa PV, presiunea la iesire
a dializantului PDA si presiunea de intrare pe partea de sange PBE. Intervalul
este dependent de dializor.

Daca se depasesc limitele intervalului in procedura cu doua ace, se activeaza
o alarma. Daca se depaseste limita totala, se deconecteaza dializorul. Daca
TMP scade sub -100 mmHg, se opreste ultrafiltrarea si se activeaza o alarma.

Cand monitorizarea limitelor este dezactivata in modul Configurare utilizator,
monitorizarea valorii TMP max. raméne activa. Activarea modului bypass sau
modificarea debitului de sange necesita recentrarea intervalului. Limita
inferioara a intervalului TMP poate fi adaptata in modul Configurare utilizator
pentru utilizarea dializoarelor cu flux ridicat.

Limita inferioara totala a TMP poate fi setatd la -100 mmHg. In acest caz,
avertismentul de filtrare inversa cand se atinge valoarea de -10 mmHg nu mai
este valabil.

Risc la adresa pacientului din cauza filtrarii inverse.
La modificarea intervalului de valori ale TMP, poate avea loc filtrarea inversa.

+  Serecomanda utilizarea filtrului de lichid de dializa Diacap Ultra.
* In caz de defectiune tehnica, apelati serviciul tehnic.

Se pot seta limite de presiune suplimentare in modul Configurare utilizator,
Parametri min. max. de catre utilizatori autorizati.

Pentru valori si calcule, a se vedea capitolul Date tehnice.
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5.11 Modul de asteptare

Aparatul este prevazut cu un mod de asteptare pentru partea de lichid de
dializa. Acest mod permite oprirea partii de lichid de dializa pentru
economisirea apei, a concentratului si a energiei cand aparatul este in curs de
pregatire si nu urmeaza a fi utilizat imediat.

Tn timpul modului de asteptare, dializorul este spélat frecvent pentru a se evita
formarea de germeni.

Modul de asteptare este activat automat daca se seteaza in modul
Configurare utilizafor. Poate fi dezactivat si activat manual ulterior oricand.
5.11.1 Activarea modului de asteptare

Setarile urmatoare sunt disponibile in modul Configurare utilizator, Parametri
parte de dializant.

»  Asteptare dupa autotestare/spalare: Da/Nu
. Timp maxim de asteptare. 0:10 - 10:00 ore
In functie de setarile efectuate in modul TSM de cétre serviciul tehnic, modul

de asteptare poate fi activat sau dezactivat pe o perioada reglabila in modul
Configurare utilizator.

Pornirea automata a modului de asteptare

Daca s-a presetat in modul Configurare utilizator, aparatul intra in modul de
asteptare dupa autotestare si spalare. Pictograma corespunzatoare este
activata si antetul cadrului indica faza Asteptare. Timpul in modul de
asteptare este afisat pe pictograma.

5.11.2 Activarea si dezactivarea modului de asteptare

Durata max. a modului de asteptare este presetata in modul Configurare
utilizafor de catre utilizatori autorizati.

Sunt disponibile urmatoarele optiuni pentru dezactivarea modului de
asteptare:

+  Dezactivare manuala
+  Dezactivare automata dupa expirarea timpului

*  Dezactivare automata in timpul conectarii pacientului

Dezactivarea manuala a modului de asteptare
Modul de asteptare poate fi dezactivat manual:
1. Atingeti pictograma.
% Aparatul este Tn modul bypass. Lichidul de dializa este circulat fara a
trece prin dializor.
Reactivarea manualéd a modului de asteptare
Daca este dezactivat, modul de asteptare poate fi reactivat manual:
1. Atingeti pictograma.

% Aparatul este in modul de asteptare.
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5.12 intreruperea alimentarii in timpul pregétirii

In cazul unei intreruperi a alimentarii electrice in faza de pregétire, starea
acestei faze va fi salvata. Daca se restabileste alimentarea electrica, doar
etapa de lucru intrerupta trebuie repetata de catre aparat daca este necesar.
Parametrii de tratament deja introdusi vor ramane neschimbati. Datele salvate
vor fi stocate timp de pana la 120 de minute. Ulterior, aparatul trebuie pregatit
din nou.

Aceasta functionalitate permite mutarea unui aparat pregatit intre statiile de
dializa.

5.13 Recoltarea lichidului de dializa

Orificiul de recoltare este disponibil ca accesoriul.

Instalati orificiul de recoltare conform instructiunilor de instalare anexate.

Asigurati-va ca portul de recoltare nu curge dupa utilizare.

Unelte si materiale

+  Echipament de protectie personala (EPP), de exemplu, halat si manusi
medicale

« 2 seringi sterile de pana la 50 ml

*  Alcool izopropilic, de exemplu, Meliseptol

* Recipient de recoltare

+  Punga de recoltare

Pregatirea recoltarii lichidului de dializa
1. Asigurati-va ca se poarta EPP.

2. Dezinfectati orificiul de recoltare cu alcool izopropilic cu cel putin 15
minute Tnainte de recoltare.

Recoltarea lichidului de dializé pentru analizé microbiologica

Probele de lichid de dializa pot fi recoltate periodic in scopul analizarii
microbiologice. Deoarece sunt necesare frecvent cantitati mai mari de 100 ml,
acestea nu trebuie recoltate in timpul tratamentului, ci in faza de pregatire.

1. Porniti aparatul si selectati programul.
2. Porniti primingul.

% Aparatul incepe numaratoare inversa a volumului de priming.

Modul recolfare poate fi activat doar dupa finalizarea primingului.

3. Cand contorul de volum de priming ramas ajunge la 0 (afisaj: ,--- ml”),
accesati ecranul Configurare, Priming.

% Devine activa optiunea Recoltare probe microbiologice, Mod recoltare.
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Imaginea 5-22 Ecranul Configurare, Mod recolfare in Priming

4. Atingeti Mod recoltare, Pornit.

% Pe ecran se afiseaza texte de indrumare a utilizatorului pentru
recoltarea de probe microbiologice.

&, Butonul Pornire devine activ.

Imaginea 5-23 Pornirea recoltarii de probe microbiologice

5. Dezinfectati orificiul de recoltare cu alcool izopropilic.
Asigurati-va ca orificiul de recoltare este uscat inainte de a recolta proba!

6. Atasati recipientul de recoltare la portul de recoltare.
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7. Atingeti butonul Pornire.
% Inscriptia butonului devine Oprire.
%  Recipientul de recoltare este umplut cu lichid de dializa.
8. Atingeti butonul Oprire imediat ce s-a atins cantitatea necesara.

% Pe ecran se afiseaza texte de indrumare a utilizatorului pentru
recoltarea de probe microbiologice.

% Inscriptia butonului devine Pornire.

Imaginea 5-24 Recoltare de probe microbiologice oprita

9. Detasati recipientul de recoltare de la portul de recoltare.

10. Atingeti Dezactivare pentru a dezactiva Modul recolfare.

Recoltarea lichidului de dializd pentru analizarea compozitiei

Se pot recolta cantitati mici de 1 pana la 10 ml pentru analizarea compozitiei
lichidului de dializa. Procedati dupa cum urmeaza.

1. Odata stabilizatd conductivitatea lichidului de dializa (dupa aprox. 5
minute), dezinfectati orificiul de recoltare cu alcool izopropilic.
Asigurati-va ca orificiul de recoltare este uscat inainte de a recolta proba!

@ A se utiliza doar seringi sterile pentru recoltarea probelor.

2. Atasati prima seringa sterila la orificiul de recoltare al tubulaturii pentru
lichidul de dializa si umpleti-o cu 30 ml de lichid de dializa.

Nu retrageti pistonul seringii. Seringa este umpluta automat deoarece
presiunea din circuitul de lichid de dializa este superioara presiunii atmosferice.
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Imaginea 5-25 Orificiu de recoltare

Eliminati la deseuri aceasta seringa si aceasta proba.

Atasati a doua seringa sterila la orificiul de recoltare si umpleti-o cat
trebuie.

5. Transferati proba de lichid intr-un recipient de recoltare.

m Dupa obtinerea probei, asigurati-va ca lichidul este transferat in recipientul de

recoltare fara intrerupere si ca varful seringii nu este contaminat.

Repetati recoltarea de probe daca este necesar mai mult lichid.

Analizati lichidul de dializa, de exemplu, prin una din metodele urmatoare:
— masurarea pH-ului

— analiza de gaze a sangelui

— determinarea chimica a concentratiei de bicarbonat (titrare)

Domenii terapeutice recomandate:
- pH: 72..75

- pCO,: 40 ... 60 mmHg

— HCO5™ 25 ... 38 mmol/l

NOTA!

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

* Respectati setarea corecta a valorii pH-ului.
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5.14 Verificari finale

Dupa finalizarea fazei de pregatire, este activata pictograma Conectare
pacient. Aparatul este in modul bypass. Lampa de semnalizare de pe monitor
se schimba in galben.

A PRECAUTIE!

Risc de reducere a eficacitatii dializei din cauza prezentei aerului in dializor!

Asigurati-va ca nu ramane aer in dializor dupa priming. Daca este necesar,
rotiti dializorul si continuati primingul pana la eliminarea completa a
aerului.

Rotiti dializorul in pozitia de tratament: racordurile rosii (arteriale) n sus,
racordurile albastre (venoase) in jos.

Verificati daca nu a ramas aer in dializor.
Daca a ramas aer in dializor:

Rotiti dializorul la 180° (racordurile venoase in sus) cu pompa de sénge in
functiune.

%  Dializorul este umplut cu solutie de priming in directia schimbata
pentru eliminarea aerului rezidual.

Cand s-a eliminat complet aerul din dializor, rotiti dializorul inapoi in pozitia
de tratament.

Verificati nivelurile lichidelor din camerele de pe liniile de s&nge si corectati
daca este necesar.

Mai ales dupa eliminarea aerului, poate fi necesara reglarea nivelului
lichidului in camera venoasa.

Verificati etanseitatea sistemului de linii de sange.
Daca se detecteaza o scurgere care nu poate fi eliminata, inlocuifi
sistemul de linii de sange si reporniti pregatirea aparatului.
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6 Tratament

6.1 Verificarea datelor pacientului

Dupa finalizarea fazei de pregatire, este activata pictograma Conectare
pacient. Aparatul este in modul bypass. Lampa de semnalizare de pe monitor
se schimba in galben.

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!
Parametrii de terapie trebuie sa fie plauzibili si sa respecte reteta medicala.

«  Verificati intotdeauna setarile parametrilor de terapie Thainte de inceperea
terapiei.

1. Atingeti pictograma Conectare pacient pentru a intra in faza de terapie.

& Tasta Enter de pe monitor se aprinde. Se deschide o prezentare
generala a parametrilor de terapie introdusi.

Imaginea 6-1 Confirmarea datelor de reteta
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A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza monitorizarii incorecte a parametrilor de
terapie!

Daca se genereaza un singur semnal sonor sau nu se genereaza niciunul sau
daca tasta Enfer clipeste pe monitor, sau daca parametrii de terapie afisati
prezinta discrepante, aparatul este defect si nu trebuie utilizat!

«  Atingeti Anulare pentru a parasi ecranul.
+  Contactati serviciul tehnic.

2. \Verificati daca setarile parametrilor de terapie sunt cele prescrise de
medic.
Daca este necesar, atingeti butonul Anulare si modificati setarile, de
exemplu, in ecranul Configurare.

3. Apasati tasta Enfer de pe monitor pentru a confirma setarile parametrilor
de terapie.

&, Se vor auzi 2 semnale sonore scurte.

% Se afiseaza ecranul Ecran princjpal. care solicita conectarea
pacientului si pornirea pompei de sange.

Imaginea 6-2 Ecranul Ecran principal pentru conectarea pacientului

4. Daca nu s-a efectuat deja actiunea, rotiti dializorul in pozitia de tratament:
racordul liniei de sange arterial (rosu) orientat in sus, racordul liniei de
sange venos (albastru) orientat in jos.
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6.2 Conectarea pacientului si pornirea terapiei

Risc pentru pacienti cu catetere venoase centrale din cauza scurgerilor de
curent!

« Verificati daca este stabilitd egalizarea potentialelor pentru a va asigura
ca scurgerile de curent catre pacient se incadreaza in limitele pentru
componentele aplicate de tip CF.

Risc la adresa pacientului din cauza prezentei aerului in sistemul de linii de
sange!

* A nu se conecta niciodata un pacient daca sistemul de linii de sadnge este
umplut cu aer.

« Pacientul va fi conectat doar daca detectorul de aer pentru siguranta
(SAD) este activ.

Conectati pacientul doar dupa ce a fost apasata pictograma Conectare
pacient (a se vedea sectiunea 6.1 Verificarea datelor pacientului (125)).

In faza de functionare Conectare pacient. valorile limitd setate nu sunt
monitorizate riguros. Este necesara o atentie speciala in timpul conectarii
pacientului.

Aparatul accepta ambele conexiuni, conexiune rosie si conexiune alba la
pacient, adica metoda fara lichid si metoda cu administrare de lichid in timpul
conectarii.

«  Conexiune rosie:
Linia de s&nge venos ramane conectata la punga de punga de deseuri
sau la portul de dejectie la pornirea pompei de sange. Astfel, sistemul de
linii de s&nge este umplut cu sange de la pacient fara a returna lichid la
inceputul tratamentului. Volumul de sange ,lipsa” este returnat pacientul
din sistemul de linii de sange la sfarsitul tratamentului.

Conexiune alba:

Linia de s&nge venos este conectata la pacient inainte de pornirea
pompei de sange. Astfel, nu existd pierdere de lichid la inceputul
tratamentului deoarece se perfuzeaza ser fiziologic din sistemul de linii
de sange n pacient. Se pot evita posibile evenimente de hipotensiune,
de exemplu, in cazul tensiunii arteriale reduse. in cazul reperfuziei,
sangele din sistemul din linii de sange este returnat pacientului ca un
bolus de lichid suplimentar.

Modul de conectare trebuie decis de medicul curant!
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Conexiune rosie la pacient

1.

Conectati pacientul pe partea arteriala.

Risc la adresa pacientului din cauza contaminarii!

Punga de priming poate fi contaminata de pirogeni, endotoxine sau bacterii
daca racordul venos nu este deconectat inainte ca sangele de la pacient sa
ajunga al punga de priming!

Asigurati-va ca linia de sange venos este deconectata de la punga de
priming si este conectata la pacient Tnainte ca sangele pacientului sa
ajunga la punga de priming.

Daca sangele pacientului ajunge la punga de priming in timpul
primingului, eliminati la deseuri punga si utilizati o punga noua pentru
bolus sau reperfuzie.

Porniti pompa de sénge si setati debitul de sénge.

% Sistemul de linii de sdnge este umplut cu sange.
Imediat ce se detecteaza sange pe senzorul rosu din detectorul de
aer pentru siguranta (SAD), pompa de sange se opreste si se
activeaza un mesaj (Pacient conectat?).

Apasati tasta Dezactivare sonora alarm& pentru oprirea semnalului sonor
de alarma.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sénge!

Asigurati-va ca sunt fixate corespunzator canulele.

Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

La conectarea venoasa, verificati daca toate racordurile sunt corecte si
etanse.

Conectati pacientul pe partea venoasa.

Asigurati-va ca toate clemele necesare sunt deschise.
Apasati din nou tasta A/arma pentru a reseta alarma.
% Porneste pompa de sange.

Setati debitul de sange.

Atingeti pictograma pentru a dezactiva modul bypass.

& Se poate seta dezactivarea automatd a modului bypass in modul
Configurare utilizator.

& Aparatul comuta la racordul principal si se desfasoara hemodializa.

% Lampa de semnalizare de pe monitor se aprinde in verde.
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Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii
tratamentului!

Daca utilizatorul nu deschide clema de pe linia arteriala sau racordul arterial la
pacient dupa conectarea pacientului, se produce o presiune extrem de
negativa in amonte de pompa.

+  Deschideti clema de pe linia arteriala si racordul arterial la pacient dupa
conectarea pacientului.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza eficacitatii reduse a dializei!

La valori ale presiunii arteriale de sub -150 mmHg, debitul de sange efectiv
este mai mic decéat debitul afisat din cauza cresterii abaterilor debitului furnizat
de pompa de sénge.

+  Inchideti clema pe linia arteriala.
+  Corectati setarea debitului de sange.
*  Prelungiti durata terapiei.

Este posibila administrarea manuala a unui bolus de heparina cu o seringa in
orice moment Tn timpul terapiei utilizandu-se racordurile respective sau functia
bolus de heparina din ecranul /nfroducere, Heparina. A se vedea si capitolul
Bolusul de heparina.

Conexiune alba la pacient
1. Conectati pacientul pe partea arteriala.
2. Conectati pacientul pe partea venoasa.

3. Porniti pompa de sange si continuati dupa cum se descrie mai sus pentru
conexiunea rosie.

Intrerupere a alimentérii electrice in timpul conectérii pacientului

In cazul unei intreruperi a alimentarii electrice in faza de functionare
Conectare pacient, aparatul incepe faza de terapie cu modul bypass activat
dupa restabilirea alimentarii electrice. In cazul primingului la orificiul de
dejectie si al primingului pe linie, se afiseaza alarma Orificiu dejectie deschis
deoarece aparatul nu detecteaza ca nu s-a finalizat conectarea pacientului.

Pentru a Tncepe terapia:

1. Detasati linia venoasa de la punga de deseuri sau de la portul de dejectie
si conectati-o la accesul venos al pacientului.

2. Daca este cazul, inchideti orificiul de dejectie.
Alarma pentru orificiu de dejectie deschis dispare.

3. Atingeti pictograma pentru a dezactiva modul bypass.

%  Se porneste terapia. Se perfuzeaza un bolus mic de ser fiziologic
deoarece circuitul extracorporal nu este umplut complet cu sange.
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6.3 in timpul terapiei

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge!

Functia de monitorizare standard a aparatului nu poate detecta cu siguranta
daca canulele se deconecteaza sau aluneca.

«  Asigurati-va ca accesul vascular al pacientului ramane complet vizibil pe
tot parcursul terapiei.

«  Verificati cu regularitate accesul la pacient.

»  Verificati daca sistemul de control al presiunii este activ.

+ Limita venoasa inferioara e preferabil sa fie > 0 mmHg.

Sunt disponibile dispozitive de siguranta pentru detectarea dislocarii acului
venos. Daca se intentioneaza utilizarea acestora, procurarea acestor
dispozitive cade Tn sarcina organizatiei responsabile.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge!

Se poate pierde sange la schimbarea dializorului sau a sistemului de linii de
sange in timpul terapiei. La schimbarea consumabilelor:

»  Asigurati-va ca dializorul nu este deteriorat.

*  Asigurati-va ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

« Asigurati-va de integritatea si introducerea corecta a segmentului(-elor)
pompei de sange.

+ Asigurati-va ca liniile de sange sunt introduse corect in detectorul de aer
pentru siguranta (SAD), senzorul de hematocrit (HCT) si clemele de
tubulatura.

In cazul unei intreruperi a alimentarii electrice cu durata mai mica sau egala
cu 30 de secunde, se continua terapia. Pe randul de stare de pe ecran se
indica Functionare cu baterie.

* Daca intreruperea dureaza mai putin de 15 minute, se continua terapia.

« Daca intreruperea dureaza mai mult de 15 minute, aparatul reporneste
cu ecranul Selectare program dupa restabilirea alimentarii electrice. Se
afiseaza mesajul Sistem restabilit dupd intrerupere a alimentarii electrice!.

Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

Daca s-au modificat parametri relevanti pentru siguranta in timpul terapiei si,
ulterior, are loc o Intrerupere a alimentarii electrice, volumul de UF si timpul de
terapie acumulat pot fi incorecte dupa restabilirea alimentarii electrice si
repornirea aparatului.

+  Cantariti pacientul Thainte de a continua terapia pentru a stabili volumul
de UF eliminat efectiv. Daca este cazul, recalculati timpul de terapie.

Cand aparatul reporneste cu ecranul Selectare program, trebuie initiata o
noua terapie dupa cantarirea pacientului.
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Ecranul Ceas

Ecranul Ceas inlocuieste ecranul Selectare program in faza de terapie.
Acesta afiseaza parametrii 7imp ramas, Volum de UF efectiv si ora absoluta
Sfarsit ferapie. Tot din ecranul Ceas este posibila si pornirea masurarii
automate a tensiunii arteriale (ABPM).

Imaginea 6-3 Ecranul Ceas in faza de terapie

Timpul contorizat regresiv pe ecranul Ceas reprezinta timpul de tratament
efectiv, adica timpul fara fazele de bypass, autotestare, duratele alarmelor
etc.
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6.3.1 Reglarea nivelurilor

Reglarea nivelurilor permite utilizatorului sa seteze nivelurile lichidelor Tn
camere prin atingerea pictogramelor de pe ecran.

Nivelurile din camere pot fi setate doar in timpul functionarii pompei de sange.
Camerele active depind de sistemul de linii de sange folosit.

Utilizatorul este responsabil de verificarea setarii corecte a nivelurilor din
camere.

n cazul in care pompa de sange este oprité, sistemul de reglare a nivelului nu
este activ. Se afiseaza un mesaj care indica necesitatea pornirii pompei de
sange.

In cazul unor alarme ale liniei de sange, reglarea nivelului nu este posibila.
Este necesara anularea alarmelor in prealabil.

Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!

Contaminarea filtrului hidrofob de pe senzorul de presiune pentru sistemul de
linii de s&nge poate cauza infectii. Daca a patruns s&nge in aparat:

* Instruiti serviciul tehnic sa inlocuiasca urmatoarele componente de pe
partea aparatului: conectorul Luer-Lock, tubul de conectare intern si filtrul
hidrofob al senzorului de presiune.

*  Folositi din nou aparatul doar cand s-au schimbat componentele de pe
partea aparatului.

«  Efectuati dezinfectia dupa inlocuire.

®
@

Imaginea 6-4 Reglarea nivelului in faza de terapie
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Activarea reglarii nivelului
1. Atingeti pictograma @ .

% Butoanele pentru cresterea sau reducerea nivelurilor din camere sunt
activate.

Reglarea nivelului este dezactivata automat dupa 20 de secunde daca nu se
atinge niciun buton.

Cresterea nivelului

1. Atingeti sageata sus pentru camera respectiva pentru cresterea usoara a
nivelului.

2. Cititi nivelul.

3. Atingeti din nou sageata sus pentru o setare corecta, daca este necesar.

Reducerea nivelului

1. Atingeti sageata jos pentru camera respectiva pentru reducerea usoara a
nivelului.

2. Cititi nivelul.

Atingeti din nou sageata jos pentru o setare corecta, daca este necesar.

Risc de reducere a eficacitatii dializei!

« Asigurati-va ca nu patrunde aer in dializor cand se reduce nivelul din
camera arteriala.

Dezactivarea reglarii nivelului
1. Atingeti din nou pictograma @ .

% Reglarea nivelului este dezactivata.

6.3.2 Monitorizarea limitelor de presiune pe partea de sange
Presiunea venoasa (PV)

Presiunea fluxului de retur venos (PV, presiunea intre dializor si pacient) este
monitorizata printr-un interval setat automat. Intervalul este setat la 10 secunde
de la pornirea pompei de sange si este identificat cu marcaje pe bara care
indica presiunea venoasa. Latimea si limitele intervalului sunt setate in modul
TSM de catre serviciul tehnic.

Valoarea limitei venoase inferioare este reglatda automat in timpul
tratamentului. Se mentine distanta fata de o limita inferioara a intervalului.
Pentru a compensa cresterea presiuni venoase, reglarea are loc la fiecare
2 minute si adauga pana la 2 mmHg odata.

Verificati limita inferioara a presiunii venoase pe durata dializei. Distanta optima
dintre valoarea limita inferioara si presiunea efectiva este de aprox. 35 mmHg.

Intervalul poate fi repozitionat prin modificarea pentru scurt timp a vitezei
pompei de sange. in acest caz, intervalul este dilatat la marimea presetata in
modul TSM. O valoare limita inferioara deja reglatd este reintrodusa in
intervalul presetat in modul TSM.
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Presiunea arteriala (PA)

Presiunea de intrare arteriala (PA, presiunea dintre pacient si pompa de
sange) este monitorizatd automat in cadrul limitelor setate. Intervalul este
setat la 10 secunde de la pornirea pompei de sange. Valoarea limita inferioara
maxima poate fi setatd la -400 mmHg Th modul TSM. Limitele sunt active in
fazele de terapie si reperfuzie.

La setarea intervalului, asigurati-va ca limita superioara este o presiune céat
mai negativa.

Presiunea de intrare pe partea de sédnge (PBE)

Presiune de intrare a sangelui @ n dializor este monitorizata dupa limita sa
superioara. Functia de monitorizare a PBE avertizeaza asupra sau
semnalizeaza un posibil blocaj al dializorului din cauza unei linii indoite sau a
cresterii coagularii in dializor. O posibild agregare este evitata. In plus, o
usoara crestere a PBE permite utilizatorului sa monitorizeze formarea unui
strat de membrana secundar in dializor. Limitele pot fi setate doar in faza de
pregatire din ecranul /nfroducere si la inceputul fazei de terapie din ecranul
Limite alarma.

© ®

Imaginea 6-5 Limite ale PBE in ecranul /nfroducere in timpul fazei de terapie

Pe langa valoarea maxima a PBE @ , se poate regla si valoarea delta ® .
Valoarea delta reprezinta o limita care se afla deasupra valorii efective medii a
PBE. Aceasta serveste la monitorizarea acumularii unei membrane
secundare. Valoarea efectiva medie a PBE este stabilita de aparat in primele
5 minute de la pornirea terapiei si este stocata ca valoare de referinta in
software. Modificarile presiunii prin variatia debitului sanguin sunt luate
automat Tn considerare. (exemplu: valoarea medie efectiva a PBE este de
155 mmHg, plus valoarea delta de 150 mmHg, suma acestora este o valoare
limitatoare a PBE de 305 mmHg). Odata atinsa aceasta limita, se afiseaza un
avertisment.

Cand se depaseste limita, se afiseaza o alarma. Daca cresterea PBE nu va fi
monitorizata, valoarea delta poate fi reglata la limita maxima a PBE.
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6.3.3 Tratamentul la viteza minima de UF

Tratamentul la rata de ultrafiltrare (UF) minima poate fi activat pentru a se
obtine, de exemplu, o reducere imediata a ratei de UF setate in cazul scaderii
presiunii sdngelui si circulatiei instabile.

Timpul de terapie continua pe parcursul tratamentului la rata de UF minima.
Daca este necesar, reglati volumul de UF in urma tratamentului la rata de UF
minima.

Activarea ratei minime de UF

1. Atingeti pictograma si apasati tasta Enferpentru a confirma tratamentul la
rata de UF minima.

%  Tratamentul continua cu rata de UF minima setata. Profilul de UF
utilizat este dezactivat.
% Aparatul va emite un semnal sonor la fiecare 10 minute.
Dezactivarea ratei minime de UF
1. Atingeti pictograma din nou.
% Terapia continua cu sau fara compensarea UF, in functie de setare.
Compensarea UF

Serviciul tehnic poate stabili in modul TSM modul in care va continua terapia
dupa o perioada de rata de UF minima.

*  Cucompensare a UF:
Dupa tratament temporar la rata de UF minima, volumul de UF
preselectat va fi atins in timpul de UF setat prin cresterea ratei de UF.

*  Fara compensare a UF:
Dupa tratament temporar la rata de UF minima, volumul de UF
preselectat nu va fi atins in timpul de UF setat. Se afiseaza un
avertisment corespunzator.
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6.3.4 Ultrafiltrare secveniiald (SEQ UF)

Fazele de ultrafiltrare secventiala (SEQ) sunt utilizate pentru extragerea de
lichid din sédngele pacientului. Parametri SEQ pot fi setati si in faza de
pregatire (a se vedea sectiunea 5.10.1 Setarea parametrilor de ultrafiltrare
(104)).

1. Selectati ecranul /nfroducere.
2. Atingeti pictograma UF.
3. Atingeti SEQ.

Imaginea 6-6 Ultrafiltrare secventiala

4. Daca este necesar, verificati daca parametrii 7imp SEQ si Volum de UF
SEQ sunt setati corect si conform necesitatilor.

& Cand se modifica timpul sau volumul, parametrul Rata de UF SEQ
este calculat automat.

5. Atingeti Mod SEQ, Pornit si apasati tasta Enfer de pe monitor pentru a
confirma selectarea modului SEQ.

% Modul SEQ este pornit. Indicatia fazei de functionare SEQ este
afisata Tn antetul cadrului.

Durata maxima a unei faze secventiale este de 1 ora. Pentru a dezactiva
ultrafiltrarea secventiala inaintea expirarii timpului, atingeti Mod SEQ, Oprit.

Se poate activa o optiune Compensare timp secvential in modul TSM si se
poate seta In modul Configurare utilizator, Parametri de UF. Daca setarea
este activata, timpul de HD este prelungit automat cu timpul secvential setat
(de exemplu, 4 ore HD + 0,5 ore SEQ = 4,5 ore timp de terapie).

Daca setarea este dezactivata, fazele de ultrafiltrare secventiala si de HD
sunt finalizate in timpul de terapie setat.
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6.3.5 Bolus de heparina

1. Atingeti pictograma pentru bolus de heparina @ de pe cadru sau accesati
prin intermediul indicatorului de fete ale cubului/barelor de derulare
ecranul /nfroducere, Heparina.

&  Se deschide ecranul Heparina.

@

® ®

Imaginea 6-7 Ecranul Bolus heparina

2. Introduceti volumul bolusului de heparina si atingeti butonul Pornire @ .
%  Se administreaza bolusul de heparina.

Y Campul Volum administrat afiseaza volumul total de heparina
administrat in faza de terapie.

A PRECAUTIE!

Risc de pierdere de sange din cauza coagularii!

In cazul unei anticoaguléri insuficiente, sangele se poate coagula in circuitul
extracorporal.

* A nu se omite pornirea bolusului de heparina.

«  Bolusul de heparina poate fi repetat.

+  Serviciul tehnic poate configura aparatul in modul TSM astfel incat sa se
administreze automat un bolus de heparina oricand se detecteaza
sange la detectorul rosu (RDV) al detectorului de aer pentru siguranta
(SAD).
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6.3.6 Ecranul Urgenta

6.3.6.1 Bolus de lichid

Functia bolus din ecranul Urgenta permite perfuzarea unui volum definit de
lichid in pacient. Tn functie de configuratia aparatului, bolusul este denumit
bolus arterial (aparat HD) sau bolus de perfuzie (aparat HDF).

In cazul unui aparat HD, tubul de perfuzie trebuie conectat la o punga de NaCl
prin adaptorul Y de pe sistemul de linii de sdnge (a se vedea Imaginea 6-10
Configuratie pentru bolus arterial (140)).

In cazul unui aparat HDF, bolusul se poate administra cu lichidul de pe linie
prin intermediul pompei de substitutie. Linia de substitutie trebuie sa fie
conectata la orificiul de substitutie.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii arteriale de aer!

+ Asigurati-va ca linia de sange arterial este introdusa in clema de
tubulatura arteriala SAKA.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge!

+  Verificati etanseitatea conexiunii in aval de pompa de sénge.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Verificati etanseitatea conexiunii in amonte de pompa de sange.
Verificati daca orificiul de perfuzie este inchis dupa administrarea
bolusului de perfuzie.

-_

Atingeti pictograma Urgen{a.

%  Se afiseaza ecranul Urgenta.
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1 Pornire bolus

2 Volum total de bolus
administrat in faza de
terapie [ml] @

3 Bolus administrat curent
[ml]

Bolus tinta [ml]

Bara de progres pentru
bolus in curs

@ ®

Imaginea 6-8 Pornire bolus in ecranul Urgenfa

2. Atingeti Pornire bolus @ .
% Pompa de sange se opreste.

& Se afiseaza o fereastra.
Urmati instructiunile sau atingeti Anulare pentru a omite perfuzarea
de bolus.

Imaginea 6-9 Ecranul Urgenfa - Confirmare bolus
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Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii arteriale de aer!
Linia de perfuzie trebuie sa fie dezaerata pentru a se preveni perfuzarea de aer.

+ Asigurati-va ca linia de perfuzie de la sursa de ser fiziologic este
dezaerata inainte de a o conecta la linia arteriala.

3. Suspendati punga de perfuzie care contine ser fiziologic (Imaginea 6-10,
@ ) pe stativul de perfuzii.

1 Clema de conectare
perfuzie

Racord perfuzie arteriala @ PA

3 Obturare linie de
perfuzie

4 Punga de perfuzie (NaCl
0,9 %)

@\/

Imaginea 6-10 Configuratie pentru bolus arterial

4. Asigurati-va ca este inchisa clema @ de pe racordul de perfuzie al liniei
arteriale.

Obturati linia de perfuzie ® .
Rupeti sigiliul pungii de perfuzie.

Deschideti cu atentie clema ® pentru a dezaera linia de perfuzie prin
intermediul gravitatiei si obturati din nou linia.

Conectati linia de perfuzie la racordul de perfuzie arteriala @ .

Deschideti clemele de pe linia de perfuzie @ si de racordul de perfuzie
arteriala @ .

10. Apasati tasta Enfer de pe monitor pentru a confirma.
% Tncepe administrarea bolusului.
% Bara de progres ® indica progresul administrarii.
% Pompa de sange se opreste imediat ce s-a administrat bolusul.

& Se afiseaza o fereastra. Urmati instructiunile.
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Imaginea 6-11 Ecranul Urgen{a - Bolus finalizat

11. Dupa ce s-a administrat bolusul, inchideti clema de pe racordul de perfuzie
arteriala @ .

%  Se poate scoate punga de perfuzie.
12. Atingeti OK pentru a confirma.
13. Parasiti ecranul Urgen{a.

14. Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de sange.

In cazul defectarii pompei de sange pe durata unui bolus arterial, finalizati
manual procedura. Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Risc la adresa pacientului din cauza cresterii insuficiente a volumului de
sange Tn caz de intrerupere a alimentarii electrice!

Bolusul de lichid este intrerupt in cazul unei intreruperi a alimentarii electrice
fara sursa de alimentare de urgentd sau daca intreruperea alimentarii
electrice dureaza mai mult decat capacitatea sursei de alimentare de urgenta.

. Imediat ce s-a restabilit alimentarea electrica, verificati daca volumul de
bolus a fost suficient.

+  Daca volumul de bolus a fost insuficient, repetati bolusul.

« Asigurati-va ca sursa de alimentare de urgenta are capacitate suficienta.
Bolusul poate fi administrat dintr-o punga daca sursa de alimentare de
urgenta nu are capacitate suficienta.

Daca bolusul de lichid a fost stopat de o alarma, intreaga cantitate de bolus va
fi perfuzata la reactivarea bolusului.

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018 141



Dialog iQ

142

Tratament
6.3.6.2 Funcitii suplimentare ale ecranului Urgenta
UF minima
Seteaza ultrafiltrarea la minimum.
Debit min. de sange
Seteaza debitul de sange la minimum.
ABPM
Citeste si afiseaza valorile presiunii sangelui.
lesire
Inchide ecranul.
6.3.7 Reprezentare grafica a parametrilor de tratament (tendinta)

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!

Functia nu exonereaza utilizatorul de indatorirea de a verifica periodic
pacientul. Informatiile transmise si/sau afisate nu vor fi utilizate exclusiv ca
surse de informare pentru indicatii medicale.

«  Verificati periodic pacientul.
* Nu luati niciodata decizii de tratament doar pe baza valorilor afisate.
*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.

Vizualizarea tendintelor pe ecranul Ecran principal

In timpul terapiei, se afiseaza graficul Kt/V pe ecranul Ecran principal.

Imaginea 6-12 Tendinta Kt/ pe ecranul Ecran principal
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Pentru a selecta un alt grafic, atingeti numele parametrului in zona de afisare
@ . Se afiseaza o lista de selectie cu parametrii care pot fi selectati pentru
vizualizarea tendintelor:

KV,

*  presiune venoasa (PV),

*  presiune arteriala (PA),

+ presiune de intrare pe partea de sange (PBE),
+  debit de s&nge efectiv,

+ tensiune arteriala sistolica/diastolica (SYS/DIA),
*  ABPM: ritm cardiac,

*  volum relativ de sange (A volum de sange),

+ saturatie oxigen (spO,),

+ rata de ultrafiltrare (Rata de UF),

+ debit de lichid de dializa (Debit dializant),

+  URR.

Numele pacientilor sunt indicate doar daca au fost introduse manual in faza
de pregatire sau daca se utilizeaza un card de pacient. Respectati normele
locale privind protectia datelor cAnd deschideti date despre tendinte care sunt
marcate cu numele pacientilor.

Vizualizarea tendinfelor in ecranul /nfo - Astédzi

Pentru terapia curenta, se pot afisa grafic 2 parametri in ecranul /nfo.

Imaginea 6-13 Reprezentare grafica a tendintelor efective pe ecranul /nfo

Dupa atingerea numelui parametrului Tn zona de afisare, utilizatorul poate
selecta intre parametrii urmatori:

KtV (eKt/V sau spKt/V),
*  presiune venoasa (PV),
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«  presiune arteriala (PA),

+  presiune de intrare pe partea de sange (PBE),

+ debit de sange efectiv,

+ tensiune arteriala sistolica/diastolica (SYS/DIA),

«  ABPM: ritm cardiac,

+ volum relativ de sange (A volum de sange),

+ saturatie oxigen (spO,),

+ rata de ultrafiltrare (Rata de UF),

+ debit de lichid de dializa (Debit dializant),

*+ URR (doar daca Kt/V nu este selectat in modul TSM),

* volum faza (doar in terapie SNCO).

Vizualizarea tendin{elor in ecranul /nfo - /storic

Cand se utilizeaza cardul pacientului, se pot salva si afisa parametrii aferenti
ultimelor 20 de terapii finalizate (a se vedea sectiunea 11.3.3 Functionalitate
extinsa cand se utilizeaza un card de pacient (267)).

Vizualizarea tendin{elor pe ecranul Service

Ecranul Service ofera o vizualizare a tendintelor cu parametri mai tehnici
pentru serviciul tehnic. Se pot afisa simultan 2 grafice. In functie de data
selectata, se pot afisa tendintele pentru terapia curenta sau pentru terapii
anterioare.

O) ®

Imaginea 6-14 Tendinte pe ecranul Service

Dupa atingerea numelui parametrului in zona de afisare, utilizatorul poate
selecta pentru afisare unul din cei peste 100 de parametri, de exemplu:

. lista evenimente,
+ debit de sénge setat,

+ volum de sange tratat efectiv,
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* volum de faza efectiv,

* volum de aer SAD efectiv,

+  volum de aer SAD efectiv (SUP),
. presiune arteriala efectiva,

+  presiune arteriala efectiva (SUP),
. interval presiune arteriala,

e volum bolus arterial efectiv,

. presiune venoasa efectiva,

*  presiune venoasa efectiva (SUP),
. interval presiune venoasa,

. PBE etc.

Vizualizarea tendinfelor pe ecranul /ntroducere

Vizualizari de tendinte pentru meniurile specifice sunt disponibile in ecranul
Introducere. De exemplu, reprezentarea grafica a tensiunii arteriale sistolice/
diastolice se poate afisa in ecranul /nfroducere, ABPM, Tendin{a. Vizualizarea
poate fi comutata de la tensiune arteriala la ritm cardiac daca este necesar.

Imaginea 6-15 Tendinte ABPM in ecranul /ntroducere

Conform exemplului de mai sus, este posibila afisarea grafica a urmatoarelor
valori pe ecranele respective ale ecranului /niroducere:

. Adimea,

*+  HCT (senzor hematocrit): HCTABV (volum relativ de sédnge RBV) si
HCTO, (saturatie oxigen),

«  Limife (limite pentru presiune PA, PV, PBE si TMP).
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6.3.8 Intreruperea hemodializei (bypass)
1. Atingeti pictograma pentru bypass.
% Aparatul comuta in modul bypass. Hemodializa este intrerupta.
% Lampa de semnalizare de pe monitor se schimba in galben.
% Afisarea fazei terapie in antetul cadrului devine Bypass.
2. Atingeti din nou pictograma pentru bypass.
% Modul bypass este stopat, se continua terapia.

In functie de setarile in modul TSM, comutarea la modul bypass trebuie
confirmata si prin apasarea tastei £nfer de pe monitor.

6.3.9 Intreruperea terapiei pentru schimbarea consumabilelor

Aceasta sectiune descrie intreruperea terapiei pentru schimbarea
consumabilelor (de exemplu, din cauza coagularii in sistemul de linii de sadnge
sau a ruperii membranei dializorului). Aceasta sectiune nu acopera pregatirea
aparatului pentru tratamentul pacientului urmator!

1.  Notati volumul de UF ramas.
2. Atingeti pictograma Parasire ferapie.
%,  Se afiseaza o fereastra de confirmare.

3. Apasati tasta Enfer pentru a porni reperfuzia (a se vedea sectiunea 6.5
Reperfuzie (151)) si pentru a deconecta pacientul.

4. Daca este necesara schimbarea dializorului si golirea automata a
dializorului si a cartusului de bicarbonat nu este activata in modul
Configurare utilizafor, goliti manual dializorul (a se vedea sectiunea 7.1
Golirea consumabilelor de unica folosinta (157)).

5. Detasati sistemul de linii de sa&nge si, daca este cazul, dializorul de la
aparat.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge!

Se poate pierde sange la schimbarea dializorului sau a sistemului de linii de
sange in timpul terapiei. La schimbarea consumabilelor:

«  Asigurati-va ca dializorul nu este deteriorat.

+  Asigurati-va ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

+ Asigurati-va de integritatea si introducerea corecta a segmentului(-elor)
pompei de sange.

+ Asigurati-va ca linille de sange sunt introduse corect in detectorul de aer
pentru siguranta (SAD), senzorul de hematocrit (HCT) si clemele de
tubulatura.

Daca este configurata dezinfectarea dupa fiecare terapie in modul
Configurare utifizator, trebuie efectuata dezinfectarea inainte de a se putea
incepe o noua faza de pregatire.

Daca nu este configurata dezinfectarea dupa fiecare terapie, selectati ecranul
Dezinfectare dupa indepartarea consumabilelor. Dezinfectarea poate fi
anulata cu acordul medicului curant.

6. Selectati tipul de terapie.
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7. Pregatiti aparatul cu sistem de linii de sdnge nou (a se vedea sectiunile 5.6
Conectarea dializorului (92) si 5.7 Introducerea sistemului de linii de sange
(93)).
8. Porniti o terapie noua cu volumul de UF ramas notat anterior.
6.3.10 Intreruperea terapiei pentru pauza pacientului

Aceasta sectiune descrie intreruperea terapiei pentru pauza pacientului, de
exemplu, daca pacientul trebuie sa mearga la toaleta in timpul dializei.

In timpul intreruperii terapiei, debitul de sange este redus la 100 ml/min. Dupa
repornirea terapiei, debitul de sdnge raméne la acest nivel!

Deconectarea pacientului pentru intreruperea terapiei

1.

2.

Atingeti pictograma /ntrerupere terapie.
Y,  Se afiseazi o fereastra de confirmare: /ntrerupere terapie. Se confirma?
Apasati tasta Enfer pentru a confirma.

% Pompa de sange se opreste automat. Urmati instructiunile afisate pe
ecranul Ecran principal.

Imaginea 6-16 Intrerupere terapie - Deconectare pacient

3.

Deconectati arterial pacientul si conectati linia arteriala la punga cu ser
fiziologic. Verificati etanseitatea conexiunii.

Porniti pompa de sange pentru a returna sangele. Opriti-o cand s-a
finalizat returnarea sangelui.

Deconectati venos pacientul si conectati linia venoasa la punga cu ser
fiziologic pentru circulare. Verificati etanseitatea conexiunii.

& Pacientul este deconectat.

Porniti pompa de sange pentru circulare pana la intoarcerea pacientului
pentru reconectare.
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Imaginea 6-17 Intrerupere terapie - Circulare

Risc la adresa pacientului din cauza reactiilor alergice!

*  Medicul sau organizatia responsabila trebuie sa decida in ce mod trebuie
deconectat pacientul.

De retinut posibilele reactii alergice intre sangele circulat si suprafata
circuitului extracorporal cand pacientul este deconectat temporar.

Risc la adresa pacientului din cauza coagularii in sistemul de linii de sange!

Porniti pompa de sange dupa deconectarea pacientului pentru a evita
coagularea in sistemul de linii de sénge.

Risc la adresa pacientului din cauza prezentei aerului Tn sistemul de linii de
sangel!

+  Verificati daca toate conexiunile sunt etanse la deconectarea pacientului.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge!

Se va pierde sange daca utilizatorul nu inchide clemele la accesul la pacient
inainte de deconectarea liniei de sange.

+ Inchideti clema arteriala de la accesul la pacient inainte de a deconecta
linia arteriala.

+  Inchideti clema venoasé& de la accesul la pacient inainte de a deconecta
linia venoasa.
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Reconectarea pacientului pentru intreruperea terapiei

1. Opriti pompa de sange. Urmati instructiunile afisate pe ecranul Ecran
principal.

Imaginea 6-18 Intrerupere terapie - Reconectare

2. Obturati liniile de sénge.

Risc la adresa pacientului din cauza prezentei aerului in sistemul de linii de
sange!

«  Verificati daca toate conexiunile sunt etanse la reconectarea pacientului.

3. Conectati arterial si venos pacientul.

Risc de reducere a debitului de s&nge si, prin urmare, a eficacitatii tratamen-
tului!

Daca utilizatorul nu deschide clema de pe linia arteriala sau racordul arterial la
pacient dupa conectarea pacientului, se produce o presiune extrem de
negativa in amonte de pompa.

*  Deschideti clema de pe linia arteriala si racordul arterial la pacient dupa
conectarea pacientului.

4. Deschideti clemele relevante.

5. Atingeti pictograma /ntrerupere terapie. pentru a continua terapia.
% Se afiseaza o fereastra de confirmare: Se revine la terapie?

6. Apasati tasta Enferde pe monitor pentru a confirma.

% Porneste pompa de sange si se continua terapia.
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7. Cresteti treptat debitul de s&nge pana la valoarea prescrisa.

8. Daca este necesar, setati nivelurile Tn camere (a se vedea sectiunea 6.3.1
Reglarea nivelurilor (132)).

Verificati greutatea uscata a pacientului dupa intreruperea terapiei!

6.4 Finalizare tratament

La finalizarea terapiei, se genereaza un semnal sonor si se afiseaza mesajul

Timp de terapie scurs. Lampa de semnalizare de pe monitor devine galbena.

+ Viteza de UF este setata la 50 ml/h.

+ Pompa de sange inca functioneaza.

« In locul timpului rAmas, timpul care dep&seste timpul de tratament setat
este afisat ca 7imp suplimentar.

Terminarea terapiei

1. Atingeti pictograma.

%  De deschide o fereastra de confirmare: Se intra in faza de reperfuzie.

Faza de reperfuzie este descrisa in sectiunea 6.5 Reperfuzie (151).
Continuarea terapiei

Terapia poate fi continuata, chiar si din faza de reperfuzie, atat timp céat
pictograma Conectare pacient este evidentiata.

1. Atingeti pictograma.
% Se afiseaza o fereastra de confirmare: Se revine la terapie?
Apasati tasta Enfer de pe monitor pentru a confirma.

3. Porniti pompa de sange.

% Hemodializa se continua cu parametrii aferenti terapiei cele mai
recente (curente).

4. Setati timpul de terapie si volumul de UF daca este necesar.

A PRECAUTIE!
Risc la adresa pacientului din cauza scaderii tensiunii arteriale sau a
spasmelor musculare!

Ultrafiltrarea continua poate cauza scaderea tensiunii arteriale sau spasme
musculare.

. Asigurati-va ca ultrafiltrarea se va opri in timp util.
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6.5 Reperfuzie

Aceasta sectiune descrie reperfuzia cu o punga de ser fiziologic. Pentru
reperfuzia prin orificiul de substitutie al aparatului HDF, consultati sectiunea
8.5 Terminarea terapiei HDF/HF (198).

Aparatul monitorizeaza volumul de reperfuzie.
In timpul reperfuziei, limitele sunt setate la valorile lor maxime.

Reperfuzia necesita atentie deosebita.

In cazul defectarii pompei de sange pe durata unui bolus de perfuzie pe linie
sau a unei perfuzii pe linie, efectuati manual procedura cu o punga de ser
fiziologic. Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Terapia poate fi continuata, chiar si din faza de reperfuzie, atat timp cat
pictograma Conectare pacient este evidentiata.

Dupa atingerea pictogramei Deconecfare pacient la sfarsitul terapiei, se
afiseaza o fereastra de confirmare.

1. Apasati tasta Enferpentru a confirma.

% Se afiseaza ecranul de reperfuzie cu mesajele Deconectare pacient
si Pornire BP (a se vedea Imaginea 6-19).

Imaginea 6-19 Ecranul Reperfuzie - pregatirea reperfuziei
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A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge!

Se va pierde sange daca utilizatorul nu inchide clemele la accesul la pacient
inainte de deconectarea liniei de sange.

+  Inchideti clema arteriald de la accesul la pacient inainte de a deconecta
linia arteriala.

« Inchideti clema venoasa de la accesul la pacient inainte de a deconecta
linia venoasa.

Inchideti clema de la accesul arterial la pacient.
Detasati linia arteriala de la pacient.

Conectati linia arterial la punga de perfuzie care contine ser fiziologic.

Efectuati reperfuzia cu ser fiziologic pentru a evita embolia.

5. Apasatitasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de sénge
pentru reperfuzie.

Utilizatorul este responsabil de verificarea setarii corecte a nivelurilor din
camere.

% Volumul de sange reperfuzat este indicat pe ecran (Imaginea 6-20, ®).

Imaginea 6-20 Reperfuzie in curs

% Pompa de sange se opreste automat dupa ce s-au reperfuzat 360 mi
sau la expirarea unui timp de reperfuzie de 5 minute sau daca se
detecteaza ser fiziologic. Pe ecran se afiseazéd mesajele Penfru a
continua reperfuzia, pornifi BP si Deconectati pacientul si apasati
butonul Golire dializor.
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6. Daca se continua reperfuzia, apasati tasta Pornire/Oprire pentru a porni
pompa de sange.

% Aparatul reperfuzeaza alti 360 ml timp de alte 5 minute.

7. Dupa finalizarea reperfuziei, inchideti clema de la accesul venos la
pacient.

8. Deconectati linia venoasa de la pacient.

Pacientul este deconectat si reperfuzia este terminata. Continuati golirea
sistemului de linii de sange si, daca este cazul, a cartusului de bicarbonat.

6.6 Protocol - prezentare generala a terapiei

Functia de protocol este disponibila in faza de terapie si in cea de reperfuzie.

m Parametrii indicati pe ecranul de protocol pot fi configurati individual in modul
Configurare utilizafor de catre utilizatori autorizati.

1. Atingeti pictograma pentru protocol de pe partea dreapta a cadrului sau
accesati ecranul /nfo, Profocol.

Imaginea 6-21 Protocol al terapiei efectuate

% Se afiseaza o prezentare generala cu valorile urmatoare (in functie de
configuratia din modul Configurare utilizator):

— volum de ultrafiltrare (Volum de UF)

— volum total de sange tratat

— volum total de perfuzie (bolus total administrat)
— rata de heparina

— rata de ultrafiltrare (Rata de UF)

— presiune de intrare pe partea de sange (PBE)
— volum relativ de sange (A BV)
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— conductivitate bicarbonat

— saturatie oxigen (Saturatie spO»)
— conductivitate (finala)

— timp de terapie scurs

— volum total de substitutie

- KtV

— volum de heparina

— temperatura lichid de dializa
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7 Dupa tratament

71 Golirea consumabilelor de unica folosinta

Se poate seta golirea automata in modul Configurare utilizator de catre
utilizatori autorizati. Cu golirea automata, dializorul si cartusul de bicarbonat
sunt golite automat imediat ce cuplajul albastru al dializorului este pe puntea
de spalare.

Golirea dializorului
1. Atingeti pictograma Golire dializor.

2. Urmati instructiunile de pe ecran: conectati cuplajul albastru al dializorului
la puntea de spalare. Conectati tijele pentru concentrat la aparat.

% Aparatul recunoaste revenirea cuplajului pe puntea de spalare.
% Dializorul este golit.

3. Conectati cuplajul rosu al dializorului la puntea de spalare.

Istoricul pompei de sange este sters cand se confirma fereastra pop-up
pentru golirea dializorului!

Golirea cartusului de bicarbonat

1. Atingeti pictograma Golire cartus de bicarbonat.
L Se afiseaza o fereastra de confirmare.

2. Apasati butonul OK in fereastra de confirmare.

%  Cartusul de bicarbonat este golit.

Golirea sistemului de linii de sange

1. Asigurati-va ca linia de sange arterial este deconectata.

Plasati linia de sange venos intr-un bol adecvat / o racord adecvat.
Deschideti toate clemele de pe liniile de sange.

Setati debitul de sange.

o > 0 DN

Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de sange.

& Sistemul de linii de sange este golit.

Daca se detecteaza sange la golire, pompa de sange nu poate fi repornita
deoarece este activa o alarma corespunzatoare!
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indepartarea consumabilelor de unici folosinta

1. Odata golite dializorul, cartusul de bicarbonat si sistemul de linii de sange,
pompa de sange este oprita.

@ La scoaterea unei pungi de concentrat, inchideti clema de pe racordul pungii
de concentrat inainte de a deconecta linia de concentrat pentru a preveni
eliberarea de lichid.

La detasarea liniilor de sdnge de la pompe, trageti mai intéi usor in sus partea
inferioara a conectorului multiplu (Imaginea 7-1, ©® ) de pe baza pompei de
sange (in directia sagetii) cu capacul pompei de sange inchis. Cand linia a fost
scoasa din rola pompei, deschideti capacul pompei si scoateti linia de sange.

Imaginea 7-1 Scoaterea liniei de sange

2. Scoateti dializorul, cartusul de bicarbonat (daca este cazul), sistemul de
linii de sange si toate pungile goale de pe aparat si eliminati-le la deseuri.

Aparatul trebuie dezinfectat (a se vedea capitolul 7.4 Dezinfectare (164)).
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7.2 Filtrul de lichid de dializa (filtrul DF)

7.21 Utilizare si mod de functionare

Filtrul de lichid de dializa este un filtru cu fibre cave. Filtrul este utilizat pentru
a produce lichid de dializa ultrapur pentru tratamente de dializa. Chiar daca
aparatul a fost curatat si dezinfectat corect, permeatul si concentratul de
bicarbonat, spre deosebire de concentratul acid autosteril, pot reprezenta
surse posibile de contaminare.

NOTA!

Filtrul trebuie schimbat cand:

*  s-a atins numarul de tratamente setat in modul TSM

*  s-a atins numarul de ore de tratament setate

+  testul sistemului de lichid de dializa in timpul pregatirii nu este trecut si se
descopera scurgeri la filtru.

Filtrul de lichid de dializa trebuie schimbat cel mai tarziu cAnd urmatoarea
fereastra de avertizare pentru schimbarea filtrului este afisata pe ecran.

Pentru durata de viata specificata a filtrului in uz, a se vedea fisa tehnica a
produsului relevant.

NOTA!

Filtrul de lichid de dializa poate fi folosit doar cu permeat sau lichid de dializa.

Utilizarea in continuare a aparatului HDF poate fi interzisa in modul TSM daca
se depaseste durata de viata.

7.2.2 Dezinfectarea filtrului DF

Filtrul de lichid de dializa este o parte fixa a aparatului de dializa pe intreaga
sa durata de utilizare. Acesta este curatat si dezinfectat impreuna cu aparatul.

Dezinfectanii adecvati

Pentru dezinfectarea filtrului de lichid de dializa Diacap Ultra sunt adecvati
urmatorii agenti:

*  Acid citric 50% (dezinfectare la cald)
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7.2.3 Schimbarea filtrului de DF/HDF

Aparatul supervizeaza orele de tratament ramase pentru lichidul de dializa
(DF) si filtrul HDF, precum si numarul de tratamente efectuate. Orele de
tratament sunt orele in faza de terapie, precum si orele in fazele de pregatire
si dezinfectare.

Cand se atinge fie numarul setat de ore de tratament sau numarul setat de
tratamente, se afiseaza un avertisment pe ecran. Acesta informeaza
utilizatorul asupra schimbarii viitoare a filtrului. Fereastra de avertizare se
afiseaza cand raman 60 de ore de tratament sau 10 tratamente. Aceasta este
afisata cand utilizatorul selecteaza modul terapie si dureaza timp de 1 minut.

Numarul de ore sau de tratamente trebuie setat in modul TSM de catre
serviciul tehnic. Se recomanda schimbarea filtrului(-elor) dupa 150 de terapii
sau dupa 900 de ore de tratament.

Filtrul de DF si HDF (daca este prezent) trebuie schimbat in acelasi timp.

Filtrul DF si filtrul HDF trebuie Tnlocuit in functie de durata de viata specificata
in fisa tehnica a producatorului.

Preconditii

+ La aparat nu este conectat nici un pacient
*  Aparatul este oprit

*  Aparatul este in modul spalare

Schimbarea filtrelor

A nu se schimba filtrul de DF/HDF in afara modului de schimbare a filtrului
pentru a se evita oparirea sau arsurile!

1. Accesati ecranul Configurare.
2. Atingeti pictograma.

% Se afiseaza ecranul urmator care indica timpul ramas si tratamentele
ramase pentru filtrul DF si filtrul HDF:

Imaginea 7-2 Ecranul Configurare, Filfru
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3. Atingeti Pornire si OK pentru a confirma.

% Se porneste golirea filtrului si se afiseaza fereastra de confirmare
urmatoare:

Imaginea 7-3 Fereastra de confirmare Inlocuire filtru

& Se afiseaza un mesaj in cAmpul pentru alarme (rosu) care solicita
deschiderea circuitului de lichid de dializa.

4. Conform mesajului, detasati cuplajul albastru de la puntea de spalare
(aparat HD) sau
deschideti orificiul de substitutie (alb) (aparat HDF).

% Mesajul dispare automat cand cuplajul este detasat si orificiul este
deschis.

% Filtrele sunt golite si ventilate.

m Este inevitabila ramanerea unor reziduuri minore de lichid in filtre.

5. Asteptati padna cand se afiseaza mesajul Filtrele DF/HDF sunt goale
campul pentru avertismente (galben).
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6.
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Deschideti capacul filtrului de pe partea din spate a aparatului prin rotirea
incuietorii la 90 de grade spre dreapta.

% Tncuietoarea este deschisa cand se afla in pozitie verticala.

% Filtrul de DF @ si filtrul de HDF @ sunt accesibile.

Imaginea 7-4 Carcasa filtrului cu capac pe partea din spate a aparatului

10.
11.

Detasati cuplajele de la filtru(-e). Conectati toate lichidele evacuate!

Tineti filtrul uzat central intre suporturile de prindere si trageti-I din suportul
de filtru.

Tineti filtrul nou central intre suporturile de prindere si impingeti-l in
suportul de filtru.

Conectati cuplajele la partile superioara si inferioara ale filtrelor.

Conectati cuplajele la partile laterale ale filtrelor.

Asigurati-va de conectarea etansa a cuplajelor la filtre, insa fara solicitare
mecanical

12.

13.

14.

Inchideti capacul filtrului prin rotirea incuietorii la 90 de grade spre stanga.
% Tncuietoarea este inchisa cand se afl& in pozitie orizontala.

Remontati cuplajul albastru al dializorului la puntea de spalare sau
inchideti orificiul de substitutie, dupa caz.

Atingeti OK'in fereastra de confirmare a schimbairrii filtrului (Imaginea 7-3)
pentru a confirma schimbarea filtrelor.

% Daca nu s-a finalizat inca, aparatul solicitd remontarea cuplajului
dializorului sau inchiderea orificiului de substitutie.

% Se afiseaza fereastra pentru resetarea duratei de viata a filtrului.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Dupa tratament

i @

Dialog iQ

15. Atingeti OK pentru a reseta datele filtrului.

16. Realizati dezinfectarea cu acid citric 50 %.

NOTA!

Timpul de tratament si numarul de tratamente va fi resetat dupa instalarea/
schimbarea filtrelor conform indicatilor de mai sus pentru a se mentine
gestionarea alarmelor.

Instalarea/schimbarea filtrului(-elor) trebuie inregistrata in jurnalul aparatului
(data, numar de lot).

7.3 Eliminarea la deseuri a produselor uzate

Dupa utilizare, deseurile rezultate Tn urma unui tratament, de exemplu, pungi
sau recipiente goale, linii de sange si filtre folosite, pot fi contaminate cu
agenti patogeni ai unor boli transmisibile. Utilizatorul este responsabil de
indepartarea corecta a acestor deseuri.

Indepartarea trebuie efectuata conform reglementarilor locale si procedurilor
interne ale organizatiei responsabile. A nu se arunca impreuna cu deseurile
menajere!
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74 Dezinfectare

Aparatul va fi curatat (daca este cazul) si dezinfectat dupa fiecare tratament si
dupa activitatile de service.

Dupa intervale de inactivitate mai lungi, aparatul va fi curatat si dezinfectat
inainte de tratament (a se vedea sectiunea 4.4.2 Depozitarea interimara a
aparatelor gata de functionare (66)).

Pe durata dezinfectarii, tratamentul de dializa este blocat.

A PRECAUTIE!

Pericol de arsuri chimice!

Dezinfectantii concentrati pot cauza arsuri chimice ale pielii cand sunt
pulverizati sau turnati.

* A nu se conecta/deconecta cuplajele dializorului si a nu se deschide
orificiul de substitutie in timpul desfasurarii unei dezinfedtii.

+  Luati masuri de siguranta adecvate, de exemplu, purtati echipament de
protectie personala (EPP), de exemplu, ochelari si manusi, la conectare
sau la schimbarea dezinfectantilor.

+  Spalati zonele contaminate ale pielii si ale imbracamintei cu apa curata.

A PRECAUTIE!

Risc de oparire sau arsuri!
Dezinfectarea aparatului se produce la temperaturi ridicate de pana la 95 °C.

*+ A nu se conecta/deconecta cuplajele dializorului si a nu se deschide
orificiul de substitutie in timpul desfasurarii unei dezinfedtii.

* A nu se atinge partile expuse ale tubulaturii interne a aparatului (puntea
de spalare, cuplajele/tuburile dializorului, carcasa filtrului DF/HDF) in
timpul dezinfectarii.

Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

Ingrediente necunoscute din dezinfectant sau o metoda incorecta de
dezinfectare pot deteriora tubulatura interna, ceea ce poate cauza un debit de
UF incorect.

* A se utiliza doar dezinfectanti aprobati de B. Braun. Dezinfectantii adecvati

sunt listati in sectiunea 7.4.2 Dezinfectanti (166) si Tn manualul de service.
* A se utiliza doar metode de dezinfectare definite si validate de B. Braun.
« Asigurati-va ca metoda de dezinfectare corespunde dezinfectantului.

Tn caz contrar, B. Braun nu isi asuma nicio raspundere privind starea aparatului.

Aparatul este dotat cu o functie de siguranta care limiteaza conductivitatea
dezinfectarii pentru a se evita utilizarea accidentala a unui dezinfectant incorect.

Dupa dezinfectarea chimica a aparatului, reziduurile de dezinfectant sunt
indepartate cu volume de spalare monitorizate.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Dupa tratament

i

Dialog iQ

7.4.1 Metode de dezinfectare

In programul de dezinfectare, sunt disponibile urmatoarele metode de
dezinfectare si curatare:

Metoda Descriere

Dezinfectarea/curatarea aparatului

Dezinfectarea termica Permeat rece incalzit pana la 86 °C de catre

aparat

Dezinfectare termica
citrica

Acid citric 50 % incalzit pana la 83 °C de catre
aparat

Substanta chimica 1 si 2 | Neutilizata

Spalare Aparatul este spalat cu permeat rece

Decalcifierea filtrelor de lichid de dializa cu
concentrat acid

Detartrarea

Dezinfectarea/curatarea centrala

Dezinfectare termica
centrala

Se circula permeat fierbinte din instalatia de
alimentare cu apa in aparat

Dezinfectare chimica
centrala automata

Dezinfectantul din instalatia de alimentare cu
apa continua sa fie controlat automat de catre
aparat

Dezinfectare chimica
centrala manuala

Dezinfectantul din instalatia de alimentare cu
apa continua sa fie controlat manual n aparat

Spalare centrala Admisia de apa este spalata cu lichid din

instalatia de alimentare cu apa

In faza de dezinfectare, este tratat circuitul complet al lichidului de dializa al
aparatului. Singura exceptie o constituie dezinfectarea chimica centrala
automata in care filtrele de lichid de dializa sunt suntate pentru a se preveni
deteriorarea acestora.

Metodele de dezinfectare pot fi activate sau dezactivate in modul TSM si pot fi
selectate sau deselectate Tn modul Configurare utilizator pentru a se
particulariza dezinfectarea in functie de situatia individuala.

Optiunile urmatoare pot fi activate si dezactivate in modul TSM:
+ dezinfectare dupa fiecare dializa,

*  pornire automata a pregatirii dupa dezinfectare,

+ dezactivare automata in timpul spalarii,

*  pornire automata a dezinfectarii (adica dupa tratament).

Majoritatea parametrilor de dezinfectare precum volumul de dezinfectant,
timpul de dezinfectare si temperatura sau timpul de spalare pot fi setati doar
in modul TSM de catre serviciul tehnic!

Parametrii sunt descrisi in sectiunea 10.13 Parametri de dezinfectare (236).

Studiul referitor la procedura de testare prin care s-a verificat eficacitatea
igienizarii sau dezinfectarii este disponibil la cerere.
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74.2 Dezinfectanti

A PRECAUTIE!
Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

Dezinfectantii neadecvati pot modifica proprietatile materiale ale tubulaturii
interne a aparatului, ceea ce poate cauza un debit de UF incorect.

+ Utilizati doar dezinfectanti adecvati pentru aparat si filtrele de lichid de
dializa utilizate.

Pentru dezinfectare se pot utiliza urmatorii dezinfectanti:

Metoda de dezinfectare Dezinfectant Concentratie
Termica citrica Acid citric 50 %
Chimica centrala automata Puristeril 340 max. 5 %
74.3 Pregétirea pentru dezinfectare
7.4.3.1 Pregéatirea aparatului

Pozitionarea recipientului cu dezinfectant

1. Introduceti recipientul cu dezinfectant in suportul din partea posterioara a
aparatului.

2. Conectati linia de dezinfectant la racordul de dezinfectant de sub puntea
de spalare.

3. Asigurati-va carecipientul cu dezinfectant nu este pozitionat mai sus decét
puntea de spalare.

4. Asigurati-va recipientul cu dezinfectant contine suficient dezinfectant
adecvat.

5. Daca este necesar, inlocuiti recipientul cu dezinfectant.

% Luati in considerare ca un ciclu de dezinfectare poate fi pornit
automat ulterior.

Pregatirea aparatului

1. Asigurati-va ca ambele cuplaje ale dializorului sunt pe puntea de spalare.
2. Asigurati-va ca suportul cartusului cu bicarbonat este inchis.

3. Asigurati-va ca ambele tije de aspiratie sunt conectate la opritor.
4

Asigurati-va ca alimentarea cu apa este conectata si este deschisa.
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7.4.3.2 Selectarea programului de dezinfectare

Dezinfectarea aparatului poate fi pornitd manual inaintea sau in urma unui
tratament. Pentru a dezinfecta aparatul inainte de tratament, selectati
dezinfectarea direct dupa pornirea aparatului si inainte de selectarea unui tip
de terapie.

m Daca s-a setat in modul Configurare ufilizator, dezinfectarea porneste automat
cu metoda implicita dupa tratament, fara nicio selectare suplimentara.

1. Atingeti Dezinfectie in ecranul Selectare program (pentru dezinfectare
inainte de tratament) sau

atingeti pictograma Dezinfectare in ecranul Configurare (pentru
dezinfectare dupa reperfuzie).

L, Se deschide ecranul Dezinfectare.

Imaginea 7-5 Selectarea metodei de dezinfectare in ecranul Dezinfectare

2. Selectati metoda de dezinfectare din lista de selectie @ .
3. Atingeti Pornire @ pentru a porni metoda de dezinfectare selectata.
% O bara de progres @ indica faptul ca dezinfectarea este in curs.

% Timpul de dezinfectare ramas ® este afisat deasupra barei de
progres.

In faza de dezinfectare, temperatura si conductivitatea lichidului utilizat sunt
indicate pe partea stdnga a cadrului ecranului.
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744 Dezinfectarea si curatarea aparatului

7441 Dezinfectare termica citrica

Aparatul trebuie dezinfectat cu solutie de acid citric 50 % dupa fiecare dializa
cu bicarbonat pentru a se preveni calcifierea.

Pentru a porni dezinfectarea termica citrica, selectati Acid citric 50 % din lista
de selectie Mefoda de dezinfectie din ecranul Dezinfectare si atingeti Pornire.

Imaginea 7-6 Dezinfectare termica citrica

Culoarea barei de progres indica faza de dezinfectare activa curent in ordinea
urmatoare:

« albastru: eliminare prin clatire (a lichidului rezidual),
« galben: dezinfectantul este aspirat si incalzirea este pornita,
* maro deschis: expunere si circulare,

« albastru: eliminare prin clatire (a dezinfectantului).
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7.4.4.2 Dezinfectare termica

NOTA!

Utilizati dezinfectarea termica doar in cazuri exceptionale deoarece efectul de
reducere a germenilor nu este suficient pentru aplicare periodica. Dupa dializa
cu bicarbonat, aparatul necesita decalcifiere care nu se poate obtine prin
dezinfectare termica.

Pentru a porni dezinfectarea termica, selectati 7ermica din lista de selectie
Mefoda de dezinfectie din ecranul Dezinfectare si atingeti Pornire.

Imaginea 7-7 Dezinfectarea termica

Dezinfectarea termica este efectuata in urmatoarele etape:
+ indepartare automata prin clatire a reziduurilor,

* incalzire a permeatului la cel putin 85 °C,

*  expunere si circulare,

*  racire si indepartare prin clatire.
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7443 Spalare

Risc la adresa pacientului din cauza contaminarii aparatului!

Aparatul trebuie dezinfectat in mod adecvat. Spalarea nu se substituie
dezinfectarii aparatului.

+ Dezinfectati separat aparatul inainte de spalare.

Spalarea poate fi utilizata dupa dezinfectare si dupa perioade scurte de
inactivitate pentru curatarea circuitului de lichid de dializa al aparatului.

Pentru a porni spalarea aparatului, selectati Admisie apa spalare din lista de
selectie Mefodd de dezinfectare din ecranul Dezinfectare si atingeti Pornire.

Imaginea 7-8 Clatire in curs

Culoarea albastra a barei de progres indica faptul ca permeatul rece este
aspirat si indepartat prin spalare.
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7444 Detartrarea automata

Risc la adresa pacientului din cauza ultrafiltrarii necontrolate!

Calcifierea filtrului de lichid de dializa poate cauza abateri ale ratei de UF la
tratamentul urmator.

« Decalcifiati aparatul cu filtru de lichid de dializa dupa fiecare dializa cu
bicarbonat.

Cand se utilizeaza solutie de acid citric 50 % pentru dezinfectare, nu este
necesara decalcifierea aparatului. La folosirea dezinfectantilor alcalini, trebuie
realizata mai intai o decalcifiere cu acid citric de 50 %.

Detartrarea este o metoda de curatare. Aceasta nu inlocuieste dezinfectarea!
Nu se poate utiliza detartrarea automata pentru aparatele HDF.

Detartrarea eficienta este influentata de timpul de contact presetat si de
temperatura folosita in timpul ciclului de curatare. Terapiile de dializa care
folosesc concentratii mai mari de bicarbonat pot necesita un timp de contact
mai mare si o temperatura mai ridicata.

Daca optiunea este activata in modul Configurare utilizator, detartrarea este
pornita automat dupa fiecare tratament daca s-a utilizat concentrat de
bicarbonat si daca aparatul este dotat cu un filtru de DF. n loc de acid citric,
concentratul acid folosit pentru terapie este extras din aparat in concentratie
ridicata pentru decalcifierea filtrului de DF.

1. Dupa deconectarea pacientului de la aparat, goliti dializorul ca de obicei.
2. Conectati ambele cuplaje ale dializorului la puntea de spalare.
3. Asigurati conectarea racordului de concentrat acid la sursa de concentrat.

Cartusul de bicarbonat poate fi lasat in suport in timpul acestui proces.
Racordul pentru concentrat de bicarbonat poate fi lasat conectat la sursa de
concentrat in timpul acestui proces.

Procesul de detartrare va porni automat dupa tratament cand se intra in faza
de dezinfectare.

Detartrarea porneste doar dupa o dializa cu bicarbonat. Aceasta nu poate fi
pornita manual.

Tn prima etapa a acestei metode de decalcifiere, concentratul acid este aspirat.
Dupa finalizarea acestei etape, concentratul este indepartat prin spalare.

Imediat ce se finalizeaza indepartarea prin spalare a acidului, aparatul intra in
faza de pregatire daca s-a selectat optiunea Pornire automata pregatire dupa
dezinfectare in modul Configurare utilizator.

Daca optiunea Pornire automata pregatire dupa dezinfectare, este dezactivata
in modul Configurare utilizator, aparatul intra in faza de dezinfectare si
porneste automat spalarea pentru dezinfectare. In acest caz, toate racordurile
trebuie sa fie pe puntile de spalare si suportul cartusului trebuie sa fie inchis.

Detartrarea automata poate fi intrerupta in orice faza a procesului. Aparatul
va trece la ecranul Dezinfectare si se va efectua spalarea cu acid. Ulterior, va
porni automat spalarea pentru dezinfectare.
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745 Dezinfectarea si curatarea centrala

Aparatul ofera optiunea de dezinfectare chimica sau termica sau de clatire a
conductei de alimentare cu apa de la sursa centralda. Sursa centrala de
alimentare cu apa trebuie sa fie adecvata pentru aceasta procedura.

In metodele de dezinfectare centrald, intregul circuit de lichid de dializa este
dezinfectat, de la admisia apei p&na la evacuarea dializantului. Singura
exceptie o constituie dezinfectarea chimica centrala automata in care filtrele
de lichid de dializa sunt suntate pentru a se preveni deteriorarea acestora.

Se recomanda utilizarea de detectoare de apa pentru detectarea posibilelor
scurgeri Tn timpul functionarii nesupravegheate.

Pentru informatii despre dezinfectarea sursei centrale de alimentare cu apa,
consultati instructiunile de utilizare aferente sursei de alimentare cu apa.

Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!

Sistemul central de alimentare poate fi contaminat cu endotoxine si germeni.

« lgiena si dezinfectarea sistemelor centrale de alimentare cade in sarcina
organizatiei responsabile.
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7.4.51 Dezinfectare termica centrala

Aparatul nu trebuie sa contina concentrate si dezinfectanti. Efectuati procedura
de spalare sau dezinfectati aparatul Tnainte de pornirea dezinfectarii termice
centrale!

Pentru a porni dezinfectarea termica centrala, selectati 7ermica cenftrala din
lista de selectie Metodd de dezinfectie din ecranul Dezinfectare si atingeti
Pornire.

Imaginea 7-9 Dezinfectare termica centrala

Se parcurg ciclic urmatoarele etape:

+  preluare a permeatului fierbinte de la sursa centrala de alimentare cu apa
(debitul de admisie este presetat in modul TSM),

» incalzire si expunere fara circulare,
e evacuare prin spalare.
Tncalzitorul aparatului este pornit in timpul acestei proceduri pentru incalzirea

suplimentara a permeatului. Debitul de lichid eliminat de la sursa centrala de
alimentare cu apa influenteaza temperatura care poate fi atinsa.

Monitorizarea temperaturii in timpul acestui program de dezinfectare se refera
la aparat si nu la sursa centrala de alimentare cu apa.
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7.4.5.2 Dezinfectarea chimica centralda manuala

Risc de intoxicare a pacientului!
Este posibil sa fi ramas dezinfectanti in sursa centrala de alimentare cu apa.

«  In timpul dezinfectérii centrale, instalati un semn de avertizare pe aparat,
de exemplu, Risc la adresa pacientului! Dezinfectant in conducta de
alimentare cu apal

* Reutilizati aparatul pentru tratament doar dupa ce conducta de
alimentare cu apa a fost spalata corespunzator. Asigurati-va ca aparatul
nu mai contine dezinfectant.

+  Conectati doar o conducta de alimentare cu apa fara dezinfectant la
sursa centrala.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

Dezinfectantii neadecvati pot modifica proprietatile materiale ale tubulaturii
interne a aparatului, ceea ce poate cauza un debit de UF incorect.

«  Utilizati doar dezinfectanti adecvati pentru aparat si filtrele de lichid de
dializa utilizate pentru dezinfectarea conductei de alimentare cu apa.

Pentru a porni dezinfectarea chimica centrala manuala, selectati Chimica
centrala din lista de selectie Metoda de dezinfectie din ecranul Dezinfectare
si atingeti Pornire.

Imaginea 7-10 Dezinfectare chimica centrala manuala

In prima parte a acestei metode de dezinfectare, dezinfectantul este preluat
de la sursa centrala de alimentare cu apa si este pompat prin aparat
(Imaginea 7-10, @ ). Debitul de admisie ® si timpul de admisie @ sunt
presetate in modul Configurare utilizator. Alimentarea este oprita dupa
expirarea timpului presetat.
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Odata indepartat prin spalare tot dezinfectantul din sursa centrala de
alimentare cu apa, selectati /ndepdrtare prin spdlare @ si atingeti butonul
Pornire. Spalarea aparatului este inceputa cu debitul presetat si este oprita
dupa timpul presetat.

Dupa finalizarea dezinfectarii chimice, aparatul solicita asigurarea ca nu a
ramas dezinfectant (a se vedea sectiunea 7.4.6 Verificarea reziduurilor de
dezinfectant (178)).

7.45.3 Dezinfectare chimica centrala automata

Risc de intoxicare a pacientului!
Este posibil sa fi ramas dezinfectanti in sursa centrala de alimentare cu apa.

+ In timpul dezinfectérii centrale, instalati un semn de avertizare pe aparat,
de exemplu, Risc /a adresa pacientului! Dezinfectant in conducta de
alimentare cu apa/l

* Reutilizati aparatul pentru tratament doar dupa ce conducta de
alimentare cu apa a fost spalata corespunzator. Asigurati-va ca aparatul
nu mai contine dezinfectant.

+ Conectati doar o conducta de alimentare cu apa fara dezinfectant la
sursa centrala.

A PRECAUTIE!
Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

Dezinfectantii neadecvati pot modifica proprietatile materiale ale tubulaturii
interne a aparatului, ceea ce poate cauza un debit de UF incorect.

+ Utilizati doar dezinfectanti adecvati pentru aparat si filtrele de lichid de
dializa utilizate pentru dezinfectarea conductei de alimentare cu apa.

Dezinfectarea chimica centrala automata poate fi pornita doar ca program de
dezinfectare saptamanala (a se vedea 7.4.9 Dezinfectarea saptamanala (182)).

Dupa pornirea automata a aparatului pentru dezinfectare, se afiseaza ecranul
urmator:
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Imaginea 7-11 Dezinfectare chimica centrala automata - faza de dezinfectare

Aceasta metoda de dezinfectare este efectuata in urmatoarele etape:

+ preluare a dezinfectantului de la sursa centrala de alimentare cu apa,
*  expunere fara circulare,

*  oprire automata,

* indepartarea prin spalare a dezinfectantului rezidual dupa pornire
manuala sau automata.

Imaginea 7-12 Dezinfectare chimica centrala automata - indepartare prin spalare
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Liniile sursei centrale de alimentare cu apa trebuie sa nu contina dezinfectant
fnainte de expirarea timpului de retinere, adica inainte ca aparatul sa fie pornit
manual sau automat!

Dupa finalizarea dezinfectarii chimice, aparatul solicita asigurarea ca nu a ramas
dezinfectant (a se vedea 7.4.6 Verificarea reziduurilor de dezinfectant (178)).

7454 Spalare centrala

Risc la adresa pacientului din cauza contaminarii aparatului!

Aparatul trebuie dezinfectat in mod adecvat. Spalarea nu se substituie
dezinfectarii aparatului.

+ Dezinfectati separat aparatul inainte de spalare.

Spalarea centrala poate fi utilizata dupa dezinfectare si dupa perioade scurte
de inactivitate pentru curatarea circuitului de lichid de dializ& al aparatului. Tn
realitate, circuitul de lichid este doar udat, deoarece debitul este redus pentru
a se preveni interpretarea indepartarii lichidului de catre detectorul de scurgeri
al sursei centrale de alimentare cu apa drept scurgere.

Spalarea centrala poate fi efectuata noaptea sau dimineata cu functiile Pornire
automata si Oprire automata (a se vedea sectiunile 7.4.9 Dezinfectarea
saptaméanala (182) si 7.4.8 Oprirea automata (180)).

Pentru a porni manual spalarea centrala, selectati Spalare centrala din lista
de selectie Metoda de dezinfectie din ecranul Dezinfectare si atingeti Pornire.

Imaginea 7-13 Spalare centrala

Culoarea albastra a barei de progres indica faptul ca permeatul rece este
aspirat si indepartat prin spalare.
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Se parcurg ciclic urmatoarele etape:

+ preluare a permeatului rece de la sursa centrala de alimentare cu apa
(debitul de admisie este presetat in modul TSM),

e circulare,

* evacuare prin spalare.

7.4.6 Verificarea reziduurilor de dezinfectant

Risc de intoxicare a pacientului!
Este posibil sa fi ramas dezinfectanti in aparat.

+ Dupa utilizarea de dezinfectanti, verificati cuplajele dializorului si
evacuarea de dializant pentru a va asigura ca nu au ramas reziduuri de
dezinfectant in aparat.

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

In cazul dezinfectarilor chimice, dupa finalizarea evacuarii prin spalare, se
afiseaza urmatoarea fereastra informativa:

Imaginea 7-14 Mesaj privind siguranta dezinfectarii chimice
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Se pot utiliza indicatorii urmatori pentru a se verifica daca sistemul nu contine
dezinfectant:

Dezinfectant Indicator
Acid citric 50% Nu este necesar
Puristeril 340 Hartie iod-amidonata

Daca aparatul contine dezinfectant:
1. Atingeti Reamintire.

2. Efectuati spalarea aparatului (a se vedea sectiunea 7.4.4.3 Spalare
(170)).

% Dupa finalizarea spalarii, se afiseaza din nou fereastra informativa.
3. Repetati testul.
Daca aparatul nu contine dezinfectant:
1. Apasati tasta Enterde pe monitor pentru a confirma succesul testului.

In functie de configuratie, aparatul comuta la ecranul de pregatire sau ramane
la ecranul de spalare. Cu toate acestea, fereastra pentru confirmarea ca
aparatul nu contine dezinfectant este activa pana cand este confirmata prin
apasarea tastei Enferde pe monitor.

7.4.7 Terminarea dezinfectarii

Dezinfectarea se opreste automat la finalizare, dar este posibila si
intreruperea manuala in orice moment.

1. Atingeti Oprire.
%  Se afiseaza o fereastra de confirmare pe ecran.

2. Atingeti OK pentru a confirma ca dezinfectarea trebuie intrerupta sau
Anulare pentru a abandona.

&  Se afiseaza pictograma Oprire spalare.

Daca s-a aspirat deja dezinfectant, intreruperea dezinfectarii este urmata de o
faza de spalare (de exemplu, 5 minute cand se utilizeaza solutie de acid citric
50 %).

Daca este presetata optiunea Dezinfectare dupa fiecare terapie in modul
Configurare utilizator, trebuie efectuata dezinfectarea inainte de a se putea
incepe o noua faza de pregatire.
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748 Oprirea automata
Oprirea automata

Functia Oprire aufomata opreste automat aparatul in timpul spalarii pornite
dupa finalizarea dezinfectarii. Setarea implicita a acestei functii si timpul
implicit de oprire sunt presetate in modul Configurare ufilizator (Oprire
aufomatd in timpul spalarii, Timp maxim de inactivitate).

Dupa selectarea ecranului de dezinfectare, se indica presetarea pentru Oprire
aufom. (Da sau Nu, precum si timpul maxim de inactivitate daca se
selecteaza Da). Setarea pentru functie poate fi schimbata in orice moment
inaintea sau Tn urma pornirii dezinfectarii prin atingerea Oprire autom., Da sau
Nu (Imaginea 7-15, @ ).

® ©

Imaginea 7-15 Dezinfectare in curs - functie Oprire automata activata

Timp de inactivitate maxim

Dupa pornirea dezinfectarii cu functia Oprire automata activa (Da), butoanele
pentru modificarea timpului ramas pana la oprire devin active @ . Acest 7imp
de inactiv., max. poate fi modificat in orice moment in timpul dezinfectarii.

Daca dezinfectarea a fost pornita automat Tn cursul programului de
dezinfectare saptamanala cu functia Oprire automata activa, functia in sine nu
poate fi activata sau dezactivata cum se descrie mai sus pentru dezinfectare
manuala. Sunt disponibile doar butoanele pentru modificarea parametrului
Timp de inactiv., max. Setarea de timp este independenta de programul de
dezinfectare saptamanala.
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Timpul rdmas

Dupa finalizarea dezinfectarii, aparatul incepe spalarea in modul inactiv. Se
deschide ecranul Selectare program care indica timpul ramas pana la oprirea
automata (Imaginea 7-16). Daca timpul ramas este de 30 de minute, aparatul
se opreste dupa 30 de minute de la finalizare dezinfectarii in absenta unei
actiuni a utilizatorului.

Imaginea 7-16 Ecranul Selectare program - functia Oprire automata activa

NOTA!

Lasati comutatorul de retea al aparatului conectat.
Asigurati-va ca este conectat suficient dezinfectant.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018 181



Dialog iQ

182

Dupa tratament

749 Dezinfectarea saptaménala

Programul de dezinfectare saptamanala simplifica configurarea dezinfectarilor
periodice. Se pot programa dezinfectari in momente cand nu este prezent
personal. Se pot programa maximum 21 de dezinfectari. Trebuie sa existe un
interval de cel putin 1 ora intre 2 dezinfectari.

1. Atingeti pictograma Dez. saptamanalain ecranul Configurare.
&  Se afiseaza urmatorul ecran:

Imaginea 7-17 Program de dezinfectare saptamanala in ecranul Configurare

2. Atingeti Nou.
3. Setati o zi, un timp de pornire si o metoda de dezinfectare.

4. Atingeti Salvare dupa introducerea datelor.
Daca nu se atinge Salvare, datele introduse se pierd la parasirea
ecranului.

5. Pentru stergerea unei intrari, selectati caseta de validare Stergere
respectiva si atingeti Stergere.

6. Selectati Oprire autom. - Da daca aparatul trebuie sa se opreasca dupa
dezinfectare. Selectati Oprire autom. - Nu daca aparatul trebuie sa
ramana pornit ulterior.

7. Atingeti Pomnitpentru a activa optiunea Program saptamanal.

Cand aparatul este pornit automat pentru o dezinfectare programata, se
afiseaza intotdeauna ecranul Dezinfectare. Chiar daca se selecteaza Fara
dezinfectie ca Mefoda, aparatul efectueaza o spalare dupa pornire si, prin
urmare, afiseaza tot ecranul Dezinfectare.

NOTA!

Lasati comutatorul de retea al aparatului conectat. Asigurati-va ca este
conectat suficient dezinfectant.

Dezinfectarea saptamanala se poate efectua doar dupa pornirea automata a
aparatului. Daca aparatul a fost oprit manual, trebuie pornit manual inainte de
a se putea incepe dezinfectarea!
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7.4.10 Istoricul dezinfectarilor

Dezinfectarile efectuate sunt listate n /sforic dezinfectari din ecranul
Configurare:

1. Atingeti pictograma /sforic dez. in ecranul Configurare.

L, Se listeaza cele mai recente dezinfectari.

Imaginea 7-18 Istoricul dezinfectarilor

Lista furnizeaza informatii despre data si ora dezinfectarii, durata, metoda si
dezinfectant. Starea informeaza utilizatorul daca dezinfectarea a fost
finalizata fara erori sau a fost intrerupta. Se pot salva maximum 500 de
dezinfectari in aparat. In cazul existentei a mai mult de 500 de dezinfectari,
primele intrari sunt suprascrise (adicad cea mai recenta dezinfectare este
salvata prin stergerea automata a primei dezinfectari).
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7.5 Dezinfectarea si curatarea suprafetelor

7.5.1 Agentii de curatare

Produsele pentru dezinfectarea si curatarea suprafetelor listat in tabelul
urmator reprezinta un extras din gama de produse B. Braun. La cerere, sunt
disponibile produse suplimentare si datele tehnice ale acestora.

Produs Concentratie Producitor
Meliseptol 100 % B. Braun
Melsitt 1%2 B. Braun
Hexaquart plus 2 %@ B. Braun
Izopropanol/etanol - a nu se max. 70 % Diverse
utiliza pe ecranul tactil!

a. timp de 15 minute

7.5.2 Curatire exterioara

A PRECAUTIE!

Risc de infectare incrucisata din cauza contaminarii!

+ Suprafata exterioara a aparatului trebuie curatata cu un agent de
curatare adecvat dupa fiecare tratament.

+  Luati masuri de siguranta adecvate, de exemplu, purtati echipament de
protectie personala, de exemplu, manusi, la curatarea/dezinfectarea
suprafetei aparatului.

« In cazul contaminarii suprafetei aparatului sau a racordurilor senzorilor de
presiune cu sange, dezinfectati si curatati corect.

A PRECAUTIE!

Risc de deteriorare a aparatului daca patrunde lichid in aparat!

«  Asigurati-va ca in aparat nu patrund lichide.
* A nu se sterge suprafata cu o laveta prea umeda.
+ A se utiliza doar agenti de curatare adecvati.

Curatarea ecranului tactil in timpul functionarii
1. Atingeti pictograma Blocare ecran.

% Ecranul tactil va fi dezactivat timp de 10 secunde si poate fi curatat.

Risc de electrocutare si de incendiu!

« Asigurati-va ca in aparat nu patrund lichide.
«  Verificati ca nu exista lichid pe stecher sau pe priza de alimentare.

NOTA!

Nu stergeti monitorul cu o carpa prea umeda. Daca este necesar, uscati
ulterior cu o carpa moale.
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Curatarea monitorului si a carcasei

1. Curatati componentele carcasei si monitorul cu un agent de curatare
aprobat (a se vedea tabelul de mai sus).

2. Folositi agentii de curatire doar in conformitate cu instructiunile de utilizare
respective.

Curatarea prizei cu nisa si a senzorului de scurgeri

Alarma Lichid detectat de senzorul de scurgeri este declansata imediat ce se
detecteaza 400 ml de lichid de catre senzorul de scurgeri.

Trebuie verificat daca nu exista lichid in nisa (Imaginea 7-19, @ ) din priza
inainte sau dupa tratament. Daca exista lichid Tn nisa, eliminati cu o seringa
sau cu un burete si curatati nisa. Capacul se poate demonta usor pentru
curatare. Acoperiti la loc nisa dupa curatare.

Imaginea 7-19 Nisa cu senzor de scurgeri

Curatarea rolei pompei de sange

Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii
tratamentului!

Dezinfectarea incorecta poate deteriora rola pompei de sange, ceea ce va
cauza reducerea debitelor.

* A nu se plasa rola pompei de sdnge intr-o baie de dezinfectant.

Stergeti rola pompei de sange cu agent de curatare, fara a folosi o laveta prea
umeda. Daca este necesar, uscati ulterior cu o carpa moale.
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Curatarea capacelor SAD si al senzorului de HCT

Daca este necesar, capacele detectorului de aer pentru siguranta (SAD) si al
senzorului de hematocrit (HCT) se pot detasa pentru curatare si se pot monta
la loc ulterior.

La remontarea capacelor SAD si al senzorului de HCT dupa curatare,
asigurati-va ca acestea nu sunt confundate intre ele! Capacele sunt marcate
cu SADsi HCT pe partea posterioara (a se vedea Imaginea 7-20, @ ).

Imaginea 7-20 Marcajul tipului pe capacele senzorilor HCT si SAD

7.6 indepartarea aparatelor uzate

Aparatul contine substante periculoase pentru mediul ambiant atunci cand
indepartate incorect.

Eliminati piesele de schimb sau aparatele conform legilor si reglementarilor
locale aplicabile (de exemplu, Directiva 2012/19/UE). A nu se arunca
impreuna cu deseurile menajere!

Piesele de schimb sau aparatele trebuie curatate si dezinfectate conform
reglementarilor Tnainte de expediere si reciclare. Bateriile se vor scoate
inainte de casarea aparatului (se apeleaza serviciul tehnic).

B. Braun Avitum AG garanteaza preluarea pieselor de schimb si a aparatelor
uzate.
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8 HDF online/HF online

Pe langa hemodializa, aparatele HDF ofera si tipurile de terapie hemodiafiltrare
(HDF) si hemcofiltrare (HF), in care lichidul de substitutie este preparat pe linie
de catre aparat.

Aparatul permite terapii HDF pe linie si HF pe linie cu predilutie sau postdilutie.

Utilizatorul este responsabil de supravegherea starii de igiena a aparatului si
a lichidelor de dializa si de substitutie preparate.

Daca este necesar, adaptati la reglementarile locale.

Tn acest capitol, se descriu in detaliu doar etapele care difera de hemodializa.

8.1 Pregatirea pentru hemodiafiltrare/hemofiltrare

Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!

In timpul perioadelor prelungite de inactivitate, contaminarea poate cauza
proliferarea de germeni si reactii pirogene.

+ Dezinfectati aparatul inainte de tratament, mai ales dupa perioade
prelungite de inactivitate.

8.1.1 Selectarea HDF/HF

1. Atingeti pictograma HDF Cu doua ace in ecranul Selectare program.

Imaginea 8-1 Ecranul Selectare programla aparatele HDF

& Se afiseaza ecranul Ecran princijpal pentru procedura HDF cu doua
ace.

% Aparatul porneste secventa de autotestare.
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2. Urmati instructiunile afisate pe ecran.

3. Daca este necesar, conectati concentratele corespunzatoare (a se vedea
sectiunea 5.5 Conectarea concentratului (88)).

8.1.2 Introducerea parametrilor de HDF/HF in ecranul Introducere

1. Atingeti pictograma AHDF din ecranul /nfroducere.

L Se afiseaza parametrii HDF/HF pe linie.

Q@ @®» O

Imaginea 8-2 Parametrii de HDF/HF in ecranul /nfroducere

2. Setati parametrii de HDF/HF pe linie conform tabelului urmator:

ltem | Text Descriere

1 Tip de tratament Se selecteaza tipul de terapie dorit

2 Debit de DF efectiv | Debitul efectiv de lichid de dializa prin dializor

3 Raport UF/debit Monitorizarea raportului intre rata totala de
sangvin ultrafiltrare (rata de UF) si debitul de sénge.

Raportul trebuie sa fie de sub 30 % pentru a
se evita coagularea in dializor.

Avertisment daca raportul > 30 %
Alarma daca raportul > 40 %

4 Mod dilutie Selectare mod predilutie sau postdilutie

5 Volum substitutie Se introduce volumul de substitutie cu
calculatorul sau cu rigla

6 Viteza de substitutie | Se introduce debitul de substitutie cu
calculatorul sau cu rigla

7 Debit dializant Se seteaza debitul de lichid de dializa
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m Modul HDF/HF poate fi activat in timpul desfasurarii unei terapii. In acest caz,
nu se va testa etanseitatea liniei de substitutie conectate ulterior. Trebuie
acordata atentie speciala la conectarea liniei: utilizatorul trebuie sa asigure
dezaerarea completa si etanseitatea conexiunilor.

Se afiseaza o alarma corespunzatoare pe ecran.

m Se pot seta parametri de HDF/HF pe linie suplimentari in modul Configurare
utilizafor de catre utilizatori autorizati.

8.1.3 Introducerea sistemului de linii de sénge

m Consumabilele nu trebuie sa aiba data de expirare depasita si trebuie sa fie
sterile.

Pompa de heparina
2 Intrare pe partea de @
séange (PBE) POD

3 Aparat de dializa @ @
4 Pompa de sange
: ® 6O

Senzor presiune

arteriala PA
.

Senzor presiune
venoasa PV

7 Senzor presiune PBE

8 Linie de substitutie @ @ @

9 IIi3r<]3i(r;1pa de substitutie pe @

10 Camera venoasa

11 Linie de substitutie a7

12 Orificiu dejectie

13 Orificiu de substitutie Imaginea 8-3 Introducerea sistemului de linii de sange pentru primingul HDF/HF pe linie

14 Senzor de hematocrit
(HCT)

15 Detector de aer pentru
siguranta (SAD)

16 Clema tubulatura
arteriala (SAKA)

17 Clema tubulatura
venoasa (SAKV)
1. Fixati dializorul in suportul de dializor (a se vedea sectiunea 5.6
Conectarea dializorului (92)).

2. Luati cuplajele dializorului din puntea de spalare si conectati-le la dializor
cand aparatul solicita aceasta. Respectati codul culorilor.

3. Deschideti capacul pompei de sdnge @ .

4. Introduceti conectorul multiplu al liniei de sange arterial si inchideti
capacul pompei de sange.

% Pompa de sange va introduce automat segmentul de pompa.
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5. Conectati linia de sange arterial (rosie) la capatul din stdnga/de jos al
dializorului ® .
Verificati codarea cromatica: cuplajul dializorului si racordul liniei trebuie
sa aiba aceeasi culoare la acelasi capat al dializorului.

6. Daca este prezent: deschideti capacul senzorului de HCT @ si introduceti
linia arteriala.

7. Inchideti capacul senzorului de HCT. Verificati inchiderea ferma a

capacului.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii arteriale de aer!

+ Asigurati-va ca linia de sange arterial este introdusa in clema de
tubulatura arteriala (SAKA).

8. Impingeti linia de sange arterial prin clema de tubulatura arteriala (SAKA)
.
9. Fixati linia de sange arterial pe suportul de pe partea stdnga a carcasei

aparatului. Nu conectati inainte de solicitarea din partea aparatului.

10. Apasati camera venoasa in dispozitivul de fixare.

NOTA!

A nu se glisa camera in dispozitivul de fixare de sus deoarece suportul se
poate rupe!

11. Conectati linia de sdnge venos (albastra ) la capatul din dreapta/de sau al
dializorului ® .

12. Deschideti capacul detectorului de aer pentru siguranta (SAD) ® .

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Utilizarea gelului ecografic pentru introducerea liniei pentru sange sau
prezenta unui cheag in linia de sange vor cauza functionarea incorecta a
detectorului de aer pentru siguranta (SAD).

* A nu se utiliza gel ecografic pentru facilitarea introducerii liniei de sange
in SAD.
Preveniti coagularea in liniile de sange si n dializor in timpul tratamentului.

13. Introduceti linia de sdnge venos in SAD.
14. Inchideti capacul SAD.

15. Impingeti linia de sange venos prin clema de tubulaturd venoasa (SAKV)

® .

16. Conectati linia de masurare a presiunii venoase in senzorul de presiune
venoasa PV ® , linia de masurare a presiunii arteriale in senzorul de
presiune arteriala PA ® si linia de masurare a presiunii de intrare a
sangelui in senzorul de presiune PBE @ .

17. Verificati daca liniile de masurare a presiunii nu sunt indoite si daca sunt
insurubate ferm.
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Introduceti liniile de sange in dispozitivele de fixare de pe partea frontala
a modulului de tratare extracorporala a sangelui.

Deschideti capacul pompei de substitutie ® .

Introduceti conectorul multiplu al liniei de substitutie si inchideti capacul
pompei de substitutie.

% Pompa de substitutie va introduce automat segmentul de pompa.
Inchideti toate clemele de pe liniile de serviciu (orificii de injectie etc.).

Conectati linia de substitutie la orificiul de substitutie @ (alb) la solicitarea
aparatului.

Conectati linia venoasa la orificiul de dejectie @ (albastru).

Postdilutie: conectati celalalt capat al liniei de substitutie la conectorul de
postdilutie al camerei venoase.

Predilutie: conectati celalalt capat al liniei de substitutie la conectorul de
predilutie al camerei arteriale.

Conectati linia arteriala la conectorul arterial de pe linia de substitutie.
Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

Verificati daca liniile de sange nu sunt indoite.

Pentru primingul pe linie cu lichid din orificiul de substitutie, trebuie atinsa
conductivitatea finala.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sange prin deconectarea
acului venos.

Verificati periodic pacientul.
Verificati daca sistemul de control al presiunii este activ.
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8.14 Amorsarea sistemului de linii de sénge cu lichid din portul de
substitutie

Aparatele HDF permit primingul sistemului de linii de sange si al dializorului cu
lichid de substitutie preparat de catre aparat. Lichidul de substitutie este
preluat din orificiul de substitutie al aparatului si circula inapoi catre orificiul de
dejectie.

Primingul prin orificiul de dejectie si primingul pe linie pot fi pornite doar daca
nu se desfasoara dezinfectarea!

Lichidul de dializa (DF) este disponibil doar daca toate testele DF sunt trecute
si nu este prezenta nicio alarma pentru DF. Aparatul recunoaste deja o
ruptura in filtru in timpul testarii presiunii.

Daca testul esueaza, se afiseaza un avertisment corespunzator pe ecran.
Pentru detalii, consultati lista de alarme din capitolul Alarme si depanare.

Toate autotestele sunt descrise in detaliu in manualul de service.

1. Deschideti toate clemele de pe liniile de s&nge.

A PRECAUTIE!

Risc de infectie!

Toxinele si/sau germenii din sistemul de linii de linii de sdnge pot contamina
sangele pacientului. Este necesara pornirea pompei de sange!

+  Porniti pompa de sange pentru a umple sistemul de linii de sange cu ser
fiziologic.
«  Asigurati/va ca lichidul nu contine toxine si/sau germeni.

2. Atingeti pictograma Pornire priming.

%  Porneste pompa de sange. Sistemul de linii de sange si linia de
substitutie sunt umplute cu lichid de substitutie.

3. Daca este necesar, acum se poate administra un bolus de heparina pentru
acoperirea sistemului de linii de sénge.

Utilizati tastele +/- de pe monitor pentru a regla viteza pompei de sange.
Fara priming automat, setati nivelul in camera venoasa la cca 75 %.

% Imediat ce se trec cu succes testele automate, primingul continua cu
parametrii de spalare setati.

6. Verificati daca sistemul de linii de sange si dializorul sunt umplute complet
cu lichid.

%  Cand contorul de volum de priming ramas ajunge la 0 (afisaj: ,--- ml”),
pompa de sange se opreste.

7. Dupa spalare, efectuati verificari finale si rotiti dializorul in pozitia de
tratament.

Aparatul poate fi tratat si cu lichid de priming din pungi (a se vedea capitolul 5
Pregatirea aparatului pentru tratament (81)).
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Pregatirea pentru HD standard cu lichid din portul
de substitutie

Este posibil sa se utilizeze lichid de substitutie din orificiul de substitutie
pentru tratament HD standard fara utilizarea unei linii de substitutie.

1.
2.

Atingeti HD cu doud ace in ecranul Selectare program.

Fixati dializorul in suport: dializorul in pozitie orizontala, racordul pentru
linia de sange arterial (rosu) spre stadnga, racordurile Hansen laterale in
sus.

Luati cuplajele dializorului din puntea de spalare si conectati-le la dializor.
Verificati codul culorilor.

Introduceti setul AV standard ca de obicei, dar conectati conectorul de
acces arterial la pacient la orificiul de substitutie (alb) si conectorul de
acces venos la pacient la orificiul de dejectie (albastru).

% Aparatul recunoaste ca se utilizeaza orificii in loc de pungi.
Atingeti pictograma Pomire priming.

% Porneste pompa de sange. Sistemul de linii de sange este umplut cu
lichid de substitutie din orificiul de substitutie.

Dupa spalare, efectuati verificari finale si rotiti dializorul Tn pozitia de
tratament.
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8.3 Conectati pacientul si porniti hemodiafiltrarea/
hemofiltrarea

Imediat ce datele pacientului au fost confirmate, se afiseaza ecranul Ecran
principal cu instructiunea Conectati pacientul.

Aparatele HDF accepta atat conexiune alba céat si rosie a pacientului (a se
vedea sectiunea 6.2 Conectarea pacientului si pornirea terapiei (127)). In
aceasta sectiune, se descrie doar conexiunea rosie.

Risc de infectie!

Germenii din sistemul de linii de sange si din linia de substitutie pot contamina
sangele pacientului.

* Respectati normele de igiena la conectarea liniilor arteriala si venoasa.
+  Etansati racordul pe linia de substitutie cu un opritor adecvat.

1. Detasati linia arteriala de la linia de substitutie la orificiul de substitutie si
conectati-o la pacient.

Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii
tratamentului!

Daca utilizatorul nu deschide clema de pe linia arteriala sau racordul arterial la
pacient dupa reconectarea pacientului, se produce o presiune extrem de
negativa Tn amonte de pompa.

+ Deschideti clema de pe linia arteriala si racordul la pacient dupa
conectarea pacientului.

N

Deschideti clema de pe linia de sange arterial si accesul arterial la pacient.

w

Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de
sange.

% Pompa de sange porneste la viteza presetata pentru a umple sistemul
de linii de sdnge cu sange.

% Pompa de sange se opreste automat daca se detecteaza sange la
senzorul rosu (RDV) al detectorului de aer pentru siguranta (SAD).

Detasati linia venoasa de la orificiul de dejectie si conectati-o la pacient.
Deschideti clema de pe linia de sdnge venos si accesul venos la pacient.

Inchideti orificiul de dejectie.

N o o &

Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de
sange.

©

Atingeti pictograma.
% Aparatul comuta in modul terapie.

% Lampa de semnalizare de pe monitor se aprinde verde.
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8.4 in timpul hemodiafiltrarii/hemofiltrarii

Ca si in timpul hemodializei, in timpul HDF/HF sunt disponibile urmatoarele
functii suplimentare:

«  Tratamentul la viteza UF minima

*  Administrarea bolusului de heparina

*  Administrarea bolusului de perfuzie

+ Intreruperea hemodiafiltrarii/hemofiltrarii

Bolusul de perfuzie

Daca se intrerupe fluxul de substitutie (de exemplu, din cauza defectarii
pompei de substitutie sau a unei erori de conductivitate), administrati bolusul
de perfuzie cu o punga de ser fiziologic prin intermediul pompei de sange
pentru a evita producerea unei embolii.

In cazul defectarii pompei de sange pe durata unui bolus de perfuzie, efectuati
manual procedura cu o punga de ser fiziologic. Urmati instructiunile afisate pe
ecran.

Risc la adresa pacientului din cauza cresterii insuficiente a volumului de sénge
in caz de intrerupere a alimentarii electrice!

Bolusul de perfuzie este intrerupt in cazul unei intreruperi a alimentarii electrice
fara sursa de alimentare de urgenta sau daca intreruperea alimentarii dureaza
mai mult decat capacitatea sursei de alimentare de urgenta.

+ Imediat ce s-a restabilit alimentarea electrica, verificati daca volumul de
bolus a fost suficient.

+ Daca volumul de bolus a fost insuficient, repetati bolusul.

+ Ca alternativa, bolusul poate fi administrat dintr-o punga.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza cresterii insuficiente a volumului de sénge
in caz de absenta a lichidelor!

Volumul de sange nu va fi crescut suficient daca se intrerupe alimentarea
centrala cu concentrat sau cu apa. Nu se poate administra bolusul de perfuzie!

* Imediat ce s-a restabilit alimentarea respectiva, verificati daca volumul de
bolus de perfuzie a fost suficient.

+ Daca volumul de bolus de perfuzie a fost insuficient, repetati bolusul de
perfuzie.

+  Ca alternativa, bolusul poate fi administrat dintr-o punga.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sange!

+  Verificati etanseitatea conexiunii Tn aval de pompa de sange.
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Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

+  Verificati etanseitatea conexiunii in amonte de pompa de sénge.
« Verificati daca orificiul de perfuzie este inchis dupa administrarea
bolusului de perfuzie.

Pentru un bolus de perfuzie, linia de substitutie trebuie sa fie conectata la
orificiul de substitutie. Bolusul poate fi pornit direct din ecranul Urgenta fara
conectarea la o punga de perfuzie. Pentru informatii suplimentare, a se vedea
sectiunea 6.3.6.1 Bolus de lichid (138).

8.5 Terminarea terapiei HDF/HF

La finalizarea terapiei, se genereaza un semnal sonor si se afiseaza mesajul
Timp de terapie scurs. Lampa de semnalizare de pe monitor devine galbena.

* Viteza de ultrafiltrare este setata la 50 ml/h.
+ Pompa de sange inca functioneaza.
« In locul timpului rAmas, timpul care dep&seste timpul de tratament setat

este afisat ca 7imp suplimentar.

Finalizarea terapiei

Daca este activata optiunea Golire automata dializor/cartus de bicarbonat in
modul Configurare ufilizafor, se incepe golirea cartusului de bicarbonat la
intrarea in modul reperfuzie si reperfuzia standard ar fi imposibila.

1. Deschideti capacul orificiului de substitutie la finalizarea unei hemodialize
standard (nu se utilizeaza linie de substitutie) cu optiunea Golire automata
dializor/cartus de bicarbonat activata in modul Configurare utilizator.

2. Atingeti pictograma.
% De deschide o fereastra de confirmare: Se intra in faza de reperfuzie.
3. Apasati tasta Enfer pentru a confirma reperfuzia.

% Pe ecran se afiseaza mesajele Deconectali pacientul si Porniti BP.
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Pregatirea reperfuziei cu lichid de substitutie

Risc de infectie!

Germenii din sistemul de linii de s&nge si din linia de substitutie pot contamina
sangele pacientului.

+ Respectati normele de igiena la conectarea liniilor arteriala si venoasa.
«  Etansati racordul pe linia de substitutie cu un opritor adecvat.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sange!

Se va pierde sange daca utilizatorul nu inchide clemele la accesul la pacient
inainte de deconectarea liniei de sange.

+ Inchideti clema arterial& de la accesul la pacient inainte de a deconecta
linia arteriala.

« Inchideti clema venoasa de la accesul la pacient inainte de a deconecta
linia venoasa.

Cazul 1: se foloseste o linie de substitutie:

1. Inchideti clema de la accesul arterial la pacient.
2. inchideti clema de pe linia de sange arterial.

3. Detasati linia arteriala de la pacient.
4

Conectati linia arteriala la racordul de pe linia de substitutie intre orificiul
de substitutie si pompa de substitutie.

Deschideti clema de pe linia de substitutie.

Deschideti clema de pe linia de sange arterial.

Cazul 2: hemodializa standard este finalizata (nu se utilizeaza o linie de
substitutie):

1. Montati racordul (furnizat cu sistemul de linii de sé&nge) la orificiul de
substitutie.

Utilizati intotdeauna racordul pentru a preveni intrarea orificiului de substitutie
in contact cu sangele.

Inchideti clema de la accesul arterial la pacient.
Inchideti clema de pe linia de sange arterial.
Detasati linia arteriala de la pacient.

Conectati linia arteriala la racord.

o o M~ e Db

Deschideti clema de pe linia de sange arterial.
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Reperfuzia séngelui si deconectarea pacientului

@ Daca se intrerupe fluxul de substitutie (de exemplu, din cauza defectérii
pompei de substitutie sau a unei erori de conductivitate), efectuati reperfuzia
pe linie cu o punga de ser fiziologic prin intermediul pompei de sange pentru a
evita producerea unei embolii.

Tn cazul defectarii pompei de sange pe durata unei reperfuzii pe linie, efectuati
manual procedura cu o punga de ser fiziologic. Urmati instructiunile afisate pe
ecran.

E In timpul reperfuziei, intervalele sunt setate la valorile lor maxime. Reperfuzia
necesita atentie deosebita.

1. Porniti pompa de sange.

% Volumul de sange reperfuzat este indicat pe ecran.

Imaginea 8-4 Ecranul Reperfuzie

% Pompa de sange se opreste automat dupa ce s-au reperfuzat 360 mi
sau la expirarea unui timp de reperfuzie de 5 minute sau daca se
detecteaza lichid de substitutie la detectorul rosu (RDV).

2. Daca se continua reperfuzia, apasati tasta Pomire/Oprire pentru a porni
pompa de sénge.

% Aparatul reperfuzeaza alti 360 ml timp de alte 5 minute.
Dupa finalizarea reperfuziei, inchideti clema de la accesul venos la pacient.
Deconectati pacientul pe partea venoasa.

Continuati cu golirea dializorului (a se vedea sectiunea 7.1 Golirea
consumabilelor de unica folosinta (157)).
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Risc la adresa pacientului din cauza contaminarii incrucisate!

* Realizati o dezinfectare a aparatului direct dupa tratament pentru a
curata si dezinfecta corect orificiile de substitutie.

8.6 Verificarea starii filtrului de HDF

m Dezinfectarea periodica dupa/inainte de dializa este descrisa in capitolul
Dezinfectarea.

1. Atingeti pictograma Fi/fru din ecranul Configurare.

& Se afiseaza timpul ramas si tratamentele ramase pentru filtrul de DF
si HDF.

Imaginea 8-5 Ecranul Configurare, Filtru

Pentru informatii despre schimbarea filtrului de HDF, consultati sectiunea
7.2.3 Schimbarea filtrului de DF/HDF (160).
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8.7 Recoltarea lichidului de substitutie

Pentru recoltarea aseptica a lichidului de substitutie, procedati dupa cum
urmeaza.

1. Pregatiti aparatul ca de obicei.

2. Introduceti linia de substitutie.

3. Conectati racordul arterial si venos al pacientului la o punga cu ser
fiziologic pentru a permite circularea.

Porniti tratamentul (fara pacient, fara bypass).
Reglati debitul de substitutie la 200 ml/min.

Extrageti volumul de proba necesar din racordul de perfuzie al liniei de
substitutie.

Terminati tratamentul.

8. Porniti dezinfectia.
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9 Proceduri cu un singur ac

Risc la adresa pacientului in cazul procedurii cu un singur ac sau la adresa
pacientilor cu cateter venos central!

Presiunea negativa poate cauza patrunderea aerului in sistemul de linii de
sange.

«  Conectati etans linia de sdnge venos la accesul la pacient pentru a evita
perfuzarea de aer in pacient.
*  Presiunea trebuie sa ramana intotdeauna pozitiva.

Tn continuare, se descriu in detaliu doar acele proceduri de comutare cu un
singur ac si cu supapa pentru un singur ac care difera de tratamentul cu doua
ace. Pentru informatii detaliate privind utilizarea, a se vedea capitolele 5
Pregatirea aparatului pentru tratament (81) pana la 7 Dupa tratament (157).
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9.1 Comutarea cu un singur ac (SNCO)

9.1.1 Schimbarea terapiei SNCO

Terapia SNCO poate fi activata in timpul unei terapii cu doua ace (DN) in
desfasurare, de exemplu, daca un ac pentru pacient nu mai poate fi utilizat.

Comutarea la terapia SNCO este posibilad doar daca se utilizeaza un sistem
de linii de sdnge SNCO! Daca aparatul a fost pregatit cu un set AV standard
cu 1 camera, este necesara intreruperea terapiei pentru schimbarea sistemului
de linii de sange (a se vedea sectiunea 6.3.9 Intreruperea terapiei pentru
schimbarea consumabilelor (146))!

1. Accesati ecranul /nfroducere.

2. Atingeti pictograma SN (Imaginea 9-1, @ ).

@
@ ®

Imaginea 9-1 Comutarea la terapia cu comutare cu un singur ac

3. Selectati Mod tratament, SNCO @ si apasati tasta Enfer pentru a
confirma.

4. Selectati Mod automat, Pornitsau Oprit ® (a se vedea 9.1.4 Desfasurarea
terapiei SNCO (212)).

5. Setati parametrii de terapie:
Pentru modul automat (Mod automat, Pornit), setati volumul de faza (a se
vedea Setarea modului SNCO: modul automat este activat (213)).
Pentru modul manual (Mod automat, Oprif), setati debitul de sange si
nivelurile in camere (a se vedea Setarea modului SNCO: modul automat
este dezactivat (213)).

6. Continuati terapia conform informatiilor din sectiunile urmatoare.
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9.1.2 Pregatirea terapiei SNCO

Unelte si materiale
«  Sistemul de linii de sdnge SNCO

Pornirea modului HD SNCO

1. Atingeti pictograma HD Comutare cu un singur ac din ecranul Selectare
program.

Imaginea 9-2 Ecranul Selectare program

% Se afiseaza ecranul Ecran princijpal pentru procedura HD SNCO.
% Aparatul porneste secventa de autotestare.

2. Urmati instructiunile afisate pe ecran.

Conectarea concentratului

1. Daca este necesar, conectati concentratele corespunzatoare (a se vedea
sectiunea 5.5 Conectarea concentratului (88)).
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Pompa de heparina

Intrare pe partea de
sange (PBE) POD

Aparat de dializa
Pompa de sange

Senzor presiune
arteriala (PA)

Senzor presiune
venoasa (PV)

Senzor de presiune pe
intrare pe partea de
sange (PBE)

Camera arteriala
Camera venoasa

Senzor de hematocrit
(HCT) (optiune)

Detector de aer pentru
siguranta (SAD)

Clema tubulatura
arteriala (SAKA)

Clema tubulatura
venoasa (SAKV)

Racord pacient
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Conectarea dializorului si introducerea liniilor de sdnge

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sdnge sau a hemolizei!

Utilizarea unui sistem de linii de sange sau scurgerile in linia de sange din
amonte de clema poate cauza pierderea de sange. Orice ingustare a
lumenului n circuitul extracorporal (de exemplu, indoituri al liniei de s&nge
sau canule prea subtiri) poate cauza hemoliza.

+  Verificati daca sistemul de linii de sdnge nu este deteriorat.

« Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine stranse si etanse.

«  Verificati daca nicio linie de sadnge nu este indoita.

+  Selectati o marime de canula care sa asigure debitul de sdnge necesar.

1. Fixati dializorul (Imaginea 9-3, ® ) in suportul de dializor (a se vedea
sectiunea 5.6 Conectarea dializorului (92)).

@

@ e

® ©

o @)

@ @3

Imaginea 9-3 Introducerea sistemului de linii de sdnge - comutare cu un singur ac

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

3. Apasati camera venoasa ® in dispozitivul de fixare.

NOTA!

A nu se glisa camera in dispozitivul de fixare de sus deoarece suportul se
poate rupe!
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4. Deschideti capacul pompei de sange ®@ si introduceti conectorul multiplu
al liniei arteriale in pompa de sénge.
Inchideti capacul pompei de sange.
Conectati linia de sange arterial (rosie) la capatul din stanga/de jos al
dializorului ® .
Verificati codarea cromatica: cuplajul dializorului si racordul liniei trebuie
sa aiba aceeasi culoare la acelasi capat al dializorului.

7. Daca este prezent, deschideti capacul senzorului de hematocrit (HCT)
si introduceti linia de sange arterial.

8. Inchideti capacul senzorului de HCT. Verificati inchiderea ferma a

capacului.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii arteriale de aer!

«  Asigurati-va ca linia de sange arterial este introdusa in clema de tubulatura
arteriala (SAKA).

©

Impingeti linia de sange arterial prin clema SAKA ®@ .

10. Fixati linia de sé&nge arterial pe suportul de pe partea stdnga a carcasei
aparatului.

11. Apasati camera venoasa @ in dispozitivul de fixare.

NOTA!

A nu se glisa camera in dispozitivul de fixare de sus deoarece suportul se
poate rupe!

12. Conectati linia de sange venos (albastra ) la capatul din dreapta/de sau al
dializorului ® .

13. Deschideti capacul detectorului de aer pentru siguranta (SAD) @ .

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Utilizarea gelului ecografic pentru introducerea liniei pentru sdnge sau prezenta
unui cheag in linia de sange vor cauza functionarea incorecta a detectorului
de aer pentru siguranta (SAD).

* A nu se utiliza gel ecografic pentru facilitarea introducerii liniei de sénge
in SAD.
Preveniti coagularea in liniile de sange si n dializor in timpul tratamentului.

14. Introduceti linia de sange venos in SAD.
15. Inchideti capacul SAD.

16. Impingeti linia de sange venos prin clema de tubulaturd venoas& (SAKV)

® .

17. Conectati liniile de masurare a presiunii la senzorii de presiune PA ® , PV
® si PBE @ .

18. Verificati daca linile de masurare a presiunii nu sunt indoite si daca sunt
insurubate ferm.
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19. Introduceti liniile de sange in dispozitivele de fixare de pe partea frontala
a modulului de tratare extracorporala a sangelui.

20. Inchideti toate clemele de pe liniile de serviciu (orificii de injectie etc.).

21. Conectati racordul arterial pentru pacient al sistemului de linii de sange la
punga de priming care contine ser fiziologic (pana la 2,5 kg) si suspendati
punga de priming pe stativul de perfuzii.

22. Priming de la punga la punga: conectati racordul venos al pacientului la o
punga goala.

23. Priming prin orificiul de dejectie: conectati racordul venos al pacientului la
orificiul de dejectie.

24. Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

25. Verificati daca liniile de sange nu sunt indoite.

Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii
tratamentului!

Daca utilizatorul nu deschide clema de pe linia arteriala sau racordul arterial la
pacient dupa conectarea pacientului, se produce o presiune extrem de
negativa Tn amonte de pompa.

+ Deschideti clema de pe linia arteriala si racordul arterial la pacient dupa
conectarea pacientului.

Pregatirea terapiei

1. Verificati daca sunt deschise toate clemele necesare de pe liniile de
sange.

Primingul prin orificiul de dejectie poate fi pornit doar daca nu se desfasoara
dezinfectareal!

2. Atingeti pictograma Pornire priming.

% Porneste pompa de sange. Volumul de priming ramas este calculat la
fiecare ciclu.

3. Daca este necesar, acum se poate administra un bolus de heparina pentru
acoperirea sistemului de linii de sdnge extracorporal.

Daca este necesar, setati nivelurile in camere.
Introduceti volumul de ultrafiltrare (UF).

Reglati alti parametri daca este necesar.

N o o &

Dupa spalare, efectuati verificari finale si rotiti dializorul in pozitia de
tratament.

Apasati tasta Enfer pentru a confirma ca se poate incepe terapia.

Confirmati datele de terapie.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Proceduri cu un singur ac Dialog iQ

pud @

pud @

9.1.3 Reglarea nivelului in procedura cu un singur ac

Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!

Contaminarea filtrului hidrofob de pe senzorul de presiune pentru sistemul de
linii de sdnge poate cauza infectii. Daca a patruns sange in aparat:

* Instruiti serviciul tehnic s+a inlocuiasca urmatoarele componente de pe
partea aparatului: conectorul Luer-Lock, tubul de conectare intern si filtrul
hidrofob al senzorului de presiune.

*  Folositi din nou aparatul doar cand s-au schimbat componentele de pe
partea aparatului.

«  Efectuati dezinfectia dupa inlocuire.

Reglarea nivelului permite utilizatorului sa seteze nivelurile lichidelor in
camere prin atingerea ecranului.

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

Activarea reglarii nivelului
1. Atingeti pictograma si apasati tasta Enferde pe monitor pentru a confirma.

%  Butoanele pentru cresterea sau reducerea nivelurilor din camere sunt
activate.

Reglarea nivelului este dezactivata automat dupa 20 de secunde daca nu se
atinge niciun buton.

Cresterea nivelului

1. Atingeti sageata sus pentru camera respectiva pentru cresterea usoara a
nivelului.

Cititi nivelul.

Atingeti din nou sageata sus pentru o setare corectd, daca este necesar.

Reducerea nivelului

1. Atingeti sageata jos pentru camera respectiva pentru reducerea usoara a
nivelului.

Cititi nivelul.

Atingeti din nou sageata jos pentru o setare corecta, daca este necesar.

Risc de reducere a eficacitatii dializei!

* Asigurati-va ca nu patrunde aer in dializor cand se reduce nivelul din
camera arteriala.

Dezactivarea reglarii nivelului
1. Atingeti pictograma din nou.

% Reglarea nivelului este dezactivata.
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9.14 Desfasurarea terapiei SNCO

Conectarea pacientului si pornirea terapiei

Terapia SNCO accepta atat conexiune alba cat si rosie a pacientului (a se
vedea sectiunea 6.2 Conectarea pacientului si pornirea terapiei (127)). In
aceasta sectiune, se descrie doar conexiunea rosie.

Cu conexiunea alba, dureaza mai mult pana se detecteaza sange la senzorul
rosu (RDV) al detectorului de aer pentru siguranta (SAD).

1. Atingeti pictograma Conectare pacient.
% Aparatul comuta in modul conectare.

2. Confirmati datele pacientului (a se vedea sectiunea 6.1 Verificarea datelor
pacientului (125)).

Conectati pacientul pe partea arteriala.
Porniti pompa de sénge si setati debitul de sénge.

&  Sistemul de linii de sange este umplut cu sange. Imediat ce se
detecteaza sénge pe senzorul rosu din detectorul de aer pentru
siguranta (SAD), pompa de sange se opreste si se activeaza un
mesaj (Pacient conectat?).

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sénge!

»  Asigurati-va ca sunt fixate corespunzator canulele.

«  Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

+ La conectarea venoasa, verificati daca toate racordurile sunt corecte si
etanse.

Conectati pacientul pe partea venoasa.

Reporniti pompa de sange.

%  Se porneste terapia.

Daca este necesar, dezactivati modul bypass (in functie de configuratie).

8. Selectati Mod aufo, Activat sau Dezactivat.
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Setarea modului SNCO: modul automat este dezactivat

Cand modul automat este dezactivat, viteza pompei de sénge si presiunile de
control arteriala si venoasa (CO PA/CO PV) trebuie setate de catre utilizator.
Volumul de faza este derivat din aceste setari.

Imaginea 9-4 Mod manual cu comutare cu un singur ac (SNCO)

Cu modul automat dezactivat, nivelurile din camere trebuie setate la
urmatoarele valori:

«  Arterial. aprox. 75 % din volumul camerei

*  Venos: aprox. 50 % din volumul camerei

Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii tratamentului!

In modul SNCO, cu modul automat dezactivat, recircularea sangelui se poate
efectua la volume mai mari de recirculare.

«  Verificati periodic volumul de faza efectiv In timpul terapiei.
»  Verificati volumul de faza obtinut sau eficacitatea dializei dupa tratament.

Volumul de recirculare maxim intentionat (adica volumul dintre intersectia linie
arteriale cu cea venoasa la accesul la pacient si varful canulei) este de 2 ml.
Daca se utilizeaza o configuratie de acces cu un volum de recirculare mai mare:

«  Verificati periodic volumul de faza in timpul terapiei (pictograma SN in
ecranul /nfroducere).

«  Verificati volumele de faza obtinute dupa terapie (tendinta volumului de
faza efectivin ecranul Service) sau
verificati eficacitatea dializei dupa tratament utilizadnd probe de sange.

Setarea modului SNCO: modul automat este activat

Cand este selectata activarea modului automat, utilizatorul trebuie sa selecteze
tipul de acces la pacient, cateter sau canula, si sa seteze volumul de faza.
Viteza pompei de sange este setata automat in functie de volumul de faza setat.
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Risc la adresa pacientului din cauza eficacitatii reduse a dializei!
Un raport mare de recirculare cu un volum de faza mic reduce eficienta dializei.

+  Setati volumul de faza la cel putin 30 ml pentru cateter si 20 ml pentru
canule.
+  Folositi accesele vasculare cu vitezele de curgere cat mai ridicate posibil.

Daca utilizatorul modifica manual debitul de sénge, modul automat este
dezactivat!

Imaginea 9-5 Mod automat cu comutare cu un singur ac (SNCO)

Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii tratamentului!

Tn modul SNCO, modul automat activat, se poate seta automat un debit redus
de sange.

«  Verificati periodic debitul de s&nge n timpul terapiei.

+  Verificati volumul de sange tratat in urma terapiei.

Deoarece debitul de sange este reglat automat in modul automat, acesta
poate fi redus la o valoare minima de 30 ml/min. Pentru a se preveni
reducerea eficacitatii tratamentului din cauza debitelor reduse de sénge:

«  verificati periodic debitul efectivde s&nge in timpul terapiei,

«  verificati volumul de sange tratat in urma terapiei.

Debitul efectiv de s&nge este indicat intotdeauna pe ecran. Volumul total de
sange este indicat in ecranul /nfo, pictograma Profocol. Pentru a verifica

volumul de sange tratat, utilizati tendinta volumului efectiv de sédnge fratat
indicata in ecranul Service.
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in timpul dializei

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sange!

Functia de monitorizare standard a aparatului nu poate detecta cu siguranta
daca canulele se deconecteaza sau aluneca.

«  Asigurati-va ca accesul vascular al pacientului ramane complet vizibil pe
tot parcursul terapiei.
»  Verificati cu regularitate accesul la pacient.

1. Respectati nivelele in camera arteriala si venoasa. Daca este necesar,
modificati nivelurile cu functia de reglare a nivelurilor.

2. Respectati volumul de faza.

|I| Volumul de faza reactioneaza la:
* modificari ale debitului de sénge,
* modificari ale presiunilor de control,
* nivelurile din camere,
* modificari ale presiunii la accesul la pacient,

«  oprirea pompei de sange in caz de alarma.

3. Daca este necesar, modificati volumul de faza cu modul automat dezactivat.
Pentru a modifica volumul de faza, presiunile de control CO PA si CO PV
pot fi setate intre anumite limite Tn functie de conditile de conectare a

pacientului:
Pentru Presiune de control Presiune de control
arterialda CO PA venoasa CO PV
Cateter central pana la -200 mmHg 360 ... 390 mmHg
Fistula corecta
Fistula delicata pana la -150 mmHg 300 mmHg
Prima injectie -120 ... -150 mmHg 250 ... 300 mmHg
— Pentru cresterea volumului de faza: cresteti intervalul dintre CO PA si
CO PV.
— Pentru reducerea volumului de faza: reduceti intervalul dintre CO PA
si CO PV.

4. 1n cazul unor alarme repetate Volum de faz& prea mic cu modul automat
dezactivat: reduceti pentru scurt timp viteza pompei.

% Limitele sunt resetate.

9.1.5 Terminarea terapiei SNCO

Terapia se termina automat la expirarea timpului de terapie setat sau la
atingerea pictogramei pentru parasirea terapiei si intrarea in faza de reperfuzie.

1. Atingeti pictograma Parasire terapie si apasati tasata Enfer pentru a
confirma.

% Aparatul intra in faza de reperfuzie (a se vedea sectiunea 6.5
Reperfuzie (151)).
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9.2 Supapa pentru un singur ac (SNV)

Modul supapa pentru un singur ac (SNV) este o tehnica de urgenta si se va
utiliza exclusiv in situatii de urgenta! Daca un ac la pacient nu se mai poate
utiliza in timpul desfasurarii unei terapii cu doua ace (DN), comutati la modul
SNV si finalizati terapia.

9.21 Comutare de la modul DN la modul SNV in timpul terapiei

Risc de pierdere de s&nge din cauza coagularii!

Opririle prelungite ale pompei de sange cauzeaza coagularea in circuitul
extracorporal.

+ Restabiliti cat mai curand posibil accesul la pacient.

Unelte si materiale
« Adaptor Y cu un singur ac

Comutarea la terapie SNV
1. Apasatitasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a opri pompa de sange.
2. Accesati ecranul /nfroducere.

3. In cazul desfasurarii unei terapii HF/HDF pe linie, atingeti pictograma HDF
si selectati HDin caseta de grup 7ip frafament pentru a comuta la terapia
cu hemodializa.

Imaginea 9-6 Ecranul HDF
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4. Atingeti pictograma SN.

& Se afiseaza ecranul Un singur ac.

Imaginea 9-7 Ecranul Un singur ac

5.

Selectati SNV in caseta de grup Mod tratament pentru a comuta la terapia
SNV si apasati tasta Enferpentru a confirma.

Inchideti clema de la accesul arterial si venos la pacient.
Inchideti clema de pe linia de sange arterial si venos.

Detasati linia arteriala si venoasa de la accesul la pacient si reconectati
punga de perfuzie sau orificiul de substitutie (pentru conectarea la orificiul
de substitutie, utilizati racordul furnizat cu sistemul de linii de sange).

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Adaptorul Y trebuie dezaerat inainte de conectarea liniilor de sange.
In cazul unui cateter venos central, dezaerarea adaptorului Y trebuie
efectuata prin spalarea cu ser fiziologic.

Conectati adaptorul Y la accesul la pacient destinat utilizarii si deschideti
pentru scurt timp accesul la pacient pentru a dezaera adaptorul cu sange
de la pacient. Odata dezaerat adaptorul Y, inchideti accesul la pacient.
Ca alternativa, spalati si dezaerati adaptorul Y cu ser fiziologic si conectati
adaptorul la accesul la pacient de utilizat.

10. Conectati linia de s&nge arterial si venos la adaptorul Y.
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Risc de reducere a debitului de sange si, prin urmare, a eficacitatii
tratamentului!

Daca utilizatorul nu deschide clema de pe linia arteriala sau racordul arterial la
pacient dupa conectarea pacientului, se produce o presiune extrem de
negativa Tn amonte de pompa.

+ Deschideti clema de pe linia arteriala si racordul la pacient dupa
conectarea pacientului.

11. Deschideti clemele de pe linia de sange arterial si venos, precum si
accesul la pacient de utilizat.

9.2.2 Desfasurarea terapiei SNV
Pornirea terapiei SNV

1. Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de
sange.

%  Terapia continua in modul SNV pana se atinge sfarsitul presetat al
terapiei.

De retinut ca poate fi necesara modificarea presiunilor sau a vitezei pompei
de sange.

De retinut ca terapia SNV este mai putin eficienta decat terapia DN, de
exemplu, din punctul de vedere al eliminarii toxinelor uremice!

2. Setati nivelul in camera venoasa la aprox. 35 % pentru a obtine un volum
de faza adecvat (pentru reglarea nivelurilor, a se vedea sectiunea 9.1.3
Reglarea nivelului in procedura cu un singur ac (211)).

3. Cresteti lent viteza pompei de sange in functie de starea vasculara a
pacientului.

4. Setatilimitele presiunilor de control: limitd min. a presiunii arteriale (Limita
min. PA), presiune de control venoasa max. (PV de control max.) si
presiune de control venoasa min. (PV de control min.).

& Volumul de faza rezulta din presiunile de control setate.

Este posibil sa se seteze o limita inferioara pentru presiunea arteriala minima
pentru protejarea intervalului de presiune arteriala.

Pentru a se obtine debitul de sange eficient cel mai ridicat la o recirculare
minima, presiunile de control trebuie setate pentru un volum de faza optim.

Debitul de s&nge efectiv in terapia SNV este mai redus decét debitul afisat pe
aparat deoarece pompa de sénge functioneaza in faze.
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in timpul dializei

1. Observati nivelul din camera venoasa. Daca este necesar, modificati
nivelul cu functia de reglare a nivelurilor.

2. Asigurati-va ca volumul de faza nu scade sub 12 ml.

m Volumul de faza reactioneaza la:
* modificari ale debitului de sénge,
. modificari ale presiunilor de control,
. nivelul din camera venoasa,

* modificari ale presiunii la accesul la pacient.

3. Daca este necesar, schimbati volumul de faza.
Pentru a schimba volumul de faza, presiunile venoase de control PV de
control min. si PV de confrol max. (a se vedea sectiunea 5.10.4 Setarea
limitelor de presiune (114)) pot fi setate intre anumite limite in functie de
conditiile de conectare a pacientului. Volumul de faza trebuie stabilit de
catre medic.

— Pentru a creste volumul de faza: cresteti intervalul intre presiunile de
control PV min si PV max.

— Pentru a reduce volumul de faza: reduceti intervalul intre presiunile de
control PV min si PV max.

Recomandari
*  Presiune de control venoasa inferioara PV mir. 120 ... 150 mmHg

*  Presiune de control venoasa superioara PV max. panala 300 mmHg
Durata optima a debitului de retur este setata automat.

9.2.3 Terminarea terapiei SNV

Terapia se termina automat la expirarea timpului de terapie setat sau la
atingerea pictogramei pentru parasirea terapiei si intrarea in faza de reperfuzie.

1. Atingeti pictograma Parasire terapie si apasati tasata Enfer pentru a
confirma.

% Aparatul intra in faza de reperfuzie (a se vedea sectiunea 6.5
Reperfuzie (151)).
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i @

10 Modul Configurare utilizator

Aparatul pune la dispozitie un mod Configurare utilizator care permite
utilizatorilor autorizati sa seteze parametri care sunt modificati rareori.

Modul Configurare utilizator este accesibil doar pe baza de cod PIN.

Doar utilizatorii autorizati au permisiunea de a modifica parametri in modul
Configurare utifizator si doar cu acordul medicului curant!

La prima accesare a modului Configurare utilizator, utilizati codul PIN implicit
1234. Schimbati imediat codul PIN in Parametri suplimentari, Schimbare cod
PIN pentru Configurare utilizator.

Daca se modifica un parametru in modul Configurare utilizator, modificare va
intra Tn vigoare abia la urmatorul tratament.

Daca parametrul modificat trebuie activat imediat, este necesara terminarea
tratamentului curent si pornirea unui tratament nou.

1. Pentru a accesa modul Configurare utilizator, accesati ecranul Configurare,
Setari.

10

Imaginea 10-1 Conectarea la modul Configurare utilizator

2. Atingeti Conectare in caseta de grup Configurare utilizator.
L Se afiseaza o fereastra noua care permite introducerea codului PIN.
3. Introduceti codul PIN cu tastele numerice si atingeti OK.

%  Se listeaza grupurile de parametri care pot fi setati sau modificati.
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Imaginea 10-2 Modul Configurare utilizator - lista grupurilor de parametri

4. Atingeti grupul de parametri de modificat.

& Se deschide un meniu care permite setarea sau modificarea
parametrilor sau a valorilor implicite dupa cum se descrie in sectiunile
urmatoare.

Anumiti parametri se pot seta doar in modul TSM de catre serviciul tehnic.
Butoanele corespunzatoare sunt dezactivate pentru a indica imposibilitatea
modificarii parametrilor.

5. Dupa modificarea tuturor parametrilor necesari, atingeti pictograma
Salvare pentru a confirma toate setarile.

% Se reafiseaza lista grupurilor de parametri.
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10.1 Parametrii de priming

1. Selectati Parametri spalare in modul Configurare utilizator.

& Se afiseaza parametrii de priming.

Parametru Interval Descriere

Priming cu circulare Da/Nu Da: se asteapta ca utilizatorul sa
conecteze linia arteriala si
venoasa dupa priming. Pompa de
sange reporneste dupa testele pe
partea de sange. Este posibila
optiunea Program de spalare
aufomat dupd aufofeste (a se
vedea mai jos).

Nu: pompa de sange se opreste
dupa priming. Nu este necesara
nicio actiune din partea
utilizatorului dupa testarea partii de
sange. Nu este posibila optiunea
Program de spalare aufomat dupa
autoteste (a se vedea mai jos).

Punga cu solutie de ml/min Debitul la care este spalata partea
NaCl: rata de priming de sange.

Punga cu solutie de ml Volumul cu care este spalata
NaCl: volum de priming partea de sdnge. Pompa de sange

se opreste automat dupa ce s-a
efectuat spalarea cu volumul setat.

Rata de priming pe ml/min Debitul la care este spalata partea

linie de sange n timpul primingului pe
linie.

Volum de priming pe ml Volumul cu care este spalata

linie partea de sange in timpul

primingului pe linie. Pompa de
sange se opreste automat dupa ce
s-a efectuat spalarea cu volumul
setat.

Priming automat Da/Nu Da: reglare automata a nivelului.
Dezaerare a dializorului. Volum
minim de priming 700 ml.

Nu: este necesara reglarea
manuala a nivelului. Fara
dezaerare, este necesara rotirea
dializorului pentru umplere de jos
in sus. Volumul de priming se
poate seta la minimum.

Program de spalare Da/Nu Da: dializorul este spalat prin
automat dupa ultrafiltrare de pe partea de sange
autoteste pe partea de apa.

Nu: dializorul nu este spalat.
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Parametru Interval Descriere

Timp spalare pompa h:min Parametri pentru pompa de

de UF ultrafiltrare Tn timpul spalarii prin
ultrafiltrare a dializorului.

Rata spalare pompa de | mi/h

UF

Volum spalare pompa ml

de UF

Timp spalare pompa h:min Parametri pentru pompa de sénge

de sange in timpul spalarii prin ultrafiltrare a
dializorului.

Rata spalare pompa de | ml/h

sange

Volum spalare pompa ml

de sange

10.2 Parametri pentru partea de sénge

1. Selectati Parametri pentru partea de sdngein modul Configurare utilizator.

% Se afiseaza parametrii pentru partea de sange.

In acest meniu se poate seta debitul de sange in timpul conectarii pacientului
si reperfuzia. Este posibila activarea sau dezactivarea de camere/POD pentru

reglarea nivelurilor.

Parametru Interval Descriere
Debitul de sange ml/min Valoarea debitului de sange
pentru pacientul pentru conectarea pacientului si
conectat pentru reperfuzie
Debit de sange implicit | ml/min Se:\?rg Ilnt n;zdul TSM de catre
la reperfuzie serviciul tehnic.
Configurare a liniilor de | Teu/POD Setarea depinde de sistemul de
sange pentru linii de sange folosit:
masurarea presiunii i o e
arteriale Teu: camera arteriala (sistem de
linii de sdnge SNCO)
POD: POD arteriala
Implicit: POD
Configurare a liniilor de | Camera/ Setarea depinde de sistemul de
sange pentru POD/ linii de sange folosit:
masurarea PBE Niciuna

Camera: camera PBE (neutilizata
cu liniile de sange DiaStream iQ)

POD: POD PBE

Niciuna: fara conexiune PBE
(neutilizata cu liniile de sange
DiaStream iQ)

Implicit: POD
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Parametrii de ultrafiltrare

1. Selectati Parametri UFin modul Configurare utilizator.

L Se afiseaza parametrii de ultrafiltrare (UF).

Parametru Interval Descriere

Rata UF minima ml/h Rata de UF revine la rata de UF
min. setata.

Compensare rata de UF | Da/Nu Da: dupa fazele cu UF min.,

volumul de UF ramas va fi
compensat printr-o rata de UF mai
ridicata.
Nu: nu se va recalcula rata de UF.
Este posibil sa nu se atinga rata de
eliminare neta de lichid intentionata
in timpul de terapie setat!

Valoare max. limita ml/min Valoarea maxima pentru valoarea

superioara rata UF limita superioara a ratei de UF.
Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Valoare implicita limita ml/min Valoarea implicita pentru valoarea

superioara rata UF limita superioara a ratei de UF.

Timp terapie h:min Durata presetata a terapiei.

Compensare secventiala | Da/Nu Da: timp total = timp HD setat plus

timp timp secvential.

Nu: timp total = timp HD setat.

Timp secvential h:min Timp pentru fazele secventiale.

Rata UF bruta / debit de | Da/Nu Generare alarma

sange Da: raportul intre rata totala de UF

Limita alarma (eliminarea neta de lichid +
substitutie) si debitul de sange este
monitorizat la introducerea
valorilor.

Nu: aparatul nu va general o
alarma daca utilizatorul face setari
eronate.

Rata UF bruta / debitde | % Valoare limita de alarma pentru

sange raport rata de UF bruta / debit de

Raport limita alarma sange.

Rata UF bruta / debitde | Da/Nu Generare avertisment

sange

Limita avertisment

Da: raportul intre rata totala de UF
(eliminarea neta de lichid +
substitutie) si debitul de sange este
monitorizat la introducerea
valorilor.

Nu: aparatul nu va general un
avertisment daca utilizatorul face
setari eronate.
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Parametru Interval Descriere

Rata UF bruta / debitde | % Valoare limita de avertisment
sange pentru raport rata de UF bruta /
Raport limita avertisment debit de sange.

Interval ciclic test PFV h:min Intervalul de timp dintre testele

ciclice de integritate PFV in timpul
tratamentului.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

10.4
1.

Parametri pentru heparina

Selectati Parametri pentru heparina in modul Configurare utilizafor.

% Se afiseaza parametrii pentru heparina.

Parametru

Interval

Descriere

Tratament cu
heparina

Da/Nu

Da: toate functiile referitoare la
heparina sunt disponibile in ecranul
Introducere, in submeniul Heparina.

Nu: terapia este pornita fara functiile
referitoare la heparina. Alarmele
pentru heparina sunt dezactivate.

Unitate de masura
heparina

Ul/h sau
ml/h

Unitate de masura pentru
administrarea de heparina.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Factorul de conversie
heparina [Ul/ml]

Ul/ml

Factor de conversie, in functie de
raportul de amestec, daca
administrarea de heparina trebuie
afisata in Ul

Factorul descrie cantitatea de
heparina in 1 ml de solutie, de
exemplu, 1000 Ul in 1 ml solutie
sunt 1000 Ul de heparina.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Rata max. heparina

ml/h sau
Ul/h

Rata maxima de heparina pe
intreaga durata de administrare a
heparinei.

Rata heparina

mi/h

Debit de heparina continuu pe
intreaga durata de administrare a
heparinei.

Volum bolus heparina

max. 10 ml

Volumul bolusului pentru
administrarea bolusului in timpul
terapiei.

Timp oprire heparina

h:min

Pompa de heparina este oprita pe
baza timpului setat inainte de
sfarsitul terapiei.
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Parametru Interval Descriere

Bolus automat la Da/Nu Da: daca se detecteaza sange,

inceputul terapiei bolusul va fi administrat automat.
Nu: fara bolus de heparina automat.

Seringa selectata Tipuri de Utilizatorul poate selecta o seringa

seringa dintr-o lista cu diverse tipuri.

Definire a tipurilor disponibile in
modul TSM de catre serviciul tehnic.

Daca pompa de heparina este presetata ca fiind oprita in modul TSM, trebuie

pornita manual!

10.5

Parametri pentru partea de dializant

1. Selectati Parametri pentru parte de dializant in modul Configurare ufilizator.

L Se afiseaza parametrii pentru partea de dializant.

Parametru Interval Descriere

Unitate pentru mmol/l sau Unitate pentru introducerea

concentratie de Na/ mS/cm valorilor conductivitatii.

conductivitate Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Mod acetat Da/Nu Da: este disponibila dializa cu

concentrat de acetat.

Nu: este posibila doar dializa cu
bicarbonat.

Mod conductivitate

Bicarbonat /

Metoda implicita pentru reglarea

implicit acetat conductivitatii lichidului de dializa
Asteptare dupa Da/Nu Da: modul de asteptare va fi
autotestare/spalare activat automat dupa autoteste
si spalare.
Nu: modul de asteptare nu este
disponibil.
Timp de asteptare minute - ore Timp de asteptare maxim (a se

maxim

vedea sectiunea 5.11 Modul de
asteptare (117)).

Acetat selectat

Diversi acetati

Lista de acetati selectabili.

Bicarbonat selectat Diversi Lista de bicarbonati selectabili.
bicarbonati
Acid selectat Diversi acizi Lista de acizi selectabili.
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Parametru Interval Descriere
Dezactivare bypass Da/Nu Da: functia de bypass este
automat la conectare dezactivata automat dupa
pacient inceperea terapiei.
Nu: functia de bypass trebuie
dezactivata manuala dupa
inceperea terapiei.
Golire automata Da/Nu Da: dializorul si cartusul de
dializor/cartus de bicarbonat sunt golite automat
bicarbonat imediat ce primul cuplaj este pe
puntea de spalare.
Nu: golirea trebuie pornita
manual.
Inlocuire cartus de Da/Nu Da: cartusul de bicarbonat este
bicarbonat cu golire golit automat inainte de
schimbare.
Nu: cartusul de bicarbonat nu
este golit, dar este depresurizat
fnainte de schimbare. Aceasta
metoda este mai rapida.
Unitate de masura °C/I°F Unitatea pentru temperatura
temperatura utilizata (°C sau °F)
Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.
Debit implicit dializant ml/min Debitul implicit al lichidului de
dializa
Temperatura implicita °C/I°F Temperatura implicita a lichidului
dializant de dializa (in °C sau °F, in functie
de setarea unitatii de masura)
Sursa concentrat Central 1 Sursa de concentrat utilizata
Central 2 (sursa centrala de concentrat 1/2
sau recipient).
Recipient
Nume central 1 Cent. 1 Numele concentratelor de la
sursa centrala de concentrat.
Nume central 2 Cent. 2
Spalare sursa centrala | Da/Nu Da: Liniile sursei centrale de

de concentrat in
pregatire

concentrat sunt spalate (doar o
data) timp de 30 de secunde in
faza de pregatire Tnainte de
pornirea autotestelor.

Nu: liniile sursei centrale de
alimentare cu concentrat nu sunt
clatite Tn modul pregatire.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Raport BICLF

Raport ENDLF

Raport cart. BICLF

Raportul de amestec bicarbonat/
acid/acetat/cartus de bicarbonat.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.
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Parametri min. - max.

1. Selectati Parametri min. - max. in modul Configurare utilizator.

& Se afiseaza limitele de presiune.

Parametru Interval Descriere

A PA superioara mmHg Limita superioara a intervalului de PA

A PA inferioara mmHg Limita inferioara a intervalului de PA

Limita min. PA mmHg Limita inferioara totala a PA
Setare in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

Limita max. PV mmHg Limita superioara totala a PV

A PV superioara mmHg Limita superioara a intervalului de PV

A PV inferioara mmHg Limita inferioara a intervalului de PV

Limita min. PV mmHg Limita inferioara totala a PV
Setare in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

Limita max. PBE mmHg Limita superioara totala a PBE
Setare in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

A PBE superioara mmHg Limita superioara a intervalului de PBE

Limita max. TMP mmHg Limita superioara totala a TMP
A se vedea informatiile furnizate de
producatorul dializorului.

A TMP superioara mmHg Limita superioara a intervalului de TMP
Setare in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

A TMP inferioara mmHg Limita inferioara a intervalului de TMP
Setare in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

Limitd min. TMP mmHg Limita inferioara totala a TMP

Monitorizare limite | Da/Nu Da: limitele max. si min. ale TMP sunt

inferioara-
superioara TMP

active.

Nu: limitele max. si min. ale TMP nu sunt
active.

i @

Limitele presiunii venoase trebuie setate pentru a fi cat mai apropiate de
valoarea masurata curent. Pentru informatii detaliate, consultati manualul de

service.

Pentru procedura cu un singur ac, sunt necesare masuri suplimentare pentru

volumul de faza.
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Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de s&nge daca limita inferioara
pentru intervalul de presiune venoasa (Delta PV inferioard) este setata la o
valoare prea mica!

Aparatul controleaza un algoritm de urmarire pentru limitele de alarma pentru
PV de 2 mmHg la fiecare 2 minute in timpul terapiei.

* Asigurati-va ca Delfa PV inferioara nu este prea mica.

Risc la adresa pacientului din cauza situatiilor periculoase necunoscute!

Limitele de alarma pot fi modificate de utilizatori autorizati.

«  Utilizatorul autorizat trebuie sa informeze pe toti ceilalti utilizatori despre
modificarile limitelor de alarma.

10.7 Parametri Adimea

1. Selectati Parametri Adimeain modul Configurare utilizator.

%,  Se afiseaza parametrii Adimea.

Parametru Interval Descriere

Valoare Kt/V tinta 0-3 Setare pentru valoarea Kt/V

implicita tinta implicita la sfarsitul terapiei.

Mod corectie Kt/V Single pool/ | Model de calculare a valorii Kt/V
Echilibrat (spKt/V sau eKt/V).

Setare implicita pentru Da/Nu Da: se afiseaza un avertisment

modul de tratament: daca este posibil ca valoarea

Kt/V tinta sa nu fie atinsa pana
la sfarsitul terapiei - se pot
adapta parametri.

Avertisment tinta Kt/V

Nu: fara avertisment.

Avertisment pentru Da/Nu Da: avertisment pentru salvarea
salvare Tabel Kt/V tabelului pe cardul pacientului.

Nu: fara avertisment, dar tabelul
va fi salvat oricum.
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10.8 Parametri ABPM

1. Selectati Parametri ABPMin modul Configurare utilizator.

&  Se afiseaza parametrii ABPM.

Parametru Interval Descriere
Pornire automata a Da/Nu Da: masuratorile incep automat.
citirii ciclice (de pe (Dar daca este disponibil cardul
cardul pacientului/din pacientului sau sistemul
Nexadia) Nexadia.)
Nu: masuratorile trebuie pornite
manual.
Oprire citire ciclica la Da/Nu Da: se continua masuratorile
inceputul dezinfectarii cand incepe dezinfectarea.

Nu: se opresc masuratorile cand
incepe dezinfectarea.

Limite preluare de la Da/Nu Da: se preiau limite de pe cardul
parametrii pacientului pacientului sau din Nexadia.

Nu: se preiau limite implicite.

Interval masurare 1 minut - Seteaza intervalul de timp intre
ABPM 1 ora masuratorile tensiunii arteriale.
10.9 Parametri bioLogic Fusion

1. Selectati Parametri bioLogic in modul Configurare utilizator.

% Se afiseaza parametrii bioLogic Fusion.

Parametru Interval Descriere
Limita inferioara SYS Da/Nu Da: se poate utiliza valoarea
sugerata limita inferioara sistolica in

terapie pentru setarea limitei
sistolice inferioare.

Nu: nu se poate utiliza valoarea
limita inferioara sistolica
sugerata.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Selectare mod Fusion/ Presetare pentru modul bioLogic
bioLogic Light/

Dezactivat Fusion: este activ modul

bioLogic Fusion. Se utilizeaza
BP si RBV ca variabile
fiziologice.

Light: este activ modul bioLogic
Light. Se utilizeaza doar BP ca
variabila fiziologica.

Dezactivat: modul bioLogic este
dezactivat.
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10.10 Parametri cu un singur ac

1. Selectati Parametri cu un singur ac in modul Configurare utilizator.

10

234

%  Se afiseaza parametri cu un singur ac (SN).

Parametru

Interval

Descriere

Supapa pentru un singur ac

Limita min. PA pentru mmHg Limita minima setata a presiunii

supapa pentru un arteriale.

singur ac

Presiune de control mmHg Presiune de control maxima

max. PV min. setata pentru presiunea
venoasa minima.

Presiune de control mmHg Presiune de control minima

min. PV setata pentru presiunea
venoasa.

Presiune de control mmHg Presiune de control maxima

max. PV

setata pentru presiunea
venoasa.

Comutare cu un singur ac

Presiune de control mmHg Presiune de control setata

PA pentru presiunea arteriala.

Presiune de control mmHg Presiune de control setata

PV pentru presiunea venoasa.

Tip acces Cateter/ Tipul de acces la pacient de
Canula selectat.

Volum faza implicit ml Volumul de faza cand se

canula utilizeaza o canula.

Volum faza implicit ml Volumul de faza cand se

cateter utilizeaza un cateter.

Mod Manual/ Manual: se seteaza debitul de
Automat sénge si presiunile de control.

Automat: se seteaza volumul de
faza, viteza pompei de sange
este controlata.
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10.11 Parametri HDF/HF pe linie

1. Selectati Parametri HDF/HF pe linie in modul Configurare utilizator.

L Se afiseaza parametrii HDF/HF pe linie.

Parametru Interval Descriere
Debit substitutie HDF ml/min Setati debitul de substitutie.
Debit substitutie HF
Volum substitutie HDF | | Setati volumul de substitutie.
Volum substitutie HF
Debit dializant HDF ml/min Setati debitul de lichid de dializa
pentru postdilutie pentru predilutie sau postdilutie.
Debit dializant HDF
pentru predilutie
Selectare postdilutie/ Postdilutie/ Selectati metoda implicita.
predilutie Predilutie

10.12 Parametri bolus de lichid

1. Selectati Parametri bolus de lichid in modul Configurare uftilizator.

& Se afiseaza parametrii aferenti bolusului de lichid.

Parametru

Interval

Descriere

Volum bolus de
perfuzie

ml

Setati volumul pentru bolusul de
lichid (bolus de perfuzie si bolus
arterial).
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10.13

1.

Modul Configurare utilizator

Parametri de dezinfectare

Selectati Parametri de dezinfectare in modul Configurare utilizator.

L Se afiseaza parametrii de dezinfectare.

Parametru Interval Descriere

Dezinfectarea dupa Da/Nu Da: nu este posibila o noua

fiecare terapie pregatire fara finalizarea
dezinfectiei.
Nu: dezinfectia nu este
obligatorie.

Pornire automata Da/Nu Da: pregatirea porneste automat

pregatire dupa dupa dezinfectare.

dezinfectare .
Nu: aparatul va comuta la
ecranul Selectare program dupa
dezinfectare.

Oprire automata n Da/Nu Da: aparatul se opreste automat

timpul spalarii in timpul spalarii dupa
dezinfectare cand se atinge
timpul de inactivitate maxim.
Nu: aparatul ramane pornit in
timpul spalarii in regim inactiv
dupa dezinfectare.

Timp de inactivitate 1 minut - Spalarea in regim inactiv dupa

maxim 1ora dezinfectare se va opri si
aparatul se opreste cand se
atinge timpul setat (doar cu
oprire automata in timpul
spalarii).

Pornire dezinfectare Da/Nu Da: dezinfectarea incepe

automata automat.
Nu: dezinfectarea trebuie pornita
manual.

Metoda de Acid citric Setati metoda de dezinfectare.

dezinfectare 50% Dezinfectarea automata va porni

. o cu metoda setata.
Admisie apa
de spalare

Dezinfectare termica Da/Nu Da: metoda de dezinfectare
selectabila in ecranul

Dezinfectare termica Da/Nu Dezinfectare.

citrica Nu: metoda de dezinfectare

Substanta chimica 1 () | Da/Nu nesglectablla In ecranul
Dezinfectare.

Substanta chimica 2 () | Da/Nu Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Admisie apa de Da/Nu

spalare

Numele dezinfectantului
prestabili in paranteze.
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Parametru

Interval

Descriere

Detartrarea

Da/Nu

Da: se va porni decalcifierea la
intrarea in faza de dezinfectare
daca s-a utilizat concentrat de
bicarbonat in faza de terapie
anterioara si aparatul este dotat
cu filtru de DF.

Nu: nu se va porni decalcifierea.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Dezinfectarea chimica
centrala manuala

Da/Nu

Dezinfectare chimica
centrala automata

Da/Nu

Dezinfectare termica
centrala

Da/Nu

Spalare centrala

Da/Nu

Da: metoda de dezinfectare
selectabila Tn ecranul
Dezinfectare.

Nu: metoda de dezinfectare
neselectabila Tn ecranul
Dezinfectare.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp de inactivitate
maxim

ore

Timpul de inactivitate maxim
pana devine necesara
dezinfectarea.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Monitorizare

Da/Nu

Da: se monitorizeaza timpul de
inactivitate, se afiseaza un
avertisment dupa expirarea
timpului.

Nu: nu se monitorizeaza timpul
de inactivitate.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Interval maxim intre
dezinfectari chimice

Da/Nu

Da: se monitorizeaza intervalul,
se afiseaza un avertisment dupa
expirarea timpului.

Nu: nu se monitorizeaza
intervalul.

Interval de timp maxim

ore

Interval de timp maxim intre
dezinfectari (doar cand este
activa optiunea /nterval maxim
Intre dezinfectari chimice).

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Date de configurare dezinfectare - termica

Termica

°C

Temperatura pentru dezinfectare
termica

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.
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Parametru

Interval

Descriere

Date de configurare dezinfectare - termica citrica

Dezinfectant

Acid citric
50%

Nume dezinfectant

Setare iIn modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Volum

ml

Volum de dezinfectant utilizat
pentru dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp de reactie

h:min

Timp de expunere, adica timpul
in care dezinfectantul ramane in
aparat

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Temp. oper.

°C

Temperatura de dezinfectare

Setare in modul TSM de céatre
serviciul tehnic.

Cond. max.

mS/cm

Conductivitate maxima in timpul
dezinfectarii

Setare in modul TSM de céatre
serviciul tehnic.

Cond. min.

mS/cm

Conductivitate minima in timpul
dezinfectarii

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Volum spalare

Volumul de spalare necesar
pentru indepartarea completa a
dezinfectantului din aparat dupa
finalizarea dezinfectarii

Date de configurare dezinfectare - substanta chimica 1/2

Dezinfectant

Nume dezinfectant

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Volum

ml

Volum de dezinfectant utilizat
pentru dezinfectare

Setare 1n modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp de reactie

h:min

Timp de expunere, adica timpul
in care dezinfectantul este
circulat in aparat

Setare n modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Temp. oper.

°C

Temperatura de dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Modul Configurare utilizator

Dialog iQ

Parametru Interval Descriere

Cond. max. mS/cm Conductivitate maxima in timpul
dezinfectarii
Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Cond. min. mS/cm Conductivitate minima in timpul

dezinfectarii

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Volum spalare

Volumul de spalare necesar
pentru indepartarea completa a
dezinfectantului din aparat dupa
finalizarea expunerii

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Date de configurare dezinfectare - spalare

Debit admisie ml/min Debitul de admisie pentru
spalare
Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Durata h:min Timp de efectuare a spalarii

Date de configurare dezinfectare - detartrare

Timp detartrare h:min Timpul de detartrare
Setare n modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Temp. detartrare °C Temperatura pentru detartrare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Date de configurare dezinfectare - termica centrala

Debit admisie

ml/min

Debitul de admisie pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Durata

h:min

Timp de dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Temperatura

°C

Temperatura pentru dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.
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Parametru

Interval

Descriere

Date de configurare dezinfectare - chimica manuala centrala

Debit admisie

ml/min

Debitul de admisie pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp admisie

h:min

Timpul de admisie pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Debit spalare

ml/min

Debitul de spalare pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp spalare

h:min

Timpul de spalare pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de céatre
serviciul tehnic.

Date de configurare dezinfectare - chimica automata centrala

Volum admisie

ml

Volumul de admisie pentru
dezinfectare

Setare In modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Oprire pentru retentie
fara pornire automata

Da/Nu

Da: aparatul este oprit pentru
retentie si nu este pornit automat
dupa dezinfectare

Nu: aparatul nu este oprit pentru
retentie

Setare n modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp retentie

h:min

Timp de expunere, adica timpul
in care dezinfectantul ramane in
aparat

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Debit spalare

ml/min

Debitul de spalare pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Timp spalare

h:min

Timpul de spalare pentru
dezinfectare

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.
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Parametru Interval Descriere

Date de configurare dezinfectare - spalare centrala

Debit admisie ml/min Debitul de admisie pentru
spalare centrala

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Durata h:min Timpul pentru spalare centrala

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

10.14 Parametri HCT

1. Selectati Parametri HCT in modul Configurare utilizator.

&  Se afiseaza parametrii HCT.

Parametru Interval Descriere

Limita min. sat. pO, % Limita minima setat& pentru
saturatia de pO..

Limita panta delta BV %/h Valoare limita pentru modificarile
volumului relativ de séange (RBV)
in % pe ora.

Alarme/Avertismente Da/Nu Activeaza/dezactiveaza afisarea

HCT alarmelor si avertismentelor

referitoare la HCT.

10.15 Parametri suplimentari

1. Deschideti Parametri suplimentari in modul Configurare utilizafor.

L Se afiseaza parametri suplimentari.

Parametru Interval Descriere

Clic pentru confirmarea | Da/Nu Da: sunet activat.

apasarii tastelor Nu: sunet dezactivat.

Avertisment pentru Da/Nu Da: pe ecran se afiseaza
salvare date pacient avertisment pentru salvarea
datelor pacientului.

Nu: fara avertisment.

Pornire pregatire Da/Nu Da: se omite ecranul Selectare
automata Daca Da: program dupa initializare si
: aparatul incepe faza de pregatire
HD DN in modul selectat: HD DN, HD SN
HDF DN.
HD SN sau
Nu: se deschide ecranul
HDF DN Selectare programdupa
initializare.
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Modul Configurare utilizator

Parametru Interval Descriere
Durata sunet sfarsit 50 % sau 50 %: sunet scurt.
i o)

terapie 100 % 100 %: sunet lung.

Aspect ecran ceas Da/Nu Da: cubul comuta automat la
ecranul Ceas dupa timpul
presetat.

Nu: cubul ramane afisat pe
ecran.

Activare dupa min Timpul dupa care se afiseaza
ecranul Ceas.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Durata rotatie cub ms Setati cat de repede se roteste

cubul pentru schimbarea
ecranului.

Particularizare ecran
reteta

Particularizare

Utilizatorul poate organiza datele
de Refefain ecranul /ntroducere
in functie de cerinte individuale.

Particularizare ecran
protocol

Particularizare

Utilizatorul poate organiza datele
de Protocolin ecranul
Infroducere in functie de cerinte
individuale.

Editare text liber
temporizator asistent

Campuri de
text

Texte disponibile in meniul
Temporizator. Se pot selecta
texte implicite sau se pot modifica
individual. Texte implicite:

Verificare presiune venoasa
Verificare presiune arteriala
Verificare temperatura
Verificare calitate filtru
Setare valoare volum bolus

1 camp liber editabil

Afisare PBE in loc de
TMP ca bara

Da/Nu

Da: se afiseaza PBE in cadru sub
forma grafica si valorica.

Nu: se afiseaza TMP in loc de
PBE.

Timp deconectare
Configurare utilizator

minute

Timpul dupa care utilizatorul este
deconectat de la modul
Configurare utilizator si trebuie sa
se reconecteze cu parola.
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Parametru Interval Descriere
Schimbare PIN pentru Pentru a schimba codul PIN
Configurare utilizator (parola) pentru modul

Configurare utilizator.

- Introduceti codul PIN | Camp de Introduceti codul PIN nou.

nou introducere

- Repetati codul PIN Camp de Introduceti din nou codul PIN
nou introducere nou.

- Confirmati codul PIN Buton Atingeti butonul.

Omitere autoteste Da/Nu Da: se poate omite secventa de

testare automata pentru activitati
de service. Se afiseaza un buton
corespunzator in ecranul
Selectare program.

Nu: este necesara efectuarea
secventei de testare automata.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Confirmare manuala Da/Nu Da: modul bypass trebuie
bypass dezactivat manual dupa
conectarea pacientului si
pornirea terapiei.

Nu: modul bypass este dezactivat
automat dupa conectarea
pacientului si pornirea terapiei.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Mod terapie intensiva Da/Nu Da: Mod terapie intensiva (ICU)
activat. Influenteaza sistemul de
alarma in functie de standard.
Implicit.

Nu: mod ICU dezactivat.

Setare in modul TSM de catre
serviciul tehnic.

Daca se solicita, serviciul tehnic trebuie sa dezactiveze modul ICU in timpul
punerii in functiune initiale. Aparatul este livrat cu modul ICU activat.

Modul ICU difera prin sistemul de alarme sonore si afisare de modul dializa
cronica. Pentru informatii suplimentare, consultati capitolul Alarme si
depanare.

A nu se utiliza optiunea Clic pentru confirmarea apasarii tastelorin combinatie
cu modul ICU!
Nu se recomanda utilizarea clicurilor in terapie.
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11 Dotari

11.1 Cititor de carduri si card de pacient

11

Imaginea 11-1 Vedere laterala a monitorului cu cititor de carduri

Cititorul de carduri este o dotare standard situatda pe partea stdnga a
monitorului.

Cu cardul de pacient, se pot salva si reapela aproape toate setarile de
tratament Tn timpul pregatirii unui tratament.

Cardul de pacient poate fi utilizat pentru
+ identificarea pacientilor (numele si ID-ul pacientului),
+ citirea si descarcarea datelor sau retetelor pacientului,

+ salvarea datelor pacientului din tratamente precedente.

Cardurile de pacienti se vor comanda la B. Braun pentru a se asigura un
standard de calitate certificat.
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11.1.1 Lucrul cu cardul de pacient
Introducerea cardului de pacient

1. Introduceti cardul pacientului in cititorul de carduri de pe partea stdnga a
monitorului cu sageata orientata spre fanta. Amprenta cu cipul (Imaginea
11-2) trebuie sa fie orientat spre partea din fatd a monitorului (interfata de
utilizare).

Imaginea 11-2 Card de pacient Dialog iQ

& Optiunea Gestionare date pentru cardul de pacient devine activa in
ecranul Configurare.

1 Nume pacient @
Citire date

11 3 Salvare date pe card
pacient

4 Stergere date de pe
card pacient

Imaginea 11-3 Gestionare datein ecranul Configurare

2. La prima introducere a cardului, trebuie introdus numele pacientului.

% Numele nu poate fi schimbat dupa salvarea initiala @ pentru a se
evita confuziile.

% Cardul de pacient trebuie sa fie sters complet @ daca urmeaza a se
introduce un nume nou.

3. Atingeti cAmpul pentru nume @ .

%, Se deschide tastatura.
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4. Introduceti numele pacientului si atingeti OK pentru a confirma.
5. Introduceti ID-ul pacientului si atingeti OK pentru a confirma.
% Acum, se va afisa numele pacientului in campul pentru nume @ .
Salvarea datelor pe cardul de pacient
1. Atingeti pictograma ® si confirmati pentru a salva date dupa modificare.
% Datele pacientului sunt salvate pe cardul aferent.
% Datele pot fi salvate atat in faza de pregatire, cat si dupa tratament.
Incarcarea datelor de pe cardul pacientului

Reteta de terapie este incarcata automat dupa introducerea cardului
pacientului in cititorul de carduri.

1. Atingeti pictograma @ pentru a citi datele n orice alt moment.
% Tncarcarea este posibila doar in timpul selectarii programului si al
pregatirii.
2. \Verificati datele Tn prezentarea generala si atingeti OK pentru a confirma

sau
Modificati datele daca este necesar si atingeti OK pentru a confirma.

Stergerea datelor de pe cardul de pacient
1. Atingeti pictograma @ pentru a sterge date de pe cardul de pacient.
% Se vor sterge toate datele de pe cardul de pacient!

Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

+ Cand se utilizeaza un card de pacient, a nu se omite introducerea
cardului Tn cantar la cantarirea pacientului cu un cantar de retea.
«  Asigurati-va de introducerea corecta a cardului de pacient Tn cantar.
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11.1.2 Parametri de pe cardul de pacient

Parametrii urmatori sunt scrisi pe si incarcati de pe cardul de pacient:

Parametru

Descriere

Nume pacient

Numele pacientului

Data nastere pacient

Data de nastere a pacientului

Greutate pacient

Greutatea pacientului inainte de tratament

Sex pacient

Sexul pacientului

In&ltime pacient

In&ltimea pacientului

Varsta pacient

Varsta pacientului

Tip acces pacient

Tipul de acces la pacient in modul SNCO: ac sau
cateter

Timp terapie

Durata terapiei

Tip ac

Procedura de tratament utilizata: DN, SNV, SNCO

Tip de tratament

Tip de terapie utilizat: HD, HDF, HF

Valoare Kt/V tinta

Valoarea Kt/V tinta la sfarsitul terapiei

Rata UF min.

Limita inferioara pentru rata de ultrafiltrare

Rata UF max.

Limita superioara pentru rata de ultrafiltrare

Volum bolus de

Volumul pentru bolusul de lichid (punga de solutie

perfuzie de NaCl sau lichid pe linie)

Volum faza Activare sau dezactivare monitorizare volum de
faza in modul SNCO

Optiflow Activare sau dezactivare reglare volum de faza in

modul SNCO

Debit substitutie (HDF)

Debitul de substitutie in modul HDF

Debit substitutie (HF)

Debitul de substitutie in modul HF

Selectare postdilutie/
predilutie

Postdilutie sau predilutie pentru terapia HDF/HF
pe linie

Setare mod
bicarbonat/acetat

Defineste daca se utilizeaza acetat sau bicarbonat
si concentrat acid pentru reglarea conductivitatii
lichidului de dializa (doar daca optiunea Mod
acelat activat este activa)

Acid selectat

Concentratul acid utilizat

Acetat selectat

Concentratul de acetat utilizat (doar daca optiunea
Mod acetat activat este activa)

Sursa acid selectata

Sursa pentru concentratul acid sau de acetat
(recipient sau sursa de alimentare centrala)
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Parametru

Descriere

Volum bolus de
heparina

Volumul pentru administrarea bolusului de
heparina in faza de terapie

Timp oprire heparina

Timp setat pentru oprirea pompei de heparina
inainte de sfarsitul terapiei

Tip seringa Tipul de seringa de heparina utilizat (selectat din
lista)

PA min. Presiune arteriala minima in modul SNV

PV min. Presiune venoasa minima in modul SNV

PV max. Presiune venoasa maxima in modul SNV

PA min. Presiune arteriala minima in modul SNCO

PV max. Presiune venoasa maxima in modul SNCO

Delta PA minima

Limita de alarma inferioara relativa a intervalului
de PA

Delta PA maxima

Limita de alarma superioara relativa a intervalului
de PA

Delta PV minima

Limita de alarma inferioara relativa a intervalului
de PV

Delta PV maxima

Limita de alarma superioara relativa a intervalului
de PV

Limita PV maxima
absoluta

Limita de alarma superioara maxima pentru PV

Delta PBE maxima

Modificari permise ale valorii PBE in terapie

Limita PBE maxima
absoluta

Limita maxima pentru monitorizarea PBE n
terapie

Delta TMP minima

Limita inferioara relativa pentru monitorizarea
TMP in terapie

Delta TMP maxima

Limita superioara relativa pentru monitorizarea
TMP in terapie

Limita TMP minima
absoluta

Limita inferioara absoluta pentru monitorizarea
TMP in terapie

Limita TMP maxima
absoluta

Limita superioara absoluta pentru monitorizarea
TMP in terapie

Timp ciclu ABPM

Interval de timp Tntre masuratorile automate ale
tensiunii arteriale

Presiune sistolica
medie

Media presiunii sistolice Tn timpul terapiei. ABPM
este pornita cu aceasta valoare la terapia
urmatoare.

Mod biolLogic

Mod bioLogic: neactivat in raport de productie,
dezactivat, Fusion sau Light
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Parametru

Descriere

Limita superioara
relativa rata UF
bioLogic

Limita superioara relativa a ratei de UF pentru
modul bioLogic Fusion. Rata de UF maxima este
calculata in raport cu valoarea medie a ratei de UF
pentru terapie.

Limita inferioara
sistolica

Limita inferioara pentru presiunea sistolica

Limita superioara
sistolica

Limita superioara pentru presiunea sistolica

Limita inferioara
diastolica

Limita inferioara pentru presiunea diastolica

Limita superioara
diastolica

Limita superioara pentru presiunea diastolica

Limita inferioara ritm
cardiac

Limita inferioara pentru ritmul cardiac

Limita superioara ritm
cardiac

Limita superioara pentru ritmul cardiac

Limitd max. hematocrit

Afisare a limitei superioare a valorii hematocritului
[%] (neutilizata curent)

Limita min. panta delta
volum sange

Afisare a limitei inferioare a valorii hematocritului
in functie de modificarea volumului de sange [%/h]

Limita min. saturatie

Afisare a limitei inferioare pentru saturatia de
oxigen [%]

Avertismente si
alarme HCT

Activare sau dezactivare avertismente si alarme
pentru valoarea hematocritului
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11.2 Masurare automata a tensiunii arteriale (ABPM)

ABPM permite masuratori neinvazive, oscilometrice ale tensiunii arteriale
(sistolica, medie si diastolica) si ale ritmului cardiac. Masuratorile pot fi
efectuate in faza de pregatire, tratament si dezinfectare.

Optiunea ABPM poate fi folosita doar de persoane instruite pentru exploatarea
corecta a sa. Indicatiile medicale, populatia de pacienti si conditiile de utilizare
sunt identice cu cele descrise pentru aparat.

Optiunea ABPM trebuie utilizata doar in conditile ambientale specificate Tn
datele tehnice, sectiunea Conditii ambiante.

ABPM functioneaza pe principiul RR - principiul de masurare a tensiunii
arteriale formulat de medicul italian Riva Rocci. Mansonul este conectat la un
manometru. Pentru masuratori ale tensiunii arteriale, mansonul este pompat
automat prin intermediul unei pompe integrate si este dezumflat prin
intermediul unei supape de golire integrate. Modulul accepta doua metode de
masurare:

*  Masurare in timpul dezumflarii
Mansonul este umflat la o presiune definita considerabil superioara
tensiunii arteriale sistolice a pacientului. Apoi, tensiunea arteriala este
masurata prin dezumflarea mansonului Tn trepte mici si detectarea
simultana a valorilor presiunii.
Presiunea de umflare initiala pentru prima masuratoare este setata la
presiunea sistolica medie a ultimei terapii salvate pe cardul pacientului
sau pe serverul Nexadia. Daca niciuna din alternative nu este valabila, se
utilizeaza o valoare prestabilita (implicit, 200 mmHg). Pentru masuratorile
urmatoare, presiunea de umflare este setata automat la 30 mmHg peste
ultima valoare sistolicad masurata.

*  Masurare in timpul umflarii
Tensiunea arteriald este masurata deja in timpul umflarii mansonului. Tn
comparatie cu masurarea in timpul dezumflarii, presiunea de umflare
este redusa considerabil la un nivel minim superior presiunii sistolice a
pacientului. Dupa depasirea cu cativa mmHg a presiunii sistolice,
mansonul este dezumflat complet in cateva secunde, reducandu-se
astfel timpul de masurare.
In cazul unei tensiuni arteriale sistolice mai mari de 210 mmHg, modulul
comuta automat in modul masurare in timpul dezumflarii.

Metoda de masurare este setatd de catre serviciul tehnic in modul TSM.
Masurarea in timpul umflarii este setarea implicita.

ABPM pune la dispozitie urmatoarele functii:

*  Masurare imediata simpla.

+ Afisare clara a tensiunii arteriale si a ritmului cardiac in ecranul Ecran
principal.

+  Masurare automata, ciclica.

* Reglare individuala a limitelor pe baza tensiunii arteriale.

+  Afisare color optionala a tensiunii arteriale si a curbelor de ritm cardiac.
+  Documentarea masuratorilor cu marcaje temporale.

»  Afisare color a masuratorilor care nu se incadreaza in limite.
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Risc la adresa pacientului din cauza indicatiilor medicale incorecte!

Functia nu exonereaza utilizatorii de obligatia de a monitoriza periodic
pacientul. Informatiile transmise si afisate nu vor fi utilizate ca surse exclusive
de informare pentru indicatii medicale.

*  Monitorizati periodic pacientul.

*  Nu modificati niciodata parametrii de tratament doar pe baza valorilor
afisate.

*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.

Optiunea ABPM controleaza limitele de masurare. Pentru informatii
suplimentare, consultati capitolul Date tehnice.

Orificiul de conectare pentru ABPM este situat pe partea stanga a aparatului.

Mansonul poate fi plasat pe partea din spate a monitorului intr-un cos pentru
manson.

ABPM a fost investigata clinic conform cerintelor ISO 81060-2.

11.21 Manson

Mansoanele furnizate de B. Braun nu contin latex. Faptul este indicat si de un
simbol de pe manson.

Risc la adresa pacientului din cauza masuratorilor incorecte!
Utilizarea unui manson neadecvat va afecta efectuarea ABPM.

+  Trebuie utilizate doar mansoane furnizate de B. Braun. Alte mansoane
trebuie aprobate pentru utilizare cu aparatul, de exemplu, de organisme
independente.

Marimi de mansoane

Sunt disponibile urmatoarele marimi de mansoane:
*  Mic (S): circumferinta brat 18 - 26 cm

*  Mediu (M): 25-35cm

* Mare (L):33-47 cm

* Foarte mare (XL): 42 - 54 cm

Cu fiecare aparat se livreaza un manson de marime medie.

L4
Folosirea unui mangon cu méarime incorecta poate cauza masurari incorecte!
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Aplicarea mansonului

Imaginea 11-4 Manson

-

Inainte de aplicare, comprimati mansonul pentru a permite evacuarea
aerului.

Aplicati mansonul strans in jurul bratului pacientului.
Asezati semnul de pe partea interioara a mansonului peste artera.
Aplicati mansonul la aprox. 2 cm deasupra cotului.

Verificati daca furtunul mansonului nu este rasucit.

o o M~ e Db

Daca este cazul, setati ciclul de masurare la intervalul de timp dorit (1 - 60
minute, in functie de starea clinica a pacientului).

Mansonul trebuie pozitionat la nivelul inimii (mijlocul mansonului la nivelul
atriului drept).

Risc la adresa pacientului din cauza comprimarii unor parti ale corpului sau a
obturarii circulatiei sangvine!

Presiunea continua exercitata de manson sau masuratorile prea frecvente pot
cauza comprimarea unor parti ale corpului sau obturarea circulatiei sangvine.

+  Evitati masuratorile prea frecvente.
«  Verificati periodic partile corpului.
»  Verificati daca furtunul mansonului nu este rasucit.

Risc la adresa pacientului din cauza eficacitatii reduse a dializei!

* A nu se aplica mansonul pe bratul cu accesul la pacient.
* A nu se aplica mansonul pe membrele utilizate pentru perfuzie
intravenoasa sau hemodializa.

Risc la adresa pacientului daca mansonul este aplicat pe o rana!
Rana se poate redeschide.

* A nu se aplica niciodata un manson pe o rana.
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Risc la adresa pacientului din cauza infectiilor!
Mansonul poate fi contaminat.

+ Cand sunt ftratati pacienti infectati (de ex. hepatita B), pentru fiecare
pacient trebuie folosit un manson separat.

Risc la adresa pacientilor Tn urma unei mastectomii din cauza limfostazei!

* A nu se aplica mansonul pe partea unde s-a efectuat o mastectomie.
* A se utiliza celalalt brat sau un picior pentru masurare.

Curatarea/sterilizarea mansonului

NOTA!

A nu se steriliza niciodata mansonul in autoclava.

1. Asigurati-va ca pe durata curatarii nu intra lichide in racordurile
furtunurilor.
2. Curatati mansonul doar cu apa si sapun sau cu o solutie cu alcool (de

exemplu, Meliseptol).

Conectarea furtunului mansonului la aparat

1. Conectati furtunul mansonului la furtunul de conectare pentru ABPM.

2. Conectati furtunul de conectare pentru ABPM la racordul de masurare a
presiunii al aparatului.
3. Asigurati-va ca racordurile sunt stranse.
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11.2.2 Setari ABPM

m In faza de reperfuzie, setérile ABPM sunt dezactivate.

1. Atingeti pictograma ABPM din ecranul /ntroducere.
%  Se deschide ecranul Setari ABPM.

1 Valori limita ale alarmei

2 Adaptare automata a

limitelor @ @

3 Frecventa de masurare

[in minute] @

4 Activare/dezactivare
masurarea ciclica

Pornire/oprire ABPM

Vizualizare grafica @
tendinta tensiune

arteriala
® ®

7 Tabel cu masuratori
efectuate tensiune @
arteriala

Imaginea 11-5 Setari ABPM in ecranul /ntroducere

Setarea limitelor de alarma

1. Pentru setarea manuala a limitelor de alarma, atingeti valoarea respectiva.
sau

2. Pentru a adapta limitele de alarma valorilor din jurul tensiunii arteriale
masurate, atingeti Adaptare limite, Setare (Imaginea 11-5, @ ).

L Se afiseaza fereastra Limite de alarma noi.
3. Atingeti OK pentru a confirma noile limite de alarma.

m Verificati Tntotdeauna corectitudinea limitelor de alarma setate automat de
functia de ABPM Adaptare limite.

Alarma Implicit Limita inferioara Limita superioara
Limita 70 mmHg | 50 mmHg 200 mmHg (dar nu
inferioara mai mare decat limita
presiune maxima sistolica
sistolica setata)

Limita 200 mmHg | 70 mmHg (dar nu 245 mmHg
superioara mai mica decat

presiune limita minima

sistolica sistolica setata)
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Alarma Implicit Limita inferioara Limita superioara
Limita 40 mmHg | 40 mmHg 130 mmHg (dar nu
inferioara mai mare decét limita
presiune maxima diastolica
diastolica setata)

Limita 130 mmHg | 40 mmHg (dar nu 220 mmHg
superioara mai mica decat

presiune limita minima

diastolica diastolica setata)

Limita 50 min™" 40 min™ 140 min’ (dar nu mai
inferioara ritm mare decat ritmul
cardiac cardiac superior setat)
Limita 140 min™’ 50 min™"! (dar numai | 200 min”"!

superioara mic decéat ritmul

frecventa cardiac inferior

cardiaca setat)

Setarea masurarii ciclice

1. Pentru a activa/dezactiva masuratorile ciclice cu frecventa de masurare
setata, selectati Pornire ciclu, Pornit (Imaginea 11-5, @ ).

2. Pentru a seta frecventa de masurare, selectati Frecventa cicluri ® .
Interval posibil: 1 ... 60 minute.

Modul TSM permite sa se preseteze daca masuratorile ciclice sunt terminate
la comutarea in faza de dezinfectare.

NOTA!

Dupa o masuratoare initiala, limitele alarmelor ar trebui sa fie setate aproape
de valorile curente ale tensiunii arteriale. Limitele de alarma sugerate se
incadreaza in mod normal intre £30 mmHg Tn zone critice la £10 mmHg in
jurul ultimei valori masurate. 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
inaltime.

Se pot seta parametri de ABPM suplimentari in modul Configurare utilizator
de catre utilizatori autorizati.
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11.2.3 Masurarea tensiunii arteriale
Indruméri pentru masurarea tensiunii arteriale

Pentru a obtine masuratori precise ale tensiunii arteriale in repaus, asigurati
urmatoarele conditii pentru pacient:

+  pozitie confortabila,
*  picioarele nu sunt incrucisate,
+  spatele si bratul trebuie sustinute,

+  pacientul trebuie sa fie relaxat si sa nu vorbeasca in timpul masuratorii.

Valoarea tensiunii arteriale poate fi afectata de

. locul de masurare,

«  pozitia pacientului (Tn picioare, sezand, culcat),
« efort,

« starea fiziologica a pacientului,

*  imbracamintea pacientului.

Urmatorii factori de mediu sau utilizare pot afecta performanta optiunii ABPM
si/sau masurarea tensiunii arteriale:

« aritmii comune precum bataile atriale sau ventriculare premature sau
fibrilatia atriala,

. arterioscleroza,

+ perfuzia slaba,

. diabetul,
. varsta,
. sarcina,

+  preeclampsie,
*  bolirenale,

*  miscarea pacientului, tremur, frisoane.

Tn cazul unor valori masurate neasteptate:
1. Verificati pozitia pacientului si conditiile de masurare.
2. Repetati masurarea.

3. Efectuati o masurare de referintd daca este necesar.

Risc la adresa pacientului din cauza masuratorilor incorecte!

Presurizarea mansonului poate afecta sau provoca pierderea temporara a
functionalitatii altor echipamente de monitorizare utilizate simultan pe acelasi
membru al pacientului.

*  Monitorizati periodic pacientul.

*  Verificati rezultatele monitorizarii inainte de a modifica parametrii de
tratament.

*  Nu modificati niciodata parametrii de tratament doar pe baza valorilor
afisate.

*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.
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Pormirea si oprirea masuratorii

Prima masuratoare trebuie efectuata cel mai devreme la 5 minute dupa
pornirea terapiei, conform standardului IEC.

Masuratorile tensiunii arteriale pot fi pornite Tn mai multe moduri.

1. Atingeti Pornirein ecranul Ceas
sau

Atingeti Pornire (Imaginea 11-6, @ ) in ecranul Ecran principal
sau

Atingeti Pornire in caseta de grup Sefari ABPM din ecranul /ntroducere
(Imaginea 11-5 Setari ABPM in ecranul Introducere (257), ® ).

& Se afiseaza ultima valoare masurata a presiunii sistolice si diastolice
si a ritmului cardiac.

% Inscriptia butonului Pornire devine Oprire.

Imaginea 11-6 Ecranul Ecran principal

2. Pentru a opri o masuratoare a tensiunii arteriale in curs, atingeti Oprire.
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11.2.4 Vizualizarea tendintelor si lista de masuratori

Cand s-a anulat o masuratoare, campurile de afisare indica ,--". In lista de
masuratori, se afiseaza toate rezultatele impreuna cu informatiile privind
timpul asociate. Valorile prezentate cu rosu indica depasirea limitelor.

in faza de reperfuzie, pictograma ABPM poate fi atinsd pentru a se afisa
valorile masurate ale terapiei efectuate anterior.

Vizualizarea tendin{ei valorilor masurate ale tensiunii arteriale
1. Atingeti 7endintain ecranul ABPM.

% Valorile masurate sunt afisate grafic.

Imaginea 11-7 Reprezentare grafica a valorilor masurate (vizualizare tendinta)

2. Pentru a selecta un alt grafic, atingeti numele parametrului in zona de
afisare.

% Se afiseaza o lista de selectie cu parametrii care pot fi selectati pentru
vizualizarea tendintelor:

— tensiune arteriala sistolica/diastolica,
— ritm cardiac,

— presiune arteriala medie (MAP).

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 0
descriere a erorii.
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Lista valorilor masurate ale tensiunii arteriale
1. Atingeti Listain ecranul ABPM.
% Valorile masurate sunt listate intr-un tabel:
— timp (h:min)
— tensiune arteriala sistolica [mmHg]
— tensiune arteriala diastolica [mmHg]
— MAP (presiune arteriala medie)

— ritm cardiac (1/min = batai pe minut sau min'1)

Imaginea 11-8 Lista valorilor masurate ale tensiunii arteriale

E Daca valorile masurate nu se incadreaza in limite, sunt afisate cu rosu in lista.

262 IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Dotari

Dialog iQ

11.3 Adimea

Adimea este 0 metoda de masurare pentru monitorizarea dozei de dializa in
timpul unei terapii complete. Adimea recurge la spectroscopie (lumina UV)
pentru a masura reducerea de reziduuri urinare la evacuarea dializantului din
aparat.

Datorita masuratorilor inregistrate continuu se pot stabili si afisa valorile
masurate Kt/V si raportul de reducere a ureei (URR). De asemenea, se poate
prezenta comportamentul de absorbtie a luminii UV, ceea ce permite evaluarea
reducerii substantelor in timpul tratamentului.

Factori care influenteaza eficacitatea dializei sunt:
+ greutatea uscata a pacientului,

*  debitul de sange,

+ debit de lichid de dializ3,

« dializorul (tipul, starea),

+ timp de terapie,

. recircularea.

Sunt disponibile 2 metode de calcul pentru calcularea valorii Kt/V efective:
+ valoare Kt/V single-pool (spKt/V) si

+ valoare KtV echilibratda (eKt/V), care ia in considerare revenirea
concentratiei de uree dupa dializa.

Metoda se seteaza in modul Configurare ufilizator si este afisata in ecranul
Infroducere, Adimea.

Adimea stabileste valoarea Kt/V cu o precizie de 10 %. Masuratorile UV
efectuate de Adimea sunt validate prin recoltarea de sange atat intradializa,
cét si predializa si postdializa. Valorile spKt/V si eKt/V sunt calculate conform
formulei Daugirdas. Pentru informatii suplimentare, consultati: Castellarnau A,
Werner M, Ginthner R, Jakob M ,Real-time Kt/V determination by ultraviolet
absorbance in spent dialysate: technique validation”, Kidney Int., nov. 2010;
78(9):920-5.

Pentru mai multe informatii despre valoarea Kt/V, consultati sectiunea 13.9
Formule (373).
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1 Valoare Kt/V sau URR
curenta

2 Atingeti pentru a selecta
graficul Kt/V, URR sau
absorbtiei UV

Linie valori tinta
Linie orientare
Valoare Kt/V tinta

Greutate umeda pacient
(inainte de dializa)

o o b~ W

7 Activare/dezactivare
avertizare valoare tinta
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11.3.1 Setarea parametrilor Adimea
1. Atingeti pictograma Adimea in ecranul /ntroducere.

%, Se deschide ecranul Adimea.

Imaginea 11-9 Adimea in ecranul /nfroducere

2. Introduceti greutatea umeda a pacientului ® .

% Introducerea greutatii pacientului inainte de dializa permite calcularea
si afisarea valorilor Kt/V, URR si absorbtie UV de la inceputul terapiei.

Introducerea greutatii pacientului si, prin urmare, activarea Adimea, se poate
efectua oricand in timpul terapiei. Valorile Kt/V, URR si absorbtie UV sunt
afisate intotdeauna cu luarea Tn considerare a timpului de dializa deja obtinut.

3. Introduceti/adapta valoarea Kt/V tinta ® .
4. Activati/dezactivati avertismentul privind valoarea tinta @ .

% Cu avertismentul privind valoarea tinta, se afiseaza un avertisment
corespunzator pe ecran daca este posibil ca valoarea Kt/V tinta sa nu
fie atinsa la sfarsitul terapiei.

% Utilizatorul poate adapta parametri pentru a atinge doza de dializa
stabilita.
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Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!

Functia nu exonereaza utilizatorul de indatorirea de a verifica periodic
pacientul. Informatiile transmise si/sau afisate nu vor fi utilizate exclusiv ca
surse de informare pentru indicatii medicale.

*  Verificati periodic pacientul.

+  Calcularea valorii Kt/V Tn elimina necesitatea verificarii corespondentei
intre tratamentul efectuat si reteta medicului.

*  Nu luati niciodata decizii de tratament doar pe baza valorilor afisate.

*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.

In cazul unui avertisment privind valoarea tinta, se pot adapta parametrii
urmatori (in majoritatea cazurilor, cu acordul medicului curant) pentru
imbunatatirea valorii Kt/V tinta:

- Valoare Kt/V tinta ® ,
- Timp de terapie in ecranul Refeta, Timp terapie,
- Debit de DF in ecranul Refeta, Debit dializant,

- Debit de sange prin apasarea tastelor +/- de pe monitor.

Se pot seta parametri Adimea suplimentari in modul Configurare utilizator.

11
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11.3.2 Reprezentarea grafica in timpul terapiei

1. Selectati Kt/V(spKt/V au eKt/V, in functie de setarea din modul Configurare
utilizator), URR sau Absorbtie pentru a comuta intre afisarile parametrilor.

% Pe ecranul respectiv se afiseaza o prezentare generala grafica a
terapiei curente.

Imaginea 11-10 Prezentare grafica a eficacitatii dializei

+ Linia albastra reprezinta progresul actual al parametrului respectiv pana
in momentul respectiv de terapie.

+ Linia verde punctata serveste drept orientare pentru utilizator pentru a
vedea daca progresul actual al terapiei va atinge doza tinta de dializa.

+ Linia punctatd care urmareste linia de progres efectiva (albastra) este
linia de orientare liniara recalculatda. Daca aceasta linie este albastra
(capatul deasupra valorii tintd), este probabil ca valoarea tinta sa fie
atinsa; daca aceasta linie este rosie (capatul sub valoarea tinta), est
probabil ca valoarea tinta sa nu fie atinsa la expirarea timpului curent de
terapie.
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11.3.3 Functionalitate extinsa cand se utilizeaza un card de pacient

Utilizarea unui card de pacient permite stocarea si afisarea pentru evaluare a
valorilor Kt/V si URR individuale pentru pana la 50 de terapii finalizate. Tn plus,
se pot afisa si compara grafic tendintele mai multor parametri aferenti ultimelor
6 terapii finalizate.

Daca este necesar, se pot identifica si analiza tendinte sau terapii neobisnuite.
Tendinte pe ecranul Info
1. Selectati /sforic in ecranul /nfo.

% Se afiseaza 2 zone pentru tendinte pe ecran care indica date aferente
ultimelor 20 de terapii finalizate, aranjate dupa data tratamentului (de
la stdnga la dreapta).

Imaginea 11-11 Istoricul parametrilor in ecranul /nfo

Aceasta vizualizare este destinata sa ofere o prezentare generala pentru
evaluare pe termen lung.

Pentru a selecta un alt grafic, atingeti zona de afisare @ . Se afiseaza o lista de
selectie cu toti parametrii care pot disponibili pentru vizualizarea tendintelor:

+  debit de sdnge mediu,

*  ritm cardiac mediu,

*  volum relativ de sange (A BV),

+  debit de lichid de dializ3,

« greutatea uscata a pacientului,

*  volum de substitutie HDF,

* doza de heparina,

« valoare Kt/V finala (eKt/V sau spKt/V),

*  presiunea arteriala minima (PA min.),

e presiune de intrare pe partea de sange maxima (PBE),

e presiune venoasa maxima (PV max.),
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+ saturatie oxigen (spO,),

+ tensiuni arteriale sistolice si diastolice minime si maxime (2 valori in 1
tendinta plus valoare medie),

+  timp de terapie,

+ volum total de sange tratat,

+ volum total de ultrafiltrare (volum total de UF),

+ valoare URR finala (doar daca Kt/V nu este selectat in modul TSM).
Pentru ultimele 6 terapii finalizate, sunt disponibile informatii mai detaliate.
Dupa atingerea marcajului corespunzator al parametrului (Imaginea 11-11, @)
pentru o anumita data, se afiseaza o tendinta a acestui parametru pentru

terapia in cauza (Imaginea 11-12). Rezolutia este de 5 minute. Vizualizarea
tendintelor se inchide prin atingerea butonului /napoi @ .

Imaginea 11-12 Vizualizarea tendintelor unui parametru selectat
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Tabelul HCT in ecranul Info

1. Selectati HCTin ecranul /nfo.

% Se citesc si se afiseaza pe ecran datele aferente ultimelor 50 de

terapii finalizate.

Imaginea 11-13 Tabel HCT in ecranul /nfo

Parametru

Descriere

Data [zz.ll.h:min]

Data efectuarii tratamentelor

ABV min. Valoarea minima masurata a volumului relativ de
sénge n timpul terapiei
ABYV final Ultima valoare masurata volumului relativ de

sénge n timpul terapiei

Sat. min. pO2 [%]

Valoarea minima masurata a saturatiei de oxigen
in timpul terapiei

Sat. fin. pO2 [%]

Valoarea finala masurata a saturatiei de oxigen

in timpul terapiei
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Tabelul Kt/V in ecranul Info

1. Selectati K&V in ecranul /nfo.

L Se citesc si se afiseaza pe ecran datele aferente ultimelor 20 de

terapii finalizate.

Imaginea 11-14 Tabelul Kt/V in ecranul /nfo

Parametru

Descriere

Data [zz.ll h:min]

Data si ora tratamentelor efectuate

KtV tinta [-]

Valoarea Kt/V tinta setata

KtV [-]

Valoarea Kt/V atinsa

Greutate pac. [kg]

Greutatea pacientului inainte de dializa

Debit sange [ml/min]

Debitul mediu de sange pe perioada terapiei

Debit DF [ml/min]

Debitul mediu de dializant pe perioada terapiei

URR [-]

Raportul de reducere a ureei atins

m Daca valorile masurate nu se incadreaza in limite, sunt afisate cu rosu in lista.
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11.4 Senzorul de hematocrit (Senzor HCT)

11.4.1 Functionare

Senzorul de HCT masoara neinvaziv parametri ai sangelui extracorporal prin
intermediul unui senzor optic. Acesta este situat pe partea din fata a
aparatului, langa detectorul de aer pentru siguranta. Trebuie introdusa linia
arteriala a sistemului de linii de sdnge B. Braun cu conector multiplu. Nu sunt
necesare consumabile suplimentare. Sunt acceptate toate tipurile de terapie.

Senzorul de HCT este validat doar cu sistem de linii de sdnge B. Braun cu
conector multiplu!

Urmatorii parametri ai sdngelui sunt masurati sau calculati:

*  Volum relativ de séange (RBV) in %

+  Saturatie de oxigen (spO,) a sangelui in %

Valorile masurate de senzorul de HCT sunt afisate in ecranul /nfroducere,

date HCT, salvate pe cardul pacientului (daca este prezent) si pot fi reapelate
ca tendinte Tn ecranul /nfo.

Domenii de aplicare
+ Obtineti informatii despre starea lichidelor pacientului in timpul
tratamentului.

+ Preveniti episoadele de hipotensiune utilizdnd valori relative ale
volumului de sange.

+  Monitorizati starea oxigenului pentru pacientii in stare critica.

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!

Functia nu exonereaza utilizatorul de indatorirea de a verifica periodic
pacientul. Informatiile transmise si/sau afisate nu vor fi utilizate exclusiv ca
surse de informare pentru indicatii medicale.

»  Verificati periodic pacientul.
*  Nu luati niciodata decizii de tratament doar pe baza valorilor afisate.
*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.
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11.4.2 Prezentari grafice
Volum relativ de sénge

Cu senzorul de HCT instalat, aparatul masoara valoarea absoluta a
hematocritului (HCT). Pe baza acestor valori, se calculeaza volumul relativ de
sange (RBV). Graficul poate fi afisat in ecranul /nfroducere. Se poate seta o
limita maxima pentru panta tendintei RBV. Alarmele si avertismentele
referitoare la HCT pot fi activate sau dezactivate. Se indica valorile RBV si ale
pantei RBV.

Panta RBV este calculata la fiecare 5 minute pe baza valorilor RBV din
ultimele 30 de minute si este exprimata in %/h.

Imaginea 11-15 Panta RBV in ecranul /nfroducere
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Saturatie oxigen periferic (spO,)

Aparatul afiseaza saturatia de oxigen in ecranul /nfroducere. Se poate seta o
limita minima pentru saturatia de oxigen. Alarmele si avertismentele referitoare
la HCT pot fi activate sau dezactivate. Se indica valorile spO, si panta RBV.

Imaginea 11-16 Saturatia de O, in ecranul /nfroducere
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11.5 bioLogic Fusion

bioLogic RR Fusion este un sistem de biofeedback optional care este utilizat
pentru controlarea ratei de ultrafiltrare (UF) in timpul unei terapii complete de
dializa in functie de tensiunea arteriala sistolica a pacientului si de volumul
relativ de s&nge (RBV).

Sistemul bioLogic Fusion poate fi folosit doar de persoane instruite pentru
utilizarea sa corecta. Indicatiile medicale, populatia de pacienti si conditiile de
utilizare sunt identice cu cele descrise pentru aparat si pentru masurarea
automata a tensiunii arteriale (ABPM) si senzorul de hematocrit (HCT).

La cerere, sunt disponibile informatii despre metodele prin care a fost evaluat
sistemul bioLogic Fusion, precum si efectele benefice si adverse Tnregistrate
in timpul unui studiu.

11.5.1 Utilizare si mod de functionare
Functionare de bazd

In conditii normale, dializa cu sistemul bioLogic Fusion este pornita cu rata de
UF maxima pana cand se atinge un volum de UF de 65 %. Rata de UF este
redusa apoi lent pana se atinge 85 % din volumul total de UF si raméane
constanta la nivel redus pana la sfarsitul terapiei.

Experientele in domeniul dializei arata ca pacientii au sabloane individuale de
evolutie a tensiunii arteriale in timpul unui tratament si ca reducerea volumului
de sange este factorul principal pentru producerea unui eveniment de
hipotensiune. Prin urmare, bioLogic Fusion masoara si monitorizeaza
tensiunea arteriala sistolica a pacientului (intervalele periodice mai lungi
previn reducerea semnificativa a confortului pacientului din cauza
masuratorilor prea frecvente) si monitorizeaza continuu valoare RBV intre
aceste masuratori. Daca tensiunea arteriala sistolica scade sau prezinta o
tendinta de scadere sau daca valoarea RBV incalca limitele prestabilite
pentru panta RBV, bioLogic Fusion reduce rata de UF. in acest caz, tensiunea
arteriala se stabilizeaza si se previne astfel un potential eveniment de
hipotensiune Imaginea 11-17).

Rata de UF corecta este calculata la intervale de timp de 5 minute. In acest
scop, bioLogic Fusion combina 3 metode diferite:

+ Masurarea periodica a tensiunii arteriale,

« Calcularea evolutiei tensiunii arteriale intre aceste masuratori (tehnica
GuideLine) si

*  Monitorizarea tendintei volumului relativ de sange.
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Volum relativ de sange
(RBV) [%]

Rata de ultrafiltrare [ml/h]

Tensiune arteriala

sistolica [mmHg]

- punct mare: valoare
masurata

- punct mic: valoare
calculata

Limita inferioara

presiune sistolica (SLL)

Risc de hipotensiune [%]
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Masurarea periodica a tensiunii arteriale

De la inceputul terapiei, tensiunea arteriala este masurata la fiecare 20 de
minute prin masurarea automata a tensiunii arteriale (ABPM, a se vedea
sectiunea 11.2 Masurare automata a tensiunii arteriale (ABPM) (253)) pana
se atinge un volum de UF de 65 %. Apoi, intervalul de masurare este prelungit
la 30 de minute pentru reducerea stresului asupra pacientului. Astfel, de
exemplu, pentru o rata de UF de 140 %, se efectueaza doar 10 masuratori ale
tensiunii arteriale in timpul a 4 ore de terapie fara eveniment hipotensiv. Se
pot efectua si masuratori suplimentare ale tensiunii arteriale, de exemplu, in
timpul intervalelor mai mari de timp, iar acestea sunt luate in calcul de
algoritm.

Imaginea 11-17 bioLogic Fusion - exemplu de control al ratei de ultrafiltrare

Daca tensiunea arteriala masurata (Imaginea 11-17, ® ) are o valoare mai
mica sau egala cu 1,25*SLL (limita inferioara sistolica @ ), timpul dintre
masuratorile tensiunii arteriale este redus la 5 minute. Daca tensiunea
arteriala sistolica masurata se situeaza sub SLL, rata de UF @ este redusa
imediat pana cand tensiunea arteriala creste peste aceasta limita inferioara.

bioLogic Fusion evalueaza valorile masurate ale tensiunii arteriale din ultimele
120 de minute. Aceasta metoda permite detectarea scaderilor de presiune pe
termen lung pentru initierea la timp a reducerii ratei de UF.

Tehnica GuideLine

Evolutiile tensiunii arteriale in decursul a pana la 100 de terapii sunt colectate
intr-o memorie specifica pacientului si sunt stocate pe cardul pacientului (a se
vedea sectiunea 11.1 Cititor de carduri si card de pacient (247)). Tehnica
GuidelLine cauta in curbele stocate aferente pacientului pe cea cu cea mai
buna corelare cu valorile masurate curent ale tensiunii arteriale si accepta
curba respectiva drept curba de ghidare pentru adaptarea ratei de UF.
Aceasta procedura este efectuata dupa fiecare masuratoare a tensiunii
arteriale.

Pe langa tehnica recomandarea pentru pacient, in aparat sunt stocate 3 curbe
statistic reprezentative, obtinute din aproape 400 de tratamente de dializa.
Aceste curbe primare permit utilizarea tehnicii GuideLine chiar daca nu este
disponibila nicio recomandare pentru pacient sau daca cardul pacientului nu
este introdus in cititorul de carduri.
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Tendinta volumului relativ de sédnge (RBV)

Pentru imbunatatirea performantei si a exactitatii algoritmului, se recomanda
monitorizarea unui parametru fiziologic in intervalul in care tensiunea arteriala
este anticipata de tehnica GuideLine. Cu toate acestea, un numar crescut de
masuratori ale tensiunii arteriale ar reduce semnificativ confortul pacientului.
Prin urmare se efectueaza o masuratoare neinvaziva si confortabila pentru
pacient a unui parametru suplimentar: volumul relativ de sange.

Senzorul de hematocrit (optional) (a se vedea sectiunea 11.4 Senzorul de
hematocrit (Senzor HCT) (271)) furnizeaza valorile volumului relativ de sange
(delta volum de sénge in %) la intervale de timp de 10 secunde. bioLogic
Fusion utilizeaza aceste valori pentru a calcula pantele ultimelor 10 minute de
tendinta RBV (Imaginea 11-18) pentru a monitoriza evolutia scaderii RBV.

Imaginea 11-18 Tendinta volumului relativ de sange (in %) in timpul terapiei (timpul Tn minute)

Moduri de functionare a sistemului bioLogic Fusion

In functie de configuratia aparatului, bioLogic Fusion are 2 moduri de
functionare:

+  biologic Light:
Rata de UF este controlata in functie de evolutia tensiunii arteriale sistolice

*  biolLogic Fusion:
Rata de UF este controlata in functie de evolutia tensiunii arteriale sistolice
si de evolutia volumului relativ de sénge.

Daca este disponibil senzorul de HCT optional, este posibila comutarea
manuala intre aceste moduri.
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Conditii de alarma

In caz de alarme, aparatul revine la conditiile sigure. Reactia depinde de
cauza alarmei:

+  Comutarea de la bioLogic Fusion la bioLogic Light in cazul
— absentei valorilor HCT timp de peste 80 de secunde.

«  Tratamentul la viteza UF minima in cazul in care
— viteza de UF curenta este mai mare decéat viteza maxima de UF
— viteza de UF curenta este mai mica decét viteza minima de UF

— tensiunea arteriala sistolica curenta este mai mica decét limita
inferioara (SLL) si viteza de UF curenta este mai mare decét viteza de
UF minima timp de peste 15 secunde

*  Mod bypass in cazul in care
— lipsesc 3 sau mai multe masuratori ale tensiunii arteriale

— nu s-a solicitat citirea tensiunii arteriale de catre optiunea biolLogic
Fusion dupa intervalul de masurare ABPM + 60 secunde

Pentru alarmele si mesajele de avertizare aferente bioLogic Fusion, a se
vedea sectiunea 12.4 Alarme si actiuni de remediere (305).

Jurnalizarea bioLogic Fusion

Utilizarea sistemului bioLogic Fusion, precum si valorile parametrilor relevanti
sunt scrise o data pe secunda in fisierul jurnal al aparatului pe parcursul
intregului tratament. Fisierul jurnal este disponibil intotdeauna, chiar si dupa
oprirea aparatului sau dupa intreruperea alimentarii electrice.

In fisierul jurnal sunt inscrisi urmatorii parametri:
« limita inferioara tensiune arteriala sistolica

+ ratd de UF

+ tensiune arteriala sistolica (valoare curenta)

* volum relativ de sdnge (HCTABV)
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11.5.2 Setari

1. Atingeti pictograma bioLogic din ecranul /ntroducere in faza de pregatire
sau de terapie.

2. Selectati Seftari.

&  Se va afisa urmatorul ecran:

HNINOU!!

@ ® @6 O
O
)

Imaginea 11-19 Ecranul de setari bioLogic Fusion

3. Setati parametrii pentru bioLogic Fusion conform tabelului de mai jos.
Din motive medicale, toate setarile pot fi adaptate si Tn timpul terapiei.

ltem | Text Interval/Unitate Descriere

1 Mod bioLogic Fusion Activeaza modul bioLogic Fusion. Pentru adaptarea ratei
de UF se utilizeaza atat tensiunea arteriala, cat si
volumul relativ de séange.

Daca valorile volumului relativ de sdnge sunt absente
timp de 80 de secunde (de exemplu, din cauza unei erori
a senzorului HCT), se selecteaza automat modul
bioLogic Light.

Lumina Activeaza modul bioLogic Light. Pentru adaptarea ratei
de UF se utilizeaza doar tensiunea arteriala.

Oprit Dezactiveaza modul bioLogic.
2 Limita inferioara 55 - 100 mmHg | Seteaza limita inferioara pentru tensiunea arteriala
SYS sistolica.
Recomandare:

Pentru a se garanta o reglare eficienta a ratei de UF si
salvarea optima a valorilor masurate ale tensiunii
arteriale, se recomanda utilizarea limitei inferioare
sistolice sugerate (a se vedea ® ). Daca aceasta functie
e dezactivata, valoarea trebuie stabilita de medicul
curant.
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ltem | Text Interval/Unitate | Descriere
3 Rata max. de UF Min.: rata medie | Seteaza rata max. de UF pentru tratament cu bioLogic
bioLogic ml/h de UF Fusion fie ca valoare absoluta, fie ca procentaj din rata
Max.: valoare medie de UF.
inferioara din Pentru a se garanta o reglare eficienta a ratei de UF si o
([2 x rata medie | salvare optima a valorilor masurate ale tensiunii arteriale,
de UF] sau se recomanda o rata max. de UF de 160 %.
limita superioara
a ratei de UF)
4 Rata max. de UF Min.: 100 %
i ic O
bioLogic % Max.: valoarea
inferioara din
(200 sau [limita
superioara a
ratei de UF /
rata medie de
UF x 100])
5 Setare limita inf. Activ/Inactiv Activeaza/dezactiveaza utilizarea limitei inferioare a
SYS sugerata tensiunii arteriale sistolice (SLL) sugerate.
Activare Tn modul TSM.
6 Volum UF ml Afiseaza volumul de ultrafiltrare, setat in parametrii de
UF in faza de pregatire.
7 Durata terapiei h:min Afiseaza timpul de terapie, setat in parametrii de UF in
faza de pregatire.
8 Volum de UF % Afiseaza volumul de UF atins (raport intre volumul de UF
efectiv/necesar curent si volumul de UF necesar).
9 Limita inferioara 65 - 80 mmHg Afiseaza limita inferioara a tensiunii arteriale sistolice
SYS sugerata (SLL) sugerata (doar cand aceasta functie este activata
in modul TSM).
SLL sugerata este calculata pe baza mediei valorilor
masurate ale tensiunii arteriale sistolice ale ultimelor
doua curbe Tntre minutele 90 si 150 ale terapiei.
10 Rata medie de UF mi/h Afiseaza rata medie de UF setata Tn parametrii de UF Tn
faza de pregatire.
11 Bolus total adm. mi Afiseaza volumul de lichid acumulat (bolus arterial sau

de perfuzie) administrat Tn terapia curenta.

i

i

SLL si rata max. de UF trebuie stabilite de medicul curant. SLL trebuie setata

la o valoare cat mai joasa in intervalul de toleranta cunoscut al pacientului.

Atingerea greutatii uscate a pacientului in cadrul timpului de terapie setat
poate intra in conflict cu comportamentul unei tensiuni arteriale stabile.

Medicul curant poate decide sa:

+ Adapteze volumul de UF

*  Prelungeasca durata terapiei

* Accepte ca tinta de UF nu a fost atinsa.
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Setarea limitei inferioare a tensiunii arteriale sistolice (SLL) sugerate

Cand se activeaza SLL sugerata, este acceptata valoarea ® din Imaginea
11-19. Optional, limita inferioara sistolica poate fi setata la pozitia @ .

La acceptarea unei SLL care a fost sugerata de sistem utilizatorul se va
convinge de plauzibilitatea acestei valori relativ la toleranta pacientului.

Activarea/dezactivarea modurilor bioLogic

In primele 5 minute de la pornirea terapiei, se pot dezactiva si reactiva
modurile bioLogic. Dupa un timp, este necesara confirmare suplimentara a
unui mesaj: Dupa dezactivarea biologic, acesta nu mai poate fi reactivat! Se
confirma? Dupa confirmarea acestui mesaj, nu se mai pot reactiva modurile
bioLogic!

Daca modul bioLogic a fost dezactivat pe parcursul primelor 5 minute de
terapie, acesta nu mai poate reactivat.

1. Pentru a activa modul bioLogic Fusion sau bioLogic Light, atingeti butonul
Fusion sau Lumind in caseta de grup Mod bioLogic (Imaginea 11-19, @© ).

Posibilele profiluri de UF activate sunt dezactivate dupa activarea modului
bioLogic.

2. Pentru a dezactiva moduri bioLogic, atingeti Opritin caseta de grup Mod
bioLogic.

A PRECAUTIE!

Risc la adresa pacientului din cauza scaderii tensiunii arteriale!

La dezactivarea modului bioLogic Fusion, poate surveni o crestere a ratei de
UF cand software-ul aparatului incearca sa compenseze un volum anterior
mai redus de UF.

+ Acordati atentie ratei de UF dupa dezactivarea modului bioLogic Fusion.
+ Daca este necesar, reduceti volumul UF.
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11.5.3 Prezentari grafice

1. Atingeti pictograma bioLogic din ecranul /ntroducere in faza de pregatire
sau de terapie.

2. Selectati Tendinta.

&  Se va afisa urmatorul ecran:

Imaginea 11-20 bioLogic Fusion - ecranul 7endin{a

m In timpul terapiei, ecranul Tendintd este inlocuit automat de ecranul Ceas
dupa 2 minute.

& Ecranul Tendinta pune la dispozitie urmatoarele functii:

Item Descriere

1 Selectare tendinta

Se pot selecta pentru afisare urmatoarele tendinte:

+ doarrata de UF

+ rata de UF si tensiune arteriala sistolica

+ rata de UF si volum relativ de sange (delta volum de sange)

+ rata de UF sirisc de hipotensiune

2 Zona afisare tendinta

3 Porneste masurarea manuala a tensiunii arteriale utilizadnd functia
ABPM

4 Afisarea tensiunilor arteriale sistolica si diastolica

5 Ritm cardiac
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ltem Descriere

6 Risc de eveniment de hipotensiune (in %) ca valoare numerica si
ca histograma.

Pe baza valorilor tensiunii arteriale sistolice si a volumului relativ
de sange/tendintei, bioLogic Fusion estimeaza probabilitatea unui
eveniment de hipotensiune: Risc de hipotensiune (a se vedea
Imaginea 11-17 bioLogic Fusion - exemplu de control al ratei de
ultrafiltrare (275), ® ). 0 % semnifica o stare stabila a pacientului,
100 % semnifica o stare instabila a pacientului.

3. Pentru a selecta o tendinta, atingeti cAmpul pentru selectarea tendintei @ .

L Se afiseaza fereastra pentru selectarea tendintei.

11

Imaginea 11-21 bioLogic Fusion - fereastra de selectare a tendintei

4. Atingeti numele tendintei @ de afisat si OK' ® pentru a confirma selectia
sau atingeti Anulare @ pentru a abandona.

L Se afiseaza tendinta selectata pe ecran.
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Server (cu baza de date
si date)

Dispozitive pe linie (de
exemplu, dispozitive de
analiza, cantare,
aparate de dializa,
dispozitive de masurare)

Clienti (statii de lucru si
cititoare/inscriptoare de
carduri)

Retea LAN

Dialog iQ

11.6 Nexadia

Nexadia este un sistem de gestionare a datelor de dializa ale pacientilor bazat
pe server care stocheaza si comunica date prin intermediul retelei locale.
Software-ul consta din 2 programe independente:

* Nexadia Monitor este o solutie IT software/hardware pentru gestionarea
si monitorizarea tratamentelor de dializa in curs. Aceasta asigura o
comunicare bidirectionala cu aparatul pentru a preseta parametrii de
tratament prescrisi si a inregistra continuu parametri relevanti pentru
terapie si documentatie.

* Nexadia Expert este 0 baza de date pentru administrarea centrului de
dializa. Aceasta este utilizata pentru editarea si arhivarea tuturor datelor
referitoare la pacienti, tratamente si centru si pentru pregatirea
documentatiei necesare pentru asigurarea calitatii.

Se pot conecta mai multe aparate si mai multi clienti (de exemplu, computere,
cantare si dispozitive de analiza) la acelasi server Nexadia din centrul de
dializa.

Imaginea 11-22 Configuratie Nexadia

Aparatul suporta atat protocolul DHCP cat si adrese IP fixe. Comunicarea
incepe imediat ce aparatul este pornit si reteaua/serverul Nexadia sunt
disponibile. Aparatul selecteaza automat viteza de transfer in retea, 10 sau
100 Mbit/s.
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Toate comunicarile sunt initiate exclusiv de catre aparat. In timpul terapiei,
aparatul trimite un set de valori curente de parametri (valori masurate, setari
sau stare) o data pe minut catre serverul Nexadia. Se trimite o inregistrare
completa a tratamentului imediat dupa

*  aparitia sau disparitia unei alarme

* masurarea tensiunii arteriale a pacientului

+ schimbarea fazei de functionare a aparatului, de exemplu, pregatire,
terapie, dezinfectare.

In plus, aparatul permite trimiterea catre server a ultimilor parametri de
dezinfectare (data, ora pornire, metoda).

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!

Functia nu exonereaza utilizatorul de indatorirea de a verifica periodic
pacientul. Informatiile transmise si/sau afisate nu vor fi utilizate exclusiv ca
surse de informare pentru indicatii medicale.

»  Verificati periodic pacientul.
* Nu luati niciodata decizii de tratament doar pe baza valorilor afisate.
*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.

Aceasta sectiune descrie pe scurt functiile si meniurile de baza de utilizat cu
software-ul Nexadia Monitor in masura in care difera de un tratament fara
Nexadia. Aceste informatii nu se substituie instructiunilor de utilizare aferente
sistemului Nexadia!

Configurarea aparatului pentru comunicare in retea este descrisa Tn manualul
de service. Pentru informatii detaliate despre Nexadia, consultati instructiunile
de utilizare aferente sistemului Nexadia si informatii suplimentare furnizate de
producator.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Dotari

Dialog iQ

11.6.1 Informatiile privind starea DNI

Programul comunica cu programul de monitorizare de pe server prin
protocolul TCP/IP al interfetei de retea de date (DNI). Datele DNI sunt indicate
in ecranul Service.

1. Selectati Act/Senin ecranul Service.
2. Derulati la datele DNI.

Imaginea 11-23 Date DNI in ecranul Service

Utilizarea DNI trebuie activata si configurata in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

11.6.2 Transferarea datelor
Pregétirea cardului de pacient

Cardurile de pacient necesita identificare speciala pentru utilizarea cu
sistemul Nexadia. ITn mod normal, cardul de pacient este formatat si ID-ul
pacientului este scris pe card la statia de lucru Nexadia. Ca alternativa, cardul
se poate formata in cititorul de carduri al aparatului.

Pentru a pregati un card de pacient la aparat:

« Utilizati cititorul de carduri de pe monitor (a se vedea sectiunea 11.1
Cititor de carduri si card de pacient (247)) pentru a formata cardul de
pacient.

* Introduceti cardul de pacient formatat intr-un cititor/inscriptor de carduri
Nexadia si scrieti ID-ul pacientului Nexadia pe card (a se vedea
instructiunile de utilizare aferente sistemului Nexadia).

Numele pacientului este scris pe card la descarcarea datelor de pe serverul
Nexadia la primul tratament.
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2 Pictograma stare DNI
3 Nume pacient
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Descércarea si incarcarea datelor

Cu optiunea Nexadia activata, se citeste ID-ul de pacient Nexadia si se trimite
catre Nexadia Monitor la introducerea cardului de pacient in cititorul de
carduri (a se vedea sectiunea 11.1 Cititor de carduri si card de pacient (247)).
Apoi se descarca numele pacientului si parametrii de terapie de pe serverul
Nexadia in aparat. In acest caz, cardul este utilizat doar pentru identificarea
pacientului.

Daca tratamentul cu Nexadia nu este posibil dintr-un motiv oarecare (de
exemplu, din cauza unei erori de server sau de comunicare), aparatul
utilizeaza automat parametrii stocati pe cardul de pacient.

Risc la adresa pacientului din cauza indepartarii excesive de lichid in timpul
ultrafiltrarii (UF)!

+ Verificati daca greutatea efectiva a pacientului corespunde greutatii
inregistrate a acestuia.

*  Verificati valoarea volumului de UF.

«  Asigurati-va ca volumul secvential nu depaseste volumul de UF.

Se pot utiliza valori implicite referitoare la pacient pentru urmatoarea
descarcare de pe server. Aceste date sunt incarcate automat pe server la
sfarsitul terapiei, dar pot fi incarcate si de catre utilizator in orice moment prin
software-ul Nexadia Monitor.

Informatiile Nexadia din antetul cadrului

Pe partea stanga a antetului cadrului, sunt indicate informatii de baza privind
starea:

+  Card de pacient introdus/neintrodus
«  Stare comunicare DNI

*  Nume pacient

@ @ ®

Imaginea 11-24 Informatii Nexadia in antetul cadrului

Cat timp cardul de pacient nu este introdus, simbolul @ este intunecat.
Deoarece numele pacientului nu este inca descarcat, campul pentru nume
are fundal galben (Imaginea 11-25).

Imaginea 11-25 Numele pacientului nedescarcat

Dupa introducerea cardului de pacient, se indica numele pacientului
(Imaginea 11-24, ® ). Deoarece numele pacientului este descarcat de pe
serverul Nexadia, nu poate fi modificat manual.

Pictograma de stare DNI @ indica starea comunicarii cu serverul de date.
Pictograma poate avea urmatoarele stari:
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Pictograma | Descriere

Comunicare bidirectionala OK

Conexiune retea OK, dar comunicare cu serverul absenta

Cl Conexiune retea intrerupta - posibila pierdere a cablului

In cazul unor probleme de comunicare, defectiuni ale prizelor sau deconectare
fizica a interfetelor, aparatul incearca sa restabileasca comunicare in termen
de cateva secunde.

Descarcarea parametrilor de tratament

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!
Parametrii de terapie trebuie sa fie plauzibili si sa respecte reteta medicala.

«  Verificati intotdeauna setarile parametrilor de terapie Tnhainte de inceperea
terapiei.

In functie de setarile de terapie si de greutatea pacientului, serverul Nexadia
poate necesita informatii suplimentare in timpul descarcarii parametrilor. Se
afiseaza o fereastra corespunzatoare:

+ Daca greutatea pacientului este absentda sau implauzibila, trebuie
introdusa greutatea.

Imaginea 11-26 Introducerea greutatii pacientului
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+ Daca greutatea masurata sau introdusa este prea mare, anumiti
parametri de terapie (ratda maxima de UF, timp de terapie) pot sa nu se
incadreze in intervalul prescris de Nexadia. Tn acest caz, utilizatorului i se
solicita o decizie referitoare la cum trebuie procedat:

Imaginea 11-27 Parametri de terapie inconsecventi (exemplu)

Daca oricare dintre ferestrele de mai sus este Inchisa prin atingerea butonului
Anulare, pentru tratament se vor utiliza datele de pe cardul de pacient.

Dupa descarcarea parametrilor, toti parametrii de terapie care se abat de la
setarile de pe sursa de date alternativa sunt listati in fereastra de verificare a
plauzibilitatii. Mesajul indica si sursa utilizata pentru descarcare (Nexadia sau
card de pacient):

Imaginea 11-28 Fereastra de verificare a plauzibilitatii
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Pentru a facilita verificarea setarii parametrilor pentru tratament, se afiseaza o
prezentare generala a parametrilor de terapie descarcati dupa atingerea
optiunii Afisare detalii tratament. In aceasta prezentare generald, setarile care
prezinta abateri (listate in fereastra de verificare a plauzibilitati) sunt
evidentiate cu rosu.

Imaginea 11-29 Prezentare generala a parametrilor de tratament

Cand se atinge butonul OK in fereastra de plauzibilitate (Imaginea 11-28), se
accepta setarile de parametri afisate pentru utilizare in tratamentul curent.

Daca nu exista necorespondente in setarile parametrilor, utilizatorului i se
solicita doar sa confirme ca trebuie utilizate datele din sursa corespunzatoare
(Nexadia sau card de pacient).

Incarcarea parametrilor de tratament

La sfarsitul terapiei, utilizatorul este intrebat daca setarile parametrilor de
tratament trebuie Tncarcati pe server pentru utilizare la tratamentul urmator.
Atingeti OK pentru a salva setarile parametrilor sau Anul/are pentru a continua
fara salvare.
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11.6.3 Meniul Nexadia

Cand se utilizeaza Nexadia, aparatul poate trimite si/sau primi informatii (de
exemplu, mesaje, comentarii si liste) catre si de la serverul de date. De
asemenea exista si o selectie a utilizatorului. Acest functii sunt gestionate in
meniul Nexadia. Acest meniu se deschide prin atingerea pictogramei Nexadia
(Imaginea 11-30, @ ) si a butonului Meniu @ din ecranul /ntroducere.

@
@

Imaginea 11-30 Meniul Nexadia in ecranul /nfroducere

Meniul Nexadia pune la dispozitie urmatoarele functii:
+ Lista de verificari ®

+ Lista de medicatii @

+  Selectare de catre utilizator ®

+ Lista de mesaje ®

+ Lista de comentarii @

+  Conectare/deconectare ® (in functie de configuratie)

Informatiile din lista de verificari, lista de medicatii si lista de mesaje apartin
pacientului. Acestea sunt descarcate de pe serverul Nexadia in aparat dupa
descarcarea cu succes a parametrilor de terapie si sunt incarcate pe server la
sfarsitul tratamentului. Informatiile nu mai sunt disponibile la aparat dupa
scoaterea cardului de pacient dupa tratament.

Trimiterea/primirea de informatii poate fi confirmata de utilizator pe interfata
de utilizare a aparatului (sau, ca alternativa, de la statia de lucru care ruleaza
Nexadia Monitor), dar informatiile pot fi sterse doar de la statia de lucru si prin
interfata de utilizare a aparatului. Cand sunt sterse de la statia de lucru,
informatiile sunt sterse imediat din listele de pe aparat.

Daca utilizatorul este deconectat, este posibila doar vizualizarea itemilor din
listele descrise mai jos si derularea acestor liste. Cu toate acestea, selectarea
itemilor si alte activitati sunt dezactivate.
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11.6.3.1 Selectarea utilizatorului

In functie de configuratia Nexadia, serverul poate solicita selectarea
utilizatorului dupa pornire. Selectarea utilizatorului poate decurge in
urmatoarele moduri:

* Nu este necesara selectarea utilizatorului. Gestionarea informatiilor
(confirmarea medicatiilor, a listelor de verificari si a mesajelor, precum si
crearea de comentarii) este disponibila fara nume de utilizator si in starea
deconectat.

+  Selectarea utilizatorului cu identificare cu cod PIN. Este necesara
introducerea codului PIN doar pentru conectarea utilizatorului.
Gestionarea informatiilor este disponibila fara cod PIN.

+  Selectarea utilizatorului cu identificare cu cod PIN la conectare si pentru
fiecare gestionare de informatii.
Daca este necesara selectarea utilizatorului:

1. Atingeti pictograma Selectare utilizafor din meniul Nexadia (11.6.3 Meniul
Nexadia (290), ® ).

% Se descarca de pe server si se indica pe ecran o lista a utilizatorilor.

® @

Imaginea 11-31 Lista a utilizatorilor

Utilizatorii sunt selectati prin atingerea barei @ cu numele corespunzator.
Dupa atingere, se activeaza butonul radio de pe partea stdnga a barei. Din
lista se poate selecta doar un singur utilizator la un moment dat.

Dupa selectarea unui utilizator, utilizatorul trebuie sa se conecteze. Dupa
atingerea pictogramei Conectare @ , se afiseaza o tastatura numerica care
permite introducerea codului PIN.

Atingerea pictogramei Spate ® redeschide meniul Nexadia.
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11.6.3.2 Lista de comentarii

La inceputul comunicarii, aparatul descarca o lista de comentarii prestabilite
care pot fi trimise catre server in timpul terapiei.

1. Atingeti pictograma Lisfa de comentarii din meniul Nexadia (11.6.3 Meniul
Nexadia (290), @ ).

% Pe ecran se indica o listd cu comentariile disponibile.

@ ®

Imaginea 11-32 Lista de comentarii

Comentariile sunt selectate prin atingerea barei corespunzatoare @ . Dupa
atingere, se activeaza caseta de validare de pe partea stdnga a barei. Se pot
selecta si se pot trimite catre server simultan mai multe comentarii din lista.

Se poate introduce un text liber de comentariu de pana la 255 de caractere
dupa atingerea pictogramei Edifare @ . Textul introdus este afisat in bara si
poate fi selectat precum comentariile standard.

Comentariile sunt trimise catre server dupa atingerea pictogramei Confirmare

®.

Atingerea pictogramei Spafe ® redeschide meniul Nexadia.
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11.6.3.3 Lista de verificari

Lista de verificari consta din scurte elemente de text. Folosind aceste
elemente, se poate defini o lista individuala cu activitatile de efectuat in cursul
unui tratament pentru fiecare pacient. Elementele individuale vor fi confirmate
de catre utilizator dupa efectuare.

1. Atingeti pictograma L/sta de verificari din meniul Nexadia (11.6.3 Meniul
Nexadia (290), ® ).

% Pe ecran se indica o lista cu activitatile de efectuat.

@ ®

Imaginea 11-33 Lista de verificari

Dupa efectuarea activitatii, atingeti bara corespunzatoare @ din lista de
verificari. Dupa atingere, se activeaza caseta de validare de pe partea stanga
a barei. Se pot selecta din lista si se pot trimite catre server ca executate
simultan mai multe activitati.

Activitatile sunt trimise catre server dupa atingerea pictogramei Confirmare ® .
Activitatile trimise sunt marcate cu o bifa @ .

Atingerea pictogramei Spate ® redeschide meniul Nexadia.
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11.6.3.4 Lista de medicatii

Lista de medicatii afiseaza medicatiile prescrise. Informatiile sunt descarcate
de pe serverul Nexadia.

Se pot descarca noi medicatii oricand in timpul terapiei. La primirea unei
medicatii noi, se afiseaza un avertisment.

1. Atingeti pictograma Listd de medicatie din meniul Nexadia (11.6.3 Meniul
Nexadia (290), @ ).

% Pe ecran se indica o listd cu medicatiile prescrise.

©® ©
®

® ®

Imaginea 11-34 Lista de medicatii

Administrarea unei medicati se selecteaza prin atingerea barei
corespunzatoare conform descrierii pentru listele de mai sus.

Lista de medicatii poate contine itemi lungi care nu pot fi afisati complet pe
bare. Atingerea pictogramei Afisare mai mult @ deschide o fereastra noua
care indica textul complet.

Administrarea unei medicatii noi este trimisa catre server dupa atingerea
pictogramei Confirmare ® . Medicatia corespunzatoare este marcata cu o bifa

@ .

Itemii de medicatie pot contine simboluri speciale de stare. Simbolul @ indica
faptul ca medicatia a fost administrata, dar nu conform prescriptiei. Simbolul
@ indica faptul ca o medicatie a fost respinsa. Ambele stari pot fi introduse
doar la statia de lucru Nexadia (adica de la un terminal la distanta).

Atingerea pictogramei Spafe ® redeschide meniul Nexadia.
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11.6.3.5 Lista de mesaje

Nexadia Monitor permite trimiterea de mesaje (de exemplu, instructiuni de
lucru) catre alti utilizatori ai sistemului si aparate la care acestea pot fi afisate
si confirmate.

Mesajele noi sunt descarcate oricand in timpul terapiei. La primirea unui
mesaj nou, se afiseaza un avertisment.

1. Atingeti pictograma Listd de mesgje din meniul Nexadia (11.6.3 Meniul
Nexadia (290), ® ).

%  Pe ecran se indica o lista cu mesajele primite.

@

Imaginea 11-35 Lista de mesaje

Lista de mesaje indica numele expeditorului pentru fiecare mesaj ( @ ).

Mesajele sunt gestionate dupa cum se descrie pentru celelalte liste din
sectiunile precedente. Ca si in cazul listei de medicatii, se afiseaza
pictograma Afisare mai mult daca mesajul este prea lung pentru a fi afisat
complet pe bara. La atingerea pictogramei Confirmare, se trimite o confirmare
pentru mesajul respectiv catre server si mesajul este marcat cu o bifa.
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11.7 DNI-WAN

DNI-WAN este un mod de functionare al interfetei de retea de date optionale
DNI a aparatului. Aceasta asigura o conexiune unidirectionala la o retea de
arie larga (WAN) pentru colectarea de date, de exemplu, pentru un sistem de
gestionare a datelor pacientilor.

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!

Functia nu exonereaza utilizatorul de indatorirea de a verifica periodic
pacientul. Informatiile transmise si/sau afisate nu vor fi utilizate exclusiv ca
surse de informare pentru indicatii medicale.

«  Verificati periodic pacientul.
* Nu luati niciodata decizii de tratament doar pe baza valorilor afisate.
*  Medicul curant raspunde de indicatiile medicale.

Este necesara verificarea atenta si confirmarea numelui pacientului si a
parametrilor de terapie indicati pe ecran la introducerea tratamentului pentru a
se asigura securitatea dializei.

11.7.1 Comunicarea in refea

Aparatul accepta protocolul de configurarea dinamica a gazdei (DHCP) pe
intreaga durata de functionare (ori de cate ori este pornit).

Fiecare aparat din retea este identificat cu un identificator individual (bazat pe
numarul de serie). Dupa pornire, software-ul de control al aparatului ,asculta”
portul DNI pentru conectarea la un server situat la distanta. Daca se stabileste
conexiunea, aparatul isi inregistreaza identificatorul la server pe baza adresei
IP primite prin DHCP.

Exista un mesaj pe care doar serverul de la distanta il poate trimite oricand:
SETUP. Pe langa mesajul SETUP, serverul de la distanta trimite doar
confirmari ale mesajelor aparatului. Mesajul SETUP contine:

* numele pacientului (afisat pe ecranul aparatului),
*  ID-ul pacientului (neutilizat de catre aparat dar returnat cu fiecare mesaj),

+ lista parametrilor solicitati (daca nu sunt listati, toti parametrii definiti sunt
comasati si incarcati),

«  durata ciclului de comasare.
Daca se stabileste o conexiune dupa un mesaj SETUP valid, nu se mai

accepta alta conexiune pana la inchiderea sau intreruperea conexiunii
curente.

Mesajele sunt texte in format XML neprotejate.

Cu exceptia mesajelor SETUP, datele sunt trimise doar de la aparat catre
dispozitivul de retea. Nu exista un flux de date periodic in timpul tratamentului.
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11.7.2 Conectarea si deconectarea aparatului

Este necesara instalarea unui cablu de retea corespunzator intre aparat si
priza de retea. Aparatul poate fi conectat de catre utilizator.

NOTA!

La instalarea aparatului, conectati mai intai cablul Ethernet la aparat si apoi la
priza de retea.

La dezinstalarea aparatului, deconectati mai intai cablul Ethernet de la priza
de retea si apoi de la aparat.

Conectarea aparatului
1. Conectati cablul Ethernet la priza RJ45 a aparatului.
2. Conectati cablul Ethernet la priza RJ45 din perete.

Deconectarea aparatului
1. Deconectati cablul Ethernet de la priza RJ45 din perete.
2. Deconectati cablul Ethernet de la priza RJ45 a aparatului.

11.7.3 Lucrul cu refeaua DNI-WAN

Prezenta sectiune descrie utilizarea aparatului cu o retea DNI-WAN. Pentru
instructiuni detaliate privind conectarea aparatului la locul de tratament,
pregatirea aparatului, activitatile de tratament si posttratament, consultati
sectiunile 4.7 Transport (69) pana la 7 Dupa tratament (157).

Cand este selectata optiunea DNI-WAN, aparatul nu permite utilizarea
cardului de pacient.

Utilizarea aparatului
1. Porniti aparatul.

% Aparatul raporteaza ID-ul propriu catre dispozitivul de retea. Numele
pacientului nu este inca afisat pe ecran.

2. Selectati tipul de terapie de utilizat din ecranul Selectare program.
Pregatiti aparatul pentru terapie.

4. Introduceti numele si ID-ul pacientului in terminalul dispozitivului de retea
(corespunzator identificatorului aparatului de utilizat).

& Se afiseaza numele pacientului pe ecranul aparatului.
5. Atingeti pictograma.
& Se afiseaza parametrii de tratament pe ecran.

Risc la adresa pacientului din cauza parametrilor de tratament incorecti!
Parametrii de terapie trebuie sa fie plauzibili si sa respecte reteta medicala.

« Verificati Tntotdeauna setarile parametrilor de terapie Tnainte de
inceperea terapiei.

6. Verificati numele pacientului si setarile parametrilor si corectati daca este
necesar.
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Apasati tasta Enfer de pe monitor pentru a confirma setarile.
8. Conectati pacientul si porniti terapia ca de obicei.

% Aparatul va trimite periodic date despre tratament in timpul terapiei.
9. Dupa terapie, finalizati tratamentul in mod obisnuit.
Datele din retea si indicarea stéarii

Programul comunicad cu programul de monitorizare de pe server prin
protocolul TCP/IP al interfetei de retea de date (DNI). Datele DNI sunt indicate
in ecranul Service.

1. Selectati Act/Senin ecranul Service.
2. Derulati la datele DNI.

11

Imaginea 11-36 Date DNI in ecranul Service

@ Utilizarea DNI trebuie activata si configurata in modul TSM de catre serviciul
tehnic.

Pictograma de stare DNI din antetul cadrului indica starea comunicarii cu
serverul WAN. Pictograma poate avea urmatoarele stari:

Pictograma | Descriere

ﬁ Comunicare unidirectionala OK
-

Conexiune retea OK, dar comunicare cu serverul absenta

g Conexiune retea intrerupta - posibila pierdere a cablului
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12 Alarme si depanare

12.1 Gestionarea alarmelor

Aparatul este prevazut cu un sistem de gestionare a alarmelor conform
standardului IEC 60601-1-8 care face distinctie intre alarme cu prioritate
ridicata, medie si redusa.

Tratarea alarmelor
Fiecare alarma are 3 stari:

+ Conditie: Cauza alarmei cand s-a stabilit ca exista un pericol potential
sau efectiv. Sistemul de alarma verifica periodic conditiile de alarma.
Daca exista o conditie, se va activa o alarma si se va efectua tratarea
alarmei (daca este necesar).

. Reactie: Cand se activeaza o alarma, sistemul de alarma efectueaza
activitatile necesare pentru mentinerea starii de sigurantd necesare.
Toate activitatile necesare care trebuie efectuate cand survine o alarma
sunt descrise in lista de alarme.

+  Terminarea conditiei: Aparatul intra in stare de functionare normala daca
s-a terminat conditia de alarma sau daca utilizatorul a rezolvat problema.

Alarma si reactia sa poate fi resetata imediat ce s-a rezolvat conditia de
alarma conform descrierilor de tratare a alarmelor.

Tasta Dezactivare sonora alarma

Tasta Dezactivare sonord alarma de pe monitor dezactiveaza alarmele
sonore pe o perioada definita. La expirarea timpului, alarma este repetata.
Intervalele de repetare a alarmelor sunt listate in lista de alarme.

Tasta Dezactivare sonora alarma este utilizata si pentru resetarea unei
alarme dupa eliminarea cauzei acesteia. Pentru mai multe informatii, a se
vedea descrierile privind tratarea alarmelor.

Limitele de alarma

Aparatul are un set de limite de alarma implicite. Unele dintre ele pot fi
modificate in timpul tratamentului dar valorile modificate nu pot fi salvate.
Valorile implicite nu pot fi suprascrise de catre utilizator.

Limitele de alarma si setarile implicite sunt restabilite automat daca alimentarea
electrica este intrerupta timp de mai mult de 15 minute in timpul terapiei.

Risc la adresa pacientului din cauza tratarii incorecte a sistemului de alarma!

Se interzice dezactivarea sistemului de alarma prin setarea de valori extreme
pentru limitele de alarma. Se interzice dezactivarea sistemului prin oprirea
alarmelor.

* A nu se seta limite de alarma prea inalte sau prea joase.
A nu se opri alarme fara a remedia cauza acestora.

Intarzierea alarmei

Urmatoarele alarme de pierdere de sange au o intarziere de 30 de secunde
pentru sistemul de control si de 35 de secunde pentru sistemul de protectie:

+ ID alarma 1042 (in pregatire si terapie)

+ ID alarma 1955 (in pregatire, terapie si reperfuzie)
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12.2 Sistemul de alarma pentru terapie intensiva (ICU)

NOTA!

Sistemul de alarma pentru terapie intensiva (ICU) este instalat implicit la
livrarea aparatului. Serviciul tehnic poate dezactiva sistemul de alarma pentru
ICU in modul TSM si poate activa sistemul de alarma sonora standard.

Modul ICU difera prin gestionare alarmelor de modul dializa cronica si, prin
urmare, difera ca sistem de alarma sonora si afisaj.

12.3 Afisaj si dezactivare sonora a alarmelor si
avertismentelor

Tn cazul unei alarme sau al unui avertisment
+  Camp pentru avertismente/alarme: mesaj si fundal galben/rosu.

¢ Semnal sonor.

+ Lampa de semnalizare de pe monitor devine galbena/rosie.

Intensitatea semnalelor sonore poate fi reglata de la 0 la 100 % (min.
48 dB(A) pana la max. 65 dB(A)) in ecranul Configurare, Setari.

Campul pentru alarme (Imaginea 12-1, @ ) din partea stadnga afiseaza alarme
relevante pentru siguranta in rosu. Alarmele care nu sunt relevante pentru
siguranta sunt afisate in galben.

Avertismentele sunt afisate Tn campul pentru avertismente @ din partea
dreapta in galben. Avertismentele nu necesitda actiuni imediate ale
utilizatorului.

Codarea cromatica a mesajelor generate de sistemul de alarma al aparatului
nu coincide cu cel utilizat pentru mesajele de avertizare din prezentele
instructiuni de utilizare!

Sistemul de alarma standard este prevazut cu o clasificare interna a alarmelor
si avertismentelor. Daca exista mai mult de o alarma sau un avertisment in
curs, pe ecran este activ mesajul cu prioritatea cea mai ridicata. Mesajul cu
prioritatea mai redus devine activ imediat ce a fost rezolvat mesajul cu
prioritate mai ridicata.
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1 Camp pentru alarme

2 Camp pentru
avertismente

3 Simbol pauza alarma
sonora

4 Lampa de semnalizare

@ @

Imaginea 12-1 Campuri pentru alarme si mesaje si lampa de semnalizare

®
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Prin clic pe o alarma sau un avertisment, se afiseaza textul alarmei si ID-ul

alarmei dupa cum se prezinta in figura urmatoare.

Imaginea 12-2 Informatii suplimentare despre alarma cu ID-ul alarmei
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Un alt clic deschide textul de asistenta pentru alarma care furnizeaza informatii
despre cauza alarmei si despre masurile pentru rezolvarea acesteia.

Imaginea 12-3 Text de asistenta pentru alarma

NOTA!

In cazul perturbarii sau defectarii difuzoarelor, sistemul de securitate activeaza
soneria sursei de alimentare electrica pentru a raporta sonor alarma.

Contactati serviciul tehnic.

NOTA!

Utilizatorul raspunde de resetarea unei alarme si monitorizarea ulterioara a
parametrilor dezactivati ai aparatului.

Resetarea alarmelor pentru partea de sange
1. Apasati tasta Dezactivare sonora alarma.

& Semnalul sonor este oprit si se afiseaza simbolul Pauza alarma
sonord (Imaginea 12-1, ® ).

2. Remediati cauza(-ele) alarmei.
3. Apasati din nou tasta Dezactivare sonora alarma.
% Aparatul este resetat la starea sa de functionare anterioara.
Resetarea alarmelor pentru partea de lichid de dializa
1. Apasati tasta Dezactivare sonora alarma.

& Semnalul sonor este oprit si se afiseaza simbolul Pauza alarma
sonord (Imaginea 12-1, ® ).

% Culoarea fundalului campului pentru alarme se schimba din rosu in
galben.

% Alarmele pentru partea de lichid de dializa sunt resetate automat
odata eliminata cauza alarmei.

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018



Alarme si depanare

Dialog iQ

12.4 Alarme si actiuni de remediere

NOTA!

Informatii serviciul tehnic daca o alarma nu poate fi corectata cu masurile
descrise, daca survine frecvent sau daca nu puteti ii stabili cauza sau daca
exista o defectiune a aparatului.

Tabelele din paginile urmatoare listeaza toate alarmele si avertismentele
sistemului de alarma al aparatului. Coloanele Alarma (ID) si Avertisment (ID)
prezinta textele si ID-urile alarmelor, fazele in care se genereaza alarmele si
avertismentele, prioritatea si intervalele de repetare in secunde. Coloana
Cauza si acfiune corectiva furnizeaza informatii despre cauza alarmei si
despre modul de rezolvare a alarmei/avertismentului.

Pentru fazele de tratament se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

All Toate fazele

Sel Selectarea programului
Pre Faza de pregatire

The Faza de terapie

Reinf Faza de reperfuzie

Dis Faza de dezinfectare
EoT Sférsitul terapiei

Pentru prioritati, se utilizeaza urmatoarele texte prescurtate:

high(Cardiac) | prioritate ridicata referitoare la inima pacientului
high prioritate ridicata

medium prioritate medie

low prioritate redusa

low(Hint) prioritate redusa, doar sugestie

low(OSD) prioritate redusa, doar mesaj afisat pe ecran
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Lista de alarme

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Sistem restabilit dupa pana de
curent (600)

All / low(Hint) / 0

Se restabileste starea anterioara a aparatului dupa o intrerupere a
alimentarii electrice sau oprire.

Volum de UF depasit cu 100 ml
(666)

The /low / 120

Volumul efectiv de UF a depasit valoarea setata cu cel putin 100 ml.
- Verificati greutatea pacientului.

- Daca alarma se repeta, deconectati pacientul si contactati serviciul
tehnic.

Tasta crestere viteza pompa de
sange blocata (672)

All / low(Hint) / 120

Tasta pentru cresterea vitezei pompei de sange este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta pornire/oprire pompa de
sange blocata (673)

All / low(Hint) / 120

Tasta pentru pornirea/oprirea pompei de sange este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta reducere viteza pompa de
sange blocata (674)

All / low(Hint) / 120

Tasta pentru reducerea vitezei pompei de sange este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta dezactivare sonora alarma
blocata (675)

All / low(Hint) / 120

Tasta pentru dezactivarea sonora a alarmelor este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta <« este blocata (676)
All / low(Hint) / 120

Tasta < este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Terapie pornita fara autoteste!
Confirmati. (684)

The / low(Hint) / 30
Reinf / low(Hint) / 30

Alarma memento pentru a va informa ca terapia a inceput fara
autoteste in faza de pregatire.

- Confirmati alarma pentru a continua terapia.

HCT peste limita (930)
The /low / 120

Valoarea efectiva a hematocritului a depasit limita maxima setata.
- Modificati limita daca este prea joasa.

- Poate fi necesara modificarea parametrilor de tratament (volum sau
timp de UF) in functie de instructiunile medicului.

- Daca starea de alarma persista la a doua apasare a tastei de
dezactivare a alarmei sonore, alarma va fi inlocuita cu un avertisment.

Citire HCT esuata (931)
The / low / 120

Nu s-a citit nicio valoare valabila a hematocritului de la senzorul de
HCT timp de peste 1 minut.

- Verificati daca linia de sange cu sange fiziologic este introdusa si
capacul senzorului de HCT este inchis.

- Daca alarma persista dupa confirmare, verificati vizual senzorul HCT
si interfata la linia de sénge.

- Daca nu s-a constatat nicio defectiune, contactati serviciul tehnic.

- Pentru a dezactiva alarma pentru HCT, dezactivati optiunea Alarme/
Avertismente HCT in ecranul HCT.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Saturatie oxigen sub limita (935)
The / low / 120

Saturatia efectiva de oxigen este sub limita.

- Modificati limita daca este prea ridicata.

- Apelati medicul.

- Daca starea de alarma persista la a doua apasare a tastei de

dezactivare a alarmei sonore, alarma va fi inlocuita cu un avertisment.

Panta volumului relativ de sange
este sub limita (936)

The /low /120

Volumul relativ de sdnge s-a modificat prea rapid. Acest fenomen
poate fi cauzat de o rata de ultrafiltrare prea ridicata.

Alarma de test sonora + LED
(1002)

Pre/low/0

Autotest intern.

- Nu este necesara nicio actiune.

Autotest parte de sange esuat
(1003)

Pre / low(Hint) / 120

Autotest pe partea de s&nge esuat:

Senzorii de presiune pentru PV, PA, PBE, pompa de sange arterial,
test de etanseitate al sistemului de linii de sange.

Cauze potentiale:

- Linie de sange neintrodusa in clema venoasa.

- Deschideti capacul sau slabiti racordul.

- Filtru hidrofob ud.

- Pozitie incorecta a membranei POD.

- Defectiune tehnica a senzorilor de presiune sau a pompei de sange.
Actiuni:

- Introduceti linia in clema venoasa.

- Verificati etanseitatea racordurilor si a capacelor.

- Aerisiti liniile de presiune cu seringa pentru a elimina lichidul.

- Daca nicio masura nu ajuta, schimbati sistemul de linii de sénge.
- In caz de defectiune tehnica, contactati serviciul tehnic.

Alarma de test sonora + LED
(1005)

Pre/low/0

Autotest intern.

- Nu este necesara nicio actiune.

Alarma de test sonora + LED
(1006)

Pre/low/0

Autotest intern.

- Nu este necesara nicio actiune.

Defectiune bioLogic (1007)

The /low /120
Reinf/low /120

Defectiune bioLogic.

- Rata de UF bioLogic UF mai mare decéat rata max. de UF.
- Rata de UF bioLogic UF mai mica decét rata min. de UF.
- Episod de hipotensiune nedetectat de algoritm.

Alimentare electrica 12 V
insuficienta (1008)

Pre /low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 120

Nivelul tensiunii +/-12 V depaseste tolerantele.
- Contactati serviciul tehnic.
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Alarme si depanare

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Defectiune alimentare - mod
baterie (1009)

The / low(Hint) / 0
Reinf / low(Hint) / 0

Defectiune de alimentare timp de peste 1 minut: aparatul functioneaza
alimentat de baterie.

- Verificati cablul de alimentare si siguranta si asteptati pana la
restabilirea alimentarii electrice.

- Bateria poate alimenta timp de 20 de minute.

- Doar partea de sange este activa, nu si partea de dializant - nu se
efectueaza dializa.

Problema temporara de
comunicare (1010)

All / low(Hint) / 120

Transferul de date catre sistemul de nivel jos este perturbat.
- Opriti si reporniti aparatul.
- Daca defectiunea persista, contactati serviciul tehnic.

Reglare nivel limita volum (1011)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Volumul maxim de sénge in camera de sange 190 ml in timpul reglarii
nivelului.

- Pentru a se evita pierderea de sange, verificati etanseitatea liniei de
sange.

- Asigurati-va ca sunt inchise corect toate capacele si clemele.

Dezinfectie admisie apa
perturbata (1013)

Dis / low / 300

Admisia de apa in aparat in timpul dezinfectarii centrale este
perturbata.

- Asigurati-va ca furtunul de alimentare cu apa este conectat la priza
de perete si ca nu este indoit.

- Verificati alimentarea dispozitivului RO.

Dezinfectie admisie apa
perturbata (1014)

Dis / low / 300

Admisia de apa in aparat in timpul dezinfectarii centrale este
perturbata.

- Asigurati-va ca furtunul de alimentare cu apa este conectat la priza
de perete si ca nu este indoit.

- Verificati alimentarea sistemului RO.

Valoare presiune
transmembranara in afara
limitelor de alarma (1015)

The / low / 300

Presiunea transmembranara (TMP) este Tn afara limitelor de alarma,
dar este mai mare de -100 mmHg timp de peste 5 secunde.

- Extindeti limita de alarma.
- Daca este necesar, adaptati debitul de sange.

Valoare presiune
transmembranara prea mica
(1016)

The / low / 300

Presiunea transmembranara (TMP) depaseste limita minima de
alarma.

Cauze potentiale:
- Limita de alarma pentru TMP prea ridicata.

- Volum de UF sau debit de s&nge prea redus, timp de terapie prea
indelungat.

- Deconectare ac venos sau neetanseitate?

- Dializor: factor de UF prea mare?

Actiuni:

- Reduceti limita inferioara a TMP.

- Verificati accesul venos la pacient si linia de sange venos.

- Daca este necesar, cresteti debitul de sange sau reduceti timpul de
UF conform prescriptiei medicului.

- Daca este necesar, utilizati un dializor cu un factor de UF mai mic
conform prescriptiei medicului.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Limitd max. TMP depasita (1017)

Pre /low / 120
The /low / 120

Presiunea transmembranara (TMP) depaseste limita de alarma
maxima.

Cauze potentiale:

- Limite de alarma prea joase pentru TMP.

- Indoire a liniei de sange venos.

- Dializor colmatat.

- Pozitie incorecta a accesului venos la pacient.
- Retur cateter perturbat.

- Anticoagulare prea redusa (heparina).

- HDF: volum de substitutie prea redus sau timp de tratament prea
scurt sau debit de sange incorect (raport sange/UF peste 30 %).

- Debit de sange prea ridicat.

- Dializor: factor de UF prea mic? Atentie: aveti in vedere valoarea
limita a dializorului.

Actiuni:
- Daca este posibil, cresteti limitele TMP.
- Verificati daca liniile de sange nu sunt indoite.

- Verificati daca dializorul nu este colmatat: daca este necesar,
schimbati dializorul.

- Corectati accesul la pacient, verificati cateterul.
- Adaptati anticoagularea conform prescriptiei medicului.

- Daca este necesar, spalati sistemul de linii de sange si dializorul cu
ser fiziologic.

- HDF: corectati raportul (sub 30 %) (reduceti volumul de substitutie,
cresteti timpul de terapie sau corectati debitul de sénge).

- Reduceti debitul de sange.

- Daca este necesar, utilizati un dializor cu un factor de UF mai mare
conform prescriptiei medicului.

Cartus de bicarbonat conectat
incorect (1018)

Pre/low/0
The /low / 300
Reinf/low /0

Probabil cartusul de bicarbonat nu este deschis corect. Nu s-a putut
umple cartusul.

- Verificati daca cartusul de bicarbonat se potriveste corect in suport.

- Defectiune a sistemului cu camera Tn timpul descarcarii de
bicarbonat din cartus.

Debit de DF perturbat (1019)

Pre/low/0
The /low / 300
Reinf/low /0

Defectiune a sistemului de camere din cauza membranei camerei de
echilibru.

- Daca alarma persista, deconectati pacientul si contactati serviciul

tehnic.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Presiune evacuare dializant
> -400 mmHg (1020)

Pre / low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120

Presiunea de evacuare a dializantului (PDA) este prea redusa.
Cauze potentiale:

- Linie de sé&nge indoita.

- Dializor colmatat.

- Factor de UF al dializorului prea mic.

- Volum de UF prea ridicat sau timp prea scurt.

Actiuni:

- Verificati daca liniile de s&nge nu sunt indoite sau dializorul nu este
colmatat.

- Prelungiti timpul de dializa sau, daca este posibil, reduceti volumul
de UF (si TMP se reduce in aceasta etapa).

- Daca este necesar, utilizati un dializor cu un factor de UF mai mare
conform prescriptiei medicului.

Presiune evacuare dializant
> 500 mmHg (1021)

Pre / low / 120
The /low /120

Presiunea de evacuare a dializantului (PDA) este prea ridicata.
Cauze potentiale:

- Evacuarea apei este blocata mecanic.

- Linie de sange indoita.

Actiuni:

- Verificati furtunul de evacuare a apei.

- Verificati PBE.

- Verificati daca linia de sange nu este indoita.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Deranjament alimentare cu apa
(1022)

Pre / low / 300
The / low / 300
Reinf /low /0

Dis / low / 120

Alimentare cu apa perturbata.

- Verificati furtunul de admisie a apei (conectat, blocat?) si sistemul
RO (pornit?).

- Presiunea apei este adecvata?
- Daca este necesar corectati furtunul de apa si porniti sistemul RO.

Defectiune senzori sistem camera
(1023)

Pre /low /0
The / low / 300
Reinf /low /0

Defectiune a senzorilor sistemului de camere - debit de DF perturbat.

- Alarma va fi anulata automat.

Reglare nivel expirare timp (1024)

Pre /low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Reglarea nivelului dureaza peste 3 minute.
- Incercati din nou.
- In caz de esec, setati manual nivelurile.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Echilibru UF? Pierdere de aer la
cuplaj dializor (1026)

The /low / 120

Degazorul indica prezenta aerului Tn sistemul de linii de sange.

- Verificati etanseitatea racordurilor dializorului.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Concentrat acetat gol? (1027)

Pre / low / 300
The /low / 300
Reinf / low / 300
Dis / low / 300

Pompa de acetat s-a oprit. Nu se poate obtine conductivitatea.

- Verificati alimentarea cu concentrat si confirmati alarma cu tasta < .

Limita conductivitate bicarbonat
(1028)

Pre/low/0
The /low / 180
Reinf/low /0

Abatere a conductivitatii bicarbonatului de peste +/-10 %.
- Verificati concentratul.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Limita conductivitate finala (1029)

Pre/low/0
The /low / 180
Reinf/low /0

Abatere a conductivitatii finale de peste +/-5 %.
- Verificati concentratul.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Raport amestec bicarbonat
(1030)

Pre/low/0
The /low / 120
Reinf/low /0

Raportul de amestec pentru bicarbonat este perturbat.
- S-a selectat concentratul corect pentru modul de functionare?

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Raport amestec concentrat
(1031)

Pre/low/0
The /low / 120
Reinf/low /0

Raportul de amestec pentru concentrat este perturbat.
- S-a selectat concentratul corect pentru modul de functionare?

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Bicarbonat gol? (1032)

Pre / low / 300
The /low / 300
Reinf / low / 300

Pompa de bicarbonat s-a oprit. Nu se poate obtine conductivitatea.

- Verificati alimentarea cu concentrat si apasati tasta < .

Temperatura prea joasa (1033)

Pre / low(Hint) / 0
The / low(Hint) / 120
Reinf/ low(Hint) / 0

Abatere de temperatura mai mare de 1 °C.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Temperatura prea crescuta
(1034)

Pre / low(Hint) / 0
The / low(Hint) / 120
Reinf/ low(Hint) / 0

Abatere de temperatura mai mare de 1 °C.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Scoateti cuplajul albastru de la
cupla de spalare (1035)

Dis /low / 120

Program de inlocuire a filtrului pentru filtrul de lichid de dializa.

Detasati racordul albastru de la puntea de spalare pentru evacuarea
apei.

Racord pe dializor? (1036)

Pre /low / 120
The /low / 120
Reinf/low / 120

Cuplajele dializorului sunt conectate la puntea de spalare.
- Conectati dializorul.

Racord pe cupla de spalare?
(1037)

Pre /low / 120
Dis /low / 120

Cuplajele dializorului nu sunt conectate la puntea de spalare, poate
sunt inca pe dializor.

- Conectati la puntea de spalare.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Conectare concentrat acid (1038)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Tija de aspirare a concentratului este Tnca conectata la aparat.
- Conectati la recipientul de acid.

Conectare tija de aspirare rosie la
aparat (1039)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Tija rosie de aspirare a concentratului nu este conectata la aparat.
- Conectati-o corect la aparat.

Conectati bicarbonatul (1040)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120

Este necesara conectarea bicarbonatului.

- Conectati recipientul sau cartusul de bicarbonat.

Conectare tija de aspirare
albastra la aparat (1041)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Tija de aspirare a bicarbonatului nu este conectata la aparat.
- Conectati-o corect la aparat.

Scurgere de sange > 0,35 ml/min
(1042)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120

Detectorul de scurgeri de sange detecteaza sange.

Cauze potentiale:

- Sange in lichidul de dializa din cauza neetanseitatii dializorului.
- Senzorul este murdar sau exista alta defectiune tehnica.
Actiuni:

- Verificati daca dializorul nu prezinta scurgeri vizibile si Tnlocuiti-l daca
este necesar.

- Pentru orice alta cauza, contactati serviciul tehnic.

Suportul cartusului de bicarbonat
deschis (1045)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Suportul cartusului de bicarbonat este deschis.

In timpul fazelor de pregatire si de terapie:

- Inchideti suportul daca nu se utilizeaza niciun cartus sau
- Introduceti un cartus.

In timpul dezinfectarii:

- Inchideti intotdeauna suportul.

Capac filtru de DF deschis (1047)

Pre /low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Capacul filtrului de DF de pe partea din spate a aparatului este
deschis.

- Verificati pozitionarea corecta a cuplajelor filtrului de DF.
- Inchideti capacul filtrului de DF.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Limita superioara PBE (1048)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Presiunea de intrare pe partea de sange (PBE) depaseste limita
setata.

- Verificati daca linia de sange nu este indoita.
- Verificati daca dializorul nu este colmatat.

- Verificati presiunea venoasa. daca si aceasta este ridicata, verificati
accesul venos la pacient.

- Reglati limita.

Limita inferioara PBE (1049)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Presiunea de intrare pe partea de sange (PBE) atinge limita inferioara.
- Verificati aparatul.

- S-a mai generat anterior o alta alarma pentru partea de sange?

- Reglati limita.

Limita superioara presiune
arteriala (1050)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Presiunea arteriala atinge limita superioara.
- Verificati daca acul este pozitionat corect.
- Cresteti limita superioara.

- Verificati repornirea pompei de sange arterial dupa confirmarea
alarmei.

- Daca este necesar, corectati debitul de sange.

Limita inferioara presiune
arteriala (1051)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Presiunea arteriala atinge limita inferioara.

- Verificati daca acul este pozitionat corect.

- Verificati daca linia arteriala nu este indoita.
- Reduceti limita inferioara.

- Verificati repornirea pompei de sange arterial dupa confirmarea
alarmei.

- Daca este necesar, reduceti debitul de sange.

Limita superioara presiune
venoasa (1052)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Presiunea venoasa atinge limita superioara.
- Verificati conectarea liniilor arteriala si venoasa.

- Verificati daca sistemul de linii de sange nu este Indoit si camera
venoasa nu este colmatata.

- Cresteti limita superioara.
- Setati un nou interval prin cresterea temporara a debitului de sange.

- Verificati repornirea pompei de sange arterial dupa confirmarea
alarmei.

- Daca este necesar, reduceti debitul de sange.

Limita inferioara presiune
venoasa (1053)

Pre/low/0

The / high /120
Reinf/ high / 120
Dis /low /0

Presiunea venoasa a atins limita inferioara.
- Verificati daca acul este pozitionat corect.

- Verificati daca sistemul de linii de sange nu este Indoit si camera
venoasa nu este colmatata.

- Coborati limita inferioara venoasa.

- Setati limite delta noi prin modificarea temporara a debitului de
sange.

- Verificati repornirea pompei de sange dupa confirmarea alarmei.
- Daca este necesar, reduceti debitul de sange.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Pregatire cartus de bicarbonat
nou - bypass (1054)
Pre / low/ 0

The / low / 420
Reinf / low / 300

Se va umple si dezaera un cartus de bicarbonat nou. Aceasta actiune
poate dura cateva minute. Aparatul este Tn modul bypass.

- Asteptati.

Risc de deconectare ac venos
(1055)

Pre /low /0
The / high /120
Reinf / high / 120
Dis /low /0

S-a detectat o scadere brusca a presiunii venoase.

Cauza:

- Deconectare a acului venos! Risc de pierdere grava de sange!
Actiune imediata:

- Verificati daca nu s-a deconectat acul venos si daca nu exista o
pierdere de sange.

Deschideti portul de substitutie
(alb) (1056)

Dis / low / 120

Portul de substitutie (alb) trebuie deschis pentru golirea filtrului in
scopul aerarii acestuia.

SAD - aer in sistemul de linii de
sange (1058)

Pre / low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Aer in sistemul de linii de sé&nge.

- Este introdus corect sistemul de linii de sange?

- Exista aer la SAD?

Actiuni:

- Daca este necesar, introduceti corect sistemul de linii de sange.

- Eliminati aerul prin urmarea instructiunilor.

SAD - eroare senzor (1059)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

SAD perturbat! Nu este posibila monitorizarea aerului!

- Daca alarma nu poate fi confirmata, deconectati pacientul si
contactati serviciul tehnic!

Verificati pompa de heparina
(1060)
Pre / low(Hint) / 0

The / low(Hint) / 120
Dis / low /0

Seringa nu este introdusa sau seringa introdusa nu a fost recunoscuta
sau rata de administrare este setata la 0 ml/h.

- Repetati introducerea seringii.

Filtru de DF blocat (1061)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120

Filtrul de DF sau HDF este colmatat grav. Presiunea de intrare pe
partea de apa a dializorului (PDE) depaseste limita.

Cauze potentiale:

- Nu s-a efectuat dezinfectie termica citrica sau decalcifiere intre
terapii.

- Setari ridicate ale bicarbonatului pe termen lung.

- Pudra de bicarbonat de calitate inferioara.

Actiuni:

- Efectuati dezinfectia termica citrica sau detartrarea.

- Schimbati filtrul de DF dupa terapie.

Capac pompa deschis (1062)

Pre /low /0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Capacul pompei de sange este deschis.
- Inchideti-I.

314

IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018




Alarme si depanare

Dialog iQ

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Capac pompa de substitutie
deschis (1063)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Capacul pompei de substitutie este deschis.
- Inchideti-I.

Volum de faza prea ridicat -
admisie de aer? (1064)

The / high / 120

Volumul de faza depaseste 80 ml.

- Verificati daca nu exista scurgeri in sistemul de linii de sange.
- Reduceti viteza pompei de sange.

- Daca este necesar, mariti viteza pompei de sange.

- Daca este necesar, adaptati presiunile de comutare.

Nu se administreaza heparina -
seringa este goala? (1065)
Pre / low(Hint) / 120

The / low(Hint) / 120
Dis / low(Hint) / 0

Seringa de heparina este goala.

- Introduceti o seringa noua.

Suport seringa heparina deschis
(1066)

Pre / low(Hint) / 0
The / low(Hint) / 120
Dis /low /0

Seringa incorecta sau suportul nu este inchis corect.
- Verificati seringa si/sau Tnchideti suportul.

Volum de faza prea redus (1067)

The /low /120
Reinf/low /120

Volumul de faza este prea redus.

Cauze potentiale:

- Linie venoasa indoita.

- Returul venos (fistula sau cateter) este perturbat.
- Debitul de sange este prea ridicat.

- Nivelul din camera venoasa este prea ridicat.

- Presiunile de comutare sunt setate prea reduse.
Actiuni:

- Verificati daca linia de sange nu este indoita.

- Verificati accesul la pacient.

- Setati corect nivelurile.

- Reduceti viteza pompei de sange.

- Extindeti presiunile de comutare daca este necesar.

Limita inferioara PDE (1068)

The /low / 120
Pre /low / 120

Presiunea PDE se situeaza sub 250 mmHg
Cauza potentiala:
- Defect mecanic al supapei DDE.

Actiune:

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.
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Alarme si depanare

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Problema temporara de
comunicare (1069)

Sel / low / 120
Pre / low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Transferul de date este perturbat.

- Contactati serviciul tehnic.

Lichid detectat de senzorul de
scurgeri (1072)

Pre /low /0
The / high /120
Reinf / high / 120
Dis /low /0

Senzorul de scurgeri detecteaza lichid > 400 ml (apa, lichid de dializa,
concentrat sau sange).

Cauze potentiale:

- Neetanseitate a sistemului extracorporal din cauza unei conexiuni
incorecte sau absente sau a unei rupturi.

- Scurgere in sistemul hidraulic din cauza unei rupturi, de exemplu.

- Cuplajele dializorului sau ale filtrului de DF nu sunt conectat corect.
- Scurgere de concentrat sau ser fiziologic.

- Defectiune tehnica senzor.

Actiuni:

- Verificati daca sistemul de linii de sange si racordurile nu prezinta
scurgeri (pierdere de sange).

- Contactati serviciul tehnic daca curge lichid din sistemul hidraulic
intern (in acest caz, deconectati aparatul de la sursa de alimentare cu
apa si deconectati pacientul, daca terapia este in curs).

- Verificati cuplajele dializorului si ale filtrului de DF.

- Goliti nisa din priza (de exemplu, cu o0 seringa mare sau un burete) si
curatati-o.

- Contactati serviciul tehnic pentru defectiunea tehnica.

Flux detectat la port de evacuare
(1073)

Pre / low / 120
The / low(Hint) / 120

S-a detectat un flux de la portul de evacuare la sistemul de linii de
sange.

- Verificati conexiunile.

- Conectati doar linia venoasa la portulde evacuare (albastru).

Pompa de sénge este blocata
(1074)

Sel /low /120

Pre / low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Pompa de sange este blocat, de exemplu, de o linie de sange
obturata.

- Eliminati blocajul.
- Inchideti capacul.

- Confirmati alarma.

Pompa de substitutie este blocata
(1075)

Sel /low /120

Pre / low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Pompa de substitutie este blocata, de exemplu, de o linie obturata.
- Eliminati blocajul.
- Inchideti capacul.

- Confirmati alarma.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Segment tubulatura pentru
pompa de sange introdus incorect
(1076)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Un segment de tubulatura pentru pompa de sange nu este introdus
corect.

- Deschideti capacul pompei de sange.

- Asigurati-va ca segmentul de tubulatura (in special conectorul
multiplu) este introdus corect.

- Inchideti capacul si confirmati alarma.

Segment tubulatura pompa de
substitutie introdus incorect
(1077)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Un segment de tubulatura pentru pompa de substitutie nu este
introdus corect.

- Deschideti capacul pompei de substitutie.

- Asigurati-va ca segmentul de tubulatura (in special conectorul
multiplu) este introdus corect.

- Inchideti capacul si confirmati alarma.

Portul de substitutie deschis
(1078)

Pre /low /120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 120

Portul de substitutie este deschis.
- Inchideti portul.
- Daca portull este inchis si alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Portul de substitutie inchis (1079)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 0

Portul de substitutie este Tnchis.
- Deschideti portul de substitutie si conectati linia.

- Daca portul este deschis si alarma persista, contactati serviciul
tehnic.

Port evacuare deschis (1080)

Pre/low/0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 120

Portul de evacuare este deschis.

- Inchideti portul.

- Conectati linia de sdnge pentru circulare.

- Daca portul este inchis si alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Port evacuare inchis (1081)

Pre/low/0
The / low(Hint) / 120

Portul de evacuare este inchis.

Daca doriti sa utilizati portul de evacuare:

- Deschideti portul si conectati linia.

Daca doriti sa il mentineti inchis si sa continuati:

- apasati tasta de pornire/oprire a pompei de sange
- verificati liniile

- confirmati alarma

- apasati tasta de pornire/oprire a pompei de sange

Daca solutiile de mai sus nu au efect, contactati serviciul tehnic.

Nu se poate aspira dezinfectant
(1082)

Dis / low / 300

Prea mult aer in timpul aspirarii de dezinfectant.
- Verificati conexiunile.
- Verificati daca recipientul de dezinfectant nu este gol.

- Inlocuiti-l daca este necesar.
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Alarme si depanare

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Indepartare prin spalare a
dezinfectantului chimic imposibila
(1083)

Dis / low / 120

Indepartarea prin spalarea a dezinfectantului chimic din toate
componentele circuitului nu este posibila - problema tehnica.

- Verificati conducta de golire.
- Contactati serviciul tehnic.

Ciclu de faza prea scurt (1084)
The / low(Hint) / 120

In timpul SNCO, durata ciclului de faz& este prea mica.
Cauze potentiale:

- Debitul de sange este prea ridicat.

- Linie venoasa sau arteriala indoita.

- Acces la pacient blocat.

- Setare incorecta a presiunilor de comutare.

Actiuni:

- Reductie debitul de sange.

- Verificati liniile de s&nge si accesul.

- Daca este necesar, extindeti presiunile de comutare.

Modificare brusca a presiunii
arteriale - admisie de aer? (1085)

The / high / 120

Presiunea arteriala s-a modificat semnificativ in timpul ultimei faze
arteriale.

- Verificati daca nu exista scurgeri in sistemul de linii de sange.
- Reduceti viteza pompei de sénge.

- Daca este necesar, mariti viteza pompei de sange.

- Daca este necesar, adaptati presiunile de comutare.

SAD - microbule de aer in
sistemul de linii de s&nge (1086)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Daca alarma de microbule survine de 3 sau mai multe ori in interval de
15 minute si nu este cauzata de 1) sau 2), este foarte probabil ca
sistemul de linii de sange sa prezinte scurgeri si sa trebuiasca inlocuit
(a se vedea instructiunile de utilizare, sectiunea 6.3.8 Intreruperea
terapiei pentru schimbarea consumabilelor si repornirea terapiei.)

NOTA: Microbulele nu sunt neapérat vizibile in sistem.
Cauze posibile ale alarmei:

1) Aer rezidual in dializor si/sau linia de sange

- Dializorul si linia de sange sunt complet dezaerate?

- Sistemul de linii de sadnge nu prezinta Indoituri?

- Nivelul din capcana de aer venoasa este setat corect?

2) Debit de sdnge mai ridicat (> 300 ml/min) combinat cu un nivel
redus Tn capcana de aer venoasa

- Nivelul din capcana de aer venoasa este setat corect?
- Sita din capcana de aer venoasa nu este (partial) colmatata?

3) Neetanseitate a sistemului de linii de sange - alarma survine
frecvent si cauzele 1 si 2 nu sunt motivul

A se verifica
- conexiunile la pacient (fistula sau cateter)
- etanseitatea tuturor liniilor de conectare si service

- etanseitatea liniei arteriale (de exemplu, imbinari ale sistemului de
linii de sange) - se inlocuieste daca se detecteaza scurgeri.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Debit de sange efectiv < 70 % din
debitul de sange setat (1096)

Pre /low /120
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

SNCO: debitul de sange efectiv este cu peste 70 % mai mic decat
debitul de sange setat.

Cauza potentiala:

- Problema cu accesul vascular la pacient.
Actiune:

- Verificati accesul la pacient.

- Reduceti debitul de sange sau volumul de faza.

- Daca este necesar, extindeti presiunile de comutare.

Egalizare presiune bolus esuata
(1097)

The / low(Hint) / 120

SNCO: egalizarea presiunii bolusului de perfuzie a esuat.
- Incercati din nou.

- Dezactivati temporar SNCO pentru administrarea bolusului daca este
necesar.

Pompa de heparina functioneaza
in sens invers (1098)

Pre/low/0

The / high /120
Reinf/ high / 120
Dis /low /0

Pompa de heparina functioneaza in sens invers.
- Scoateti si repozitionati seringa in pompa de heparina.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Volum de faza efectiv < 70 % din
volumul de faza setat (SUP)
(1367)

The /low /120

Alarma supervizor:

Debitul de sange efectiv calculat este mai mic de 70 % din debitul de
sange dorit timp de peste 1 minut.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Admisie solutie esuata (1401)
Dis / low / 300

Aspirarea solutiei a esuat in faza de dezinfectie.

- Verificati recipientul de dezinfectant (gol?) si furtunul de aspiratie.

- HDF online: posibila prezenta a aerului in filtrele de DF/HDF.

- Daca defectiunea nu poate fi confirmata, contactati serviciul tehnic.

Nu s-a atins temperatura (1402)
Dis / low / 300

Nu s-a atins temperatura in faza de dezinfectie.
- Daca defectiunea nu poate fi confirmata, contactati serviciul tehnic.

Pana de curent in timpul
dezinfectarii (1403)

All / low / 300

Pana de curent in timpul dezinfectiei.
- Reporniti.
- Daca defectiunea nu poate fi confirmata, contactati serviciul tehnic.

Conductivitate prea redusa
(verificati dezinfectantul) (1422)

Dis / low(Hint) / 300

S-a detectat un agent dezinfectant incorect.
- Verificati metoda de dezinfectie si/sau dezinfectantul.

- Abandonati modul de dezinfectie curent pentru a indeparta prin
spalare agentul.

Pentru a continua dezinfectia dispozitivelor:

- Reporniti modul de dezinfectie dorit cu agent corect dupa spalare.
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Alarme si depanare

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Conductivitate prea ridicata
(verificati dezinfectantul) (1756)

Dis / low(Hint) / 300

S-a detectat un agent dezinfectant incorect.
- Verificati metoda de dezinfectie si/sau dezinfectantul.

- Abandonati modul de dezinfectie curent pentru a indeparta prin
spalare agentul.

Pentru a continua dezinfectia dispozitivelor:

- Reporniti modul de dezinfectie dorit cu agent corect dupa spalare.

Test detectie rosie esuat (1757)
All / low(Hint) / 120

Testul de plauzibilitate al detectorului rosu a esuat din cauza detectarii
de lumina ambianta.

- Capacul SAD este deschis? Inchideti capacul.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Eroare SAD - interval rafala
(SUP) (1761)

Pre / low(Hint) / 120
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
SAD nu functioneaza.
- Deconectati pacientul si contactati serviciul tehnic.

Eroare SAD - timp de incarcare
(SUP) (1762)

Pre / low(Hint) / 120
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
SAD nu functioneaza.
- Deconectati pacientul si contactati serviciul tehnic.

Eroare SAD - stimuli US (SUP)
(1763)

Pre / low(Hint) / 120
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
SAD nu functioneaza.
- Deconectati pacientul si contactati serviciul tehnic.

SAD - test de plauzibilitate (SUP)
(1764)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
SAD nu functioneaza.
- Deconectati pacientul si contactati serviciul tehnic.

SAD - test de plauzibilitate (1765)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

In timpul terapiei: SAD este perturbat. Nu este posibild monitorizarea
aerului.

- Deconectati pacientul si contactati serviciul tehnic.
In timpul pregatirii: trebuie s& se detecteze aer in SAD.
- Scoateti consumabilul din SAD si asteptati finalizarea autotestului.

- Contactati serviciul tehnic daca testul nu se finalizeaza.

Verificare plauzibilitate detector
rosu (SUP) (1766)

All / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Se verifica plauzibilitatea detectorului rosu.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Verif. plauz. detector rosu -
Lumina ambianta (SUP) (1767)

All / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Se verifica plauzibilitatea detectorului rosu.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Raport amestec concentrat (SUP)
(1768)

Pre/low/0
The /low / 120
Reinf/low / 120

Alarma supervizor:

Raport de amestec incorect al concentratului.

Cauze potentiale:

- Concentrat incorect pentru modul de functionare selectat.

- Defectiune tehnica.

Actiuni:

- Verificati concentratul si setare si corectati daca este necesar.
- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

SAD - microbule de aer in
sistemul de linii de sange (SUP)
(1769)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Daca alarma de microbule survine de 3 sau mai multe ori in interval de
15 minute si nu este cauzata de 1) sau 2), este foarte probabil ca
sistemul de linii de sange sa prezinte scurgeri si sa trebuiasca inlocuit
(a se vedea instructiunile de utilizare, sectiunea 6.3.8 Intreruperea
terapiei pentru schimbarea consumabilelor si repornirea terapiei.)

NOTA: Microbulele nu sunt neapérat vizibile in sistem.
Cauze posibile ale alarmei:

1) Aer rezidual in dializor si/sau linia de sange

- Dializorul si linia de sange sunt complet dezaerate?

- Sistemul de linii de sdnge nu prezinta indoituri?

- Nivelul din capcana de aer venoasa este setat corect?

2) Debit de sdnge mai ridicat (> 300 ml/min) combinat cu un nivel
redus in capcana de aer venoasa

- Nivelul din capcana de aer venoasa este setat corect?
- Sita din capcana de aer venoasa nu este (partial) colmatata?

3) Neetanseitate a sistemului de linii de sange - alarma survine
frecvent si cauzele 1 si 2 nu sunt motivul

A se verifica
- conexiunile la pacient (fistulina sau cateter)
- etanseitatea tuturor liniilor de conectare si service

- etanseitatea liniei arteriale (de exemplu, imbinari ale sistemului de
linii de sange) - se Tnlocuieste daca se detecteaza scurgeri.

Introduceti segment de tubulatura
in pompa de sange (1770)

All /low /0

Nu se poate porni pompa de s&nge deoarece un segment de
tubulatura nu este prezent sau nu este detectat.

- Introduceti segmentul de tubulatura.

Introduceti segment de tubulatura
in pompa de substitutie (1771)

All /low /0

Nu se poate porni pompa de substitutie deoarece un segment de
tubulatura nu este prezent sau nu este detectat.

- Introduceti segmentul de tubulatura.

Presiune DF ridicata (SUP)
(1772)

Pre/low/0
The /low /0

Alarma supervizor:

S-a detectat presiune ridicata in filtrul de lichid de dializa.
Cauze potentiale:

- Membrana filtru de DF blocata.

Actiuni:

- Decalcifiati aparatul.

- Schimbati filtrul de DF daca este necesar.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Detectorul rosu detecteaza
lumina ambianta (SUP) (1775)

Pre / low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:

Detectorul rosu detecteaza lumina ambianta timp de peste 30 de
secunde.

- Deschideti capacul SAD si repozitionati linia de sange.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Debit de substitutie absent sau
prea redus (SUP) (1776)

The /low / 120

Alarma supervizor:

Debitul pompei de substitutie online este mai mic de 70 % din debitul
dorit.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic sau opriti
HF/HDF.

Pacientul este conectat? (1824)
The / low / 120

Detectorul rosu a detectat sange.
- Porniti pompa de sénge.
- Pacientul este in modul terapie?

Test PFV esuat - terminare dializa
(1826)

The /low / 120

Nu s-a trecut testul PFV.
- Defectiune tehnica, contactati serviciul tehnic.

Sange detectat in pregatire/
dezinfectie (1831)

Sel / low(Hint) / 120
Pre / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low(Hint) / 120

Sange detectat in afara fazei de terapie. Pompa de sange poate fi
pornita Tn faza de terapie doar daca este prezent sdnge in sistemul de
linii de sé&nge.

Senzorul de scurgeri detecteaza
lichid (SUP) (1835)

Pre /low /0
The / high/ 120
Reinf / high / 120

Alarma supervizor:

Senzorul de scurgeri detecteaza lichid (apa, concentrat sau sange).
- Verificati daca aparatul nu prezinta scurgeri.

- Goliti si curatati nisa din priza.

- Daca nu se poate elimina alarma, contactati serviciul tehnic.

Sange detectat in pregatire/
dezinfectie (SUP) (1837)

Sel /low /120
Pre / low / 120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:
Sange detectat in afara fazei de terapie.
Cauze potentiale:

- Pompa de sange a fost pornita cu sange in sistemul de linii de sange
in afara fazei de terapie.

- Defectiune tehnica.

Actiuni:

- Verificati faza principala (terapie?).

- Deconectati pacientul daca nu s-a pornit faza de terapie.

- Daca alarma nu poate fi anulata sau cauza este neclara, contactati
serviciul tehnic.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Debit de sange efectiv < 70 % din
debitul de sange setat (SUP)
(1838)

The /low /120

Alarma supervizor:

Debitul de sange efectiv este cu peste 70 % mai mic decat debitul de
sange setat.

Cauza potentiala:

- Problema cu accesul vascular la pacient.
Actiuni:

- Verificati accesul la pacient.

- Reduceti debitul de sange.

in SNCO:

- Reduceti volumul de faza

- Daca este necesar, extindeti presiunile de comutare.

Eroare de comunicare (SUP)
(1839)

All /low /120

Alarma supervizor:

Eroare de comunicare intre sisteme.

- Reporniti aparatul

- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Debit de substitutie prea ridicat
(SUP) (1842)

Pre / low(Hint) / 0
The / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Debitul pompei de substitutie online este cu 30 % mai ridicat decat
debitul dorit sau decét debitul de DF setat.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic sau opriti
HF/HDF.

Problema temporara de
comunicare (1852)

All / low(Hint) / 120

Transferul de date catre aparatul de dializa este perturbat.
- Opriti si reporniti aparatul.
- Daca nu este posibil, contactati serviciul tehnic.

Nu este conectata nicio linie la
portul de evacuare (1854)

Pre/low/0

Aparatul nu a detectat conectarea liniei de sédnge venos la portul de
evacuare.

- Verificati conectarea liniei venoase la portul de evacuare (albastru).
- Clema liniei de sange venos trebuie sa fie deschisa.

S-a detectat aer in timpul
primingului dializorului (1855)

Pre/low/0
Dis /low /0

S-a detectat aer in timpul primingului dializorului:

Peste 50 % din volumul de priming este spalat si inca se detecteaza
aer 60 ml in aval de dializor.

Actiuni:
- Asigurati-va ca linia de sdnge nu contine aer si ca nu se aspira aer.
- Verificati daca cuplajele dializorului sunt conectate corect la dializor.

- Eliminati aerul.

Date introduse inconsecvent
(1856)

All / low(Hint) / 120

Verificarea CRC (SRI) a datelor relevante pentru siguranta de catre
sistem a esuat.

- Verificati datele si reincercati.
- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

IFU 38910426RO / Rev. 1.02.00 / 11.2018

323

12



12

Dialog iQ
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Supapa de dezinfectant deschisa
(1857)

Dis / low / 300

Supapa de dezinfectie nu s-a inchis in timpul dezinfectiei.
- Opriti si reporniti aparatul si reporniti dezinfectia.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Abatere viteza pompa de sange
(1858)

Pre /low /0
Dis / low / 0

Viteza efectiva a pompei de sange difera de viteza dorita.
- Verificati daca rola pompei de sange este montata corect.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Indepartarea dezinfectantului
chimic prin spalare imposibila
(1860)

Dis / low / 300

Indepartarea prin spalarea a dezinfectantului chimic din toate
componentele circuitului nu este posibila - problema tehnica.

- Contactati serviciul tehnic.

Verificare plauzibilitate detector
rosu (1862)

All / low(Hint) / 120

Se verifica plauzibilitatea semnalului de la detectorului rosu.
- Nu este necesara nicio actiune.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Rata heparina prea mare (1864)
The / low(Hint) / 120

Rata de heparina efectiva este cu 10 % mai mare decéat rata setata.
- Verificati corectitudinea setarilor (rata si selectarea seringii).
- Scoateti si repozitionati seringa.

- Daca este necesar, contactati serviciul tehnic.

Alimentare centrala cu concentrat
perturbata (1865)

Pre /low /0
The / low / 300
Reinf / low / 300

S-a detectat o intrerupere a alimentarii centrale cu concentrat,
presiune redusa a alimentarii centrale cu concentrat.

Cauze potentiale:

- Blocare mecanica a tubulaturii.

- Conexiune la racordul de perete incorecta.

- Perturbare cauzata de modulul de alimentare centrala cu concentrat.
Actiuni:

- Verificati tubulatura si racordul de perete pentru concentrat.

- Verificati sursa de alimentare cu concentrat.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Pana de curent > 1 ora in timpul
pregatirii (1873)

Pre /low /0
Dis /low /0

Pana de curent mai indelungata de 1 ora in faza de pregatire.
- Repetati pregatirea si primingul.

Pacient conectat in faza de
pregatire? (1878)

Pre /low / 120

Pacientul este conectat?
- Comutati in faza de terapie.

- In caz contrar, dezactivati sonor alarma.

Raport amestec bicarbonat (SUP)
(1950)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120

Alarma supervizor:

Raportul de amestec pentru conductivitatea bicarbonatului depaseste
limitele.

- Verificati corectitudinea solutiei de bicarbonat.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

324 IFU 38910426R0O / Rev. 1.02.00/11.2018




Alarme si depanare

Dialog iQ

Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Limita conductivitate finala (SUP)
(1951)

Pre/low/0
The /low / 120
Reinf/low / 120

Alarma supervizor:
Abatere a conductivitatii finale de peste +/- 5 %.
- Verificati concentratul.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Temperatura prea ridicata (SUP)
(1952)

Pre/low/0
The /low / 120
Reinf/low / 120

Alarma supervizor:
Temperatura peste 41 °C.
- Permiteti racirea.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

S-a depasit rata de UF maxima
(SUP) (1953)

The /low /120

Alarma supervizor:
Rata de ultrafiltrare depaseste limita selectata (max. 4000 ml/h).
- Contactati serviciul tehnic.

Scurgere de sange (SUP) (1955)

Pre/low/0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

S-a detectat o scurgere de sange. Sange in lichidul de dializa?
Cauze potentiale:

- Ruptura in dializor.

- Defectiune tehnica.

Actiuni:

- Verificati dializorul si tubulatura acestuia, inlocuiti dializorul daca este
necesar.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Limita superioara presiune
venoasa (SUP) (1956)
Pre/low /0

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Limita superioara presiune venoasa.
Cauze posibile:

- Pozitie incorecta a acului.

- Debit de sange prea ridicat.

- Linie Indoita/blocata cu clema.

- Coagulare in dializor.

Actiuni:

- Verificati pozitia corecta a acului.

- Reduceti debitul de sange.

- Verificati sistemul de linii de sange.

- Setati limite noi prin cresterea ratei de administrare.

Pompa de sange este stationara
(SUP) (1957)

The / medium / 120
Reinf / medium / 120

Alarma supervizor:
Pompa de sange a fost oprita mai mult de 1 minut.
Posibila coagulare a sangelui!

- Porniti pompa de sénge.
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SAD - aer in sistem (SUP) (1958)

Pre / low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:
Aer in sistemul de linii de sé&nge.
- Verificati daca nu exista aer in sistemul de linii de s&nge.

- Verificati daca linia de sange este introdusa corect in SAD.

Limita inferioara presiune
venoasa (SUP) (1959)
Pre /low /0

The / high / 120
Reinf / high /120

Alarma supervizor:

Presiunea venoasa atinge limita inferioara.

Cauze potentiale:

- Deconectare a acului venos!

- Deconectare a sistemului de linii de sange.

- Debit de sange prea redus.

Actiuni:

- Verificati pozitia corecta a acului.

- Verificati daca nu exista scurgeri in sistemul de linii de sange.
- Daca este necesar, cresteti debitul de sange.

- Setati limite noi prin cresterea ratei de administrare.

Eroare sistem in modulul de
supervizare (1960)

All / high /120

Alarma supervizor:
Nu s-au primit date de la controler.
- Incercati repornirea.

- Contactati serviciul tehnic.

Eroare testare SAD (SUP) (1961)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
SAD nu functioneaza.

- Daca alarma nu poate fi confirmata, deconectati pacientul si
contactati serviciul tehnic!

Eroare calibrare SAD (SUP)
(1962)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Nivelul de alarma in afara intervalului de calibrare.
- Incercati repornirea aparatului.

- Daca masura esueaza, deconectati pacientul si contactati serviciul
tehnic.

Limita inferioara delta PV (SUP)
(1963)

The / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Intervalul de presiune venoasa (delta PV) este prea mic pentru
monitorizarea volumului de faza pentru modul cu un singur ac.

- Mariti intervalul.

Directie incorecta sau blocaj
pompa de concentrat (1964)

Sel /low /120
Pre /low / 120
The /low / 120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:

Supervisor a detectat ca pompa de concentrat se roteste in directie
incorecta sau ca este blocata.

- Daca alarma reapare dupa confirmare, contactati serviciul tehnic.
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Volum UF depasit (SUP) (1966)

The /low /120
Reinf/low /120

Alarma supervizor:
Volumul UF a fost atins.
- Terminati terapia.

- Verificati greutatea pacientului.

Supapa dezinfectant deschisa
(SUP) (1967)

Sel /low /120
Pre /low /120
The /low /120
Reinf/low /120

Alarma supervizor:
Supapa de dezinfectant este deschisa.
Daca alarma nu poate fi confirmata:

- Reporniti aparatul, contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Date privind siguranta
neconfirmate (SUP) (1968)

The /low /120
Reinf/low /120

Alarma supervizor:
Datele privind siguranta nu au fost confirmate de supervizor.
- Repetati confirmarea datelor dupa modificarea unui parametru.

- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Pornire fara autotestare (SUP)
(1969)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Aparatul porneste fara autotestare.
- Incercati repornirea aparatului.

- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Defectiune memorie interna
(SUP) (1970)

All / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Date senzor salvate incorect.

Aparatul nu este pregatit pentru functionare.
- Contactati serviciul tehnic.

Eroare hardware RAM/ROM
(SUP) (1971)

All / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Testul RAM/ROM a relevat o eroare.
Aparatul nu este pregatit pentru functionare.
- Contactati serviciul tehnic!

Volum faza SN > 100 ml (SUP)
(1972)

The / high / 120

Alarma supervizor:

Volumul de faza este mai mare de 100 ml.

Cauze potentiale:

- Admisie de aer/scurgere in sistemul de linii de sange.

- Viteza prea redusa a pompei de sange.

- Presiuni de comutare prea ridicate.

- Linie de sange neintrodusa in clema arteriala.

Actiuni:

- Verificati daca nu exista scurgeri in sistemul de linii de sange.
- Mariti debitul de sénge.

- Daca este necesar, reduceti presiunile de comutare.

- Daca este necesar, introduceti linia de sange in clema arteriala.
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Eroare schimbare faza principala
(SUP) (1973)

All / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Eroare schimbare faza principala.

- Reporniti aparatul

- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Defectiune a supapelor de
alimentare centrala cu concentrat
(SUP) (1974)

Sel /low /120
Pre / low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:

Eroare supapa alimentare centrala cu concentrat (ZKV).

- Posibil reflux la ZKV.

- Reporniti aparatul, contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Eroare camera echilibrare
(supape) (SUP) (1975)

The /low / 120

Alarma supervizor:
Initializare perturbata a camerei de echilibrare.
- Reporniti aparatul
- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

Presiune arteriala - limita
inferioara (SUP) (1976)

Pre /low /0
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Presiunea arteriala a atins limita inferioara.

- Verificati accesul la pacient si liniile.

- Reduceti debitul de sange.

- Reduceti limita inferioara daca este necesar.

- Daca alarma nu poate fi confirmata, incercati sa deschide manual
clema SAKA pentru a creste presiunea PA.

Directie incorecta pompa de
bicarbonat (SUP) (1977)

Sel /low /120
Pre / low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:
Pompa de bicarbonat functioneaza in directie incorecta.
- Contactati serviciul tehnic.

Pompa de UF se roteste invers
sau se blocheaza (SUP) (1979)

Sel /low /120
Pre / low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:

Pompa de ultrafiltrare functioneaza in directie incorecta sau se
blocheaza.

- Contactati serviciul tehnic.

Temperatura prea mica (SUP)
(1980)

Pre /low /0
The /low /120
Reinf / low / 120

Alarma supervizor:
Temperatura lichidului de dializa este prea redusa.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Conectare pacient: volum de
sange >400 ml (2014)

The / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Modulul supervizor a detectat o abatere de la rotatia pompei de sange.

- Trebuie verificat volumul de sange la conectarea pacientului.
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Volum sau timp max. de reinfuzie
atins (2015)

Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Modulul supervizor a detectat o abatere de la rotatia pompei de sange.
Cauze potentiale:

- Volumul de reinfuzie depaseste 360 ml.

- S-a depasit timpul de reinfuzie (peste 310 secunde).

- Pana de curent.

Actiuni:

- Trebuie verificat volumul de reinfuzie (< 400 ml).

- Repetati reinfuzia.

- Efectuati manual reinfuzia.

HDFO: volum bolus prea ridicat
(SUP) (2016)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Modulul de supervizare a detectat un volum excesiv al bolusului.
- Opiriti bolusul.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Subst.: Verificati directia de
curgere si etanseitatea (2017)

The / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
S-a omis autotestarea liniei de substitutie.
- Detasati tubulatura de la pompa de substitutie si introduceti-o din nou.

- Verificati etanseitatea liniei si corectitudinea sensului de curgere.

Supapa port de evacuare
deschisa (SUP) (2018)

The /low /120
Reinf/low /120

Alarma supervizor:
Supapa port de evacuare (VSAA) este deschisa.
- Inchideti port de evacuare.

- Daca portul de evacuare este inchis si alarma persista, contactati
serviciul tehnic.

Debit SAD prea ridicat (SUP)
(2019)

Pre /low / 120
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Supervizorul a detectat un debit de sange prea ridicat prin SAD
(detectorul de aer pentru siguranta) in timpul bolusului de perfuzie.

- Reduceti debitul de sdnge sau volumul bolusului.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

HDFO: pompa de substitutie
activata (SUP) (2020)

Pre /low / 120
The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Pompa de substitutie se roteste in timp ce supapa (VSAE) este inchisa.
- Defectiune tehnica.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

HDFO: supape VSB/VSAA/VSAE
deschise (SUP) (2021)

Pre /low / 120
The /low / 120
Reinf/low / 120

Alarma supervizor:

Supapa (VSB sau VSAA/VSAE) este deschisa.
- Defectiune tehnica.

- Efectuati o dezinfectie.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.
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HDFO: supapa VBE deschisa
(SUP) (2022)

Sel /low /120
Pre / low / 120
The /low /120
Reinf / low / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:

Supapa VBE este deschisa. Dializa HDF online nu este posibila.
- Defectiune tehnica.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

HDFO: sistem DF neclatit (SUP)
(2023)
Pre /low /0

The /low / 120
Reinf / low / 120

Alarma supervizor:

Partea de apa (partea de lichid de dializa) nu este spalata suficient
dupa dezinfectie.

- Defectiune tehnica.
- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Directie incorecta pompa de
heparina (SUP) (2024)

Pre /low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis / low / 120

Alarma supervizor:

Directia de functionare a pompei de heparina este incorecta.
- Scoateti si reintroduceti seringa.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Volum bolus > 450 ml (2025)
The / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Volumul bolusului de infuzie a depasit valoarea maxima de 450 ml.
- Opriti bolusul.

- Daca alarma se repeta, contactati serviciul tehnic.

Vol. bolus art. depaseste 400 ml
(SUP) (2026)

The / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Volumul bolusului arterial a depasit valoarea maxima de 400 ml.
- Opriti bolusul.

- Contactati serviciul tehnic.

Defectiune supape circuit
principal/derivatie (SUP) (2027)

The /low /120
Reinf / low / 120

Alarma supervizor:
Defectiune supape circuit principal/bypass.
- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Pompa de séange este in
functiune (SUP) (2028)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Pompa de sange nu trebuie sa functioneze cand rezolvarea unei
alarme asociate cu detectorul de aer pentru siguranta este activa.

- Opriti pompa de sange.

Interval de setare depasit (SUP)
(2029)
Pre /low / 120

The /low /120
Reinf / low / 120

Alarma supervizor:

Verificarea sistemului pentru date relevante pentru siguranta (SRI)
detecteaza ca datele necesare privind siguranta nu se incadreaza in
intervalul acceptabil in timpul verificarii.

- Revedeti setarile si corectati daca este necesar.
- Incercati din nou.
- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Directie incorecta pompa de
sange (2030)

The / low(Hint) / 120

Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Pompa de sange arterial se roteste invers.
- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.
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Tasta hardware se blocheaza
(SUP) (2036)

Sel /low /120

Pre /low / 120

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 120

Alarma supervizor:
Una din tastele hardware este blocata.

Fie tasta < este apasata mai mult de 15 secunde sau tasta +/- este
apasata mai mult de 30 de secunde.

- Daca nu poate fi eliberata, contactati serviciul tehnic.

Date introduse incorecte (SUP)
(2037)

Pre /low /120

Alarma supervizor:

S-au gasit date incorecte in subecranul Nexadia in faza de pregatire.
- Introduceti din nou cardul Nexadia.

- Verificati daca pacientul este corect.

Reglare nivel limita volum (SUP)
(2039)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

In timpul reglarii nivelului, se pot muta maximum 220 ml pentru a se
evita pierderea de sange.

- Verificati daca nu exista scurgeri in sistemul de linii de sange.

Supapa separatoare de aer
defecta (SUP) (2040)

The /low /120

Alarma supervizor:
Defectiune tehnica a supapei separatoare de aer VLA.
- Daca alarma se repeta, contactati serviciul tehnic.

Eroare de monitorizare presiune
arteriala (SUP) (2041)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Sistemul nu poate detecta presiune arteriala suficienta.

Cauze potentiale:

- Nivel prea ridicat in camera.

- Lichid sau sange in linia de monitorizare a presiunii si filtru hidrofob ud.
Actiuni:

- Setati corect nivelurile.

- Asigurati-va ca filtrele hidrofobe nu contine lichide sau sange.

- Daca este necesar, utilizati o seringa plina cu aer pentru a elimina
lichidul sau séangele din filtrul hidrofob sau din filtrul de schimb.

Reglare nivel pozitie supapa
(SUP) (2042)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
S-a detectat o pozitie a supapelor de reglare a nivelului.
- Contactati serviciul tehnic.

Eroare de monitorizare presiune
venoasa (SUP) (2043)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Sistemul nu poate detecta presiune venoasa suficienta.

Cauze potentiale:

- Nivel prea ridicat in camera.

- Lichid sau sange in linia de monitorizare a presiunii si filtru hidrofob ud.
Actiuni:

- Setati corect nivelurile.

- Asigurati-va ca filtrele hidrofobe nu contine lichide sau sange.

- Daca este necesar, utilizati o seringa plina cu aer pentru a elimina
lichidul sau sangele din filtrul hidrofob sau din filtrul de schimb.
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Eroare de monitorizare presiune
PBE (SUP) (2044)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Sistemul nu poate detecta presiune PBE suficienta.

Cauze potentiale:

- Nivel prea ridicat in camera.

- Lichid sau sange in linia de monitorizare a presiunii si filtru hidrofob ud.
Actiuni:

- Setati corect nivelurile.

- Asigurati-va ca filtrele hidrofobe nu contine lichide sau sange.

- Daca este necesar, utilizati o seringa plina cu aer pentru a elimina
lichidul sau sangele din filtrul hidrofob sau din filtrul de schimb.

Directie incorecta pompa de
substitutie (2047)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Pompa de substitutie se roteste in directie incorecta.
- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Raport debit de sange/UF totala
(2059)

The / low(Hint) / 120

Raportul dintre debitul de sange si UF totala (substitutie plus eliminare
lichid pacient) este mai mare decéat valoarea setata.

- Limita recomandata pentru raport este de 30 %.
- Cresteti debitul de sange sau reduceti debitul de substitutie.

Inversati directia de rotatie a
pompei de sange la amorsare
(2113)

Pre /low /0
Dis / low / 0

Pompa de sange se roteste in directie incorecta in timpul primingului.

- Verificati pozitionarea corecta a segmentului de tubulatura in pompa
de sange (conector multiplu).

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Verificati linia de monitorizare
arteriala (SUP) (2980)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

Senzorul de presiune arteriala (PA) nu a detectat racordul la linia
arteriala.

- Daca racordul pentru masurarea presiunii este prezent in sistemul de
linii de s&nge, conectati-I la senzorul de presiune arteriala (PA).

Abatere viteza pompa de
substitutie (2981)

Dis /low /0
Pre /low /0

Viteza efectiva a pompei de substitutie difera de valoarea dorita.
- Verificati daca rola pompei este montata corect.

Nu se poate atinge volumul de UF
bioLogic (3000)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low / 120

Nu se va atinge volumul de UF in timpul de tratament.
- Prelungiti durata tratamentului sau

- Reduceti volumul de UF sau

- Opriti bioLogic.

bioLogic: 3 sau mai multe valori
masurate absente (3001)

The /low / 120
Reinf / low / 120

13 minute fara masuratori reusite ale tensiunii arteriale de la
solicitarea algoritmului bioLogic.

- Aparatul comuta in modul bypass.

- Confirmati alarma de doua ori pentru a declansa o0 noua masurare a
tensiunii arteriale.

- Alarma dispare automat daca masurarea se incheie corect.
- Dezactivati functia bioLogic. Alarma dispare automat.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Eroare interna bioLogic (3002)

Pre/low/0
The /low / 120
Reinf/low / 120

A survenit o eroare interna in bioLogic. Dezactivati functia bioLogic.
Alarma dispare automat.

Nicio solicitare de citire bioLogic
(3003)

The /low /120
Reinf/low /120

Timpul dintre doua solicitari de masurare a tensiunii arteriale
depaseste limita.

- Dezactivati functia bioLogic.
- Alarma dispare automat.

Setare redusa a limitei de
presiune venoasa (3014)

The / low(OSD) / 0

Limita inferioara absoluta pentru presiunea venoasa se situeaza sub
10 mmHg.

Verificati daca aceasta setare este necesara pentru aplicatia dvs. si
confirmati Tn caz afirmativ.

Apelati tehnicianul in caz de configurare incorecta a dispozitivului.

ABPM: presiune sistolica prea
mare (9100)

All / high(Cardiac) / 120

Presiunea sistolica este mai mare decat limita superioara setata.
- Repetati masurarea si/sau adaptati valorile limita.

- Selectati adaptarea separata a valorilor limita sau modificati manual
valorile limita.

- Informati medicul.

ABPM: presiune sistolica prea
mica (9101)

All / high(Cardiac) / 120

Presiunea sistolica este mai mica decét limita inferioara setata.
- Repetati masurarea si/sau adaptati valorile limita.

- Selectati adaptarea separata a valorilor limita sau modificati manual
valorile limita.

- Informati medicul.

ABPM: presiune diastolica prea
mare (9103)

All / low(Hint) / 120

Presiunea diastolica este mai mare decét limita superioara setata.
- Repetati masurarea si/sau adaptati valorile limita.

- Selectati adaptarea separata a valorilor limita sau modificati manual
valorile limita.

- Informati medicul.

ABPM: presiune diastolica prea
mica (9104)

All / high(Cardiac) / 120

Presiunea diastolica este mai mica decat limita inferioara setata.
- Repetati masurarea si/sau adaptati valorile limita.

- Selectati adaptarea separata a valorilor limita sau modificati manual
valorile limita.

- Informati medicul.

ABPM: Deranjament comunicare
interna. (9138)

All /low /0

ABPM nu functioneaza. Nu se mai pot efectua masuratori.
- Efectuati masuratorile cu un tensiometru separat.

- Contactati serviciul tehnic.

ABPM: defectiune (9154)
All / low / 120

ABPM: defectiune.
- Contactati serviciul tehnic.

ABPM: defectiune autotestare
(9157)

All /low /0

- Opiriti si reporniti aparatul.
- Daca defectiunea persista, contactati serviciul tehnic.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

ABPM: Ritm cardiac prea ridicat
(9169)

All / low(Hint) / 120

Ritmul cardiac este mai mare decat limita superioara setata.
- Repetati masurarea si/sau adaptati valorile limita.

- Selectati adaptarea separata a valorilor limita sau modificati manual
valorile limita.

- Informati medicul.

ABPM: Ritm cardiac prea mic
(9170)

All / high(Cardiac) / 120

Ritmul cardiac este mai mic decéat limita inferioara.
- Repetati masurarea si/sau adaptati valorile limita.

- Selectati adaptarea separata a valorilor limita sau modificati manual
valorile limita.

- Informati medicul.

ABPM: pierdere de aer (9300)
All / low / 120

ABPM a efectuat o oprire de siguranta.

- Apasati de 2 ori tasta pentru dezactivarea sonora a alarmei pentru
repornire. Toate datele sunt salvate.

- Verificati conexiunea si mansonul.

- Daca problema reapare, contactati serviciul tehnic.

ABPM: defectiune (9301)
All / low / 120

ABPM a efectuat o oprire de siguranta.

- Pentru a reporni ABPM, este necesara oprirea si repornirea
aparatului de dializa. Toate datele sunt salvate.

- Verificati conexiunea si mansonul.

- Daca problema reapare, contactati serviciul tehnic.

ABPM: Nu s-a atins presiunea de
umflare (9302)

All /low /120

Nu s-a atins presiunea de umflare a mansonului.
- Verificati pozitionarea corecta a mansonului.
- Daca este necesar, reaplicati mansonul.

- Repetati masurarea.

ABPM: numar mic de oscilatii
(9303)

All /' low /120

- Verificati pozitionarea corecta a mansonului si toate racordurile.

- Masurati manual pulsul.

ABPM: miscare excesiva a
corpului (9304)

All /low /120

In timpul masurarii, bratul pacientului trebuie s& ramana imobil.

- Informati pacientul si repetati masurarea.

ABPM: presiune sistem mai mare
decét presiunea mansonului
(9305)

All /' low /120

Crestere considerabila a tensiunii arteriale de la ultima masurare.

- Repetati masuratoarea manual sau cu un tensiometru separat.

ABPM: perturbare detectare
oscilatii (9306)

All /low /120

- Verificati pozitionarea corecta a mansonului.

- Verificati ritmul cardiac manual sau cu un dispozitiv separat.

ABPM: Puls neregulat (9307)
All / low / 120

- Verificati pozitionarea corecta a mansonului.

- Verificati ritmul cardiac manual sau cu un dispozitiv separat.
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Alarma (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

ABPM: depasire timp masurare
(9308)

All / low /120

Timpul max. de masurare de 110 s a fost depasit.
- Reaplicati mansonul si repetati masurarea.

- Verificati tensiunea arteriala manual sau cu un tensiometru separat.

ABPM: ritm cardiac peste 100
(9309)

All /low /120

Timpul max. de masurare de 110 s a fost depasit.

- Verificati ritmul cardiac manual sau cu un dispozitiv separat.

ABPM: Presiune manson mai
mare de 320 mmHg (9310)

All /low /120

Pacientul s-a miscat in timpul masurarii.

- Repetati manual masuratoarea pentru siguranta.

ABPM: numar prea mic de
oscilatii (9311)

All /low /120

- Verificati pozitionarea corecta a mansonului.

- Verificati manual ritmul cardiac.

ABPM: abatere mare de presiune
(9312)

All /low /120

S-a detectat o abatere mare a presiunii.

Motive posibile: marime incorecta a mansonului, tubulatura indoita a
mansonului sau miscare brusca si excesiva a pacientului.

- Verificati manual tensiunea arteriala.

ABPM: Cod de eroare nedefinit
(9313)

All / low /120

Cod de eroare nedefinit primit de la ABPM.
- Daca problema reapare, contactati serviciul tehnic.

ABPM: masuratoare a tensiunii
arteriale absenta (9314)

All / low /120

Nu s-a primit nicio valoare valabila a tensiunii arteriale de la functia
ABPM in ultimele 5 minute de la inceputul masuratorii.

Pozitionare rola pompa de
substitutie esuata (11004)

Sel /low /120
Pre /low /120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 120

Pozitionarea sau montarea rolei pompei de substitutie a durat mai mult
de 8 secunde.

- Deschideti capacul pompei de substitutie si verificati daca rola este
fixata corect pe ax.

- Inchideti capacul pompei. Se repeta pozitionarea.

Verificare lampa de semnalizare
rosie esuata (SUP) (11005)

All /' high / 120

Alarma supervizor:

Starea indicatoarelor de stare (afisate pe ecran) difera de prioritatea
maxima a alarmei active (rosu).

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Eroare de comunicare cu
sistemul (11006)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:
Eroare de comunicare cu sistemul.
- Opiriti si reporniti pentru a continua.

- Daca alarma nu poate fi anulata, contactati serviciul tehnic.

Pozitionare rola pompa de sange
esuata (11068)

Sel /low /120
Pre /low /120
Reinf / low(Hint) / 120
Dis /low / 120

Pozitionarea sau montarea rolei pompei de sange a durat mai mult de
8 secunde.

- Deschideti capacul pompei de sange si verificati daca rola este fixata
corect pe ax.

- Inchideti capacul pompei. Se repeta pozitionarea.
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Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Modificare parametru de
siguranta esuata (SUP) (12031)

The / low(Hint) / 120
Reinf / low(Hint) / 120

Alarma supervizor:

S-au modificat parametri relevanti pentru siguranta dar nu s-a
confirmat modificarea sau datele nu coincid cu cele provenite de la
controlerul de nivel maxim (TLC).

Verificarea datelor relevante pentru siguranta (SRI) de catre sistem
detecteaza parametri in afara intervalului valabil.

- Revedeti si reglati parametrii.

Date introduse inconsecvent
(SUP) (12032)

All /low /120

Alarma supervizor:

Verificarea datelor relevante pentru siguranta (SRI) de catre sistem a
esuat.

- Verificati datele si reincercati.
- Contactati serviciul tehnic daca este necesar.

HDFO: nu se poate aplica bolus
de perfuzie (SUP) (12034)

The /low / 120

Alarma supervizor:
Nu se poate aplica bolusul de perfuzie online.
Cauze potentiale:

- Volumul bolusului a fost prea mic (mai mic decat volumul setat minus
50 ml).

- Timp bolus > 190 s

- S-a inchis VSAE in timpul bolusului.

- Debitul de substitutie a fost setat la 0 ml/min in timpul bolusului.
Actiune:

- Verificati pacientul

- Repetati bolusul daca este necesar.

- daca alarma reapare cu acest bolus, repetati bolusul fara a confirma
aceasta alarma. (Se va aplica bolus arterial.)
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Lista de avertismente

Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Aparatul a fost inactiv prea mult timp
(620)

All /low /0

Durata de oprire a aparatului a fost mai lunga decat durata maxima
configurata in TSM.

- Dezinfectati aparatul inainte de terapie.

Mesaj nou! (670)
All /low / 0

Mesaj nou cu instructiuni primit de la Nexadia.

Medicatie noua! (671)
All /low / 0

Mesaj nou cu medicatie primit de la Nexadia.

Tasta crestere viteza pompa de
sange blocata (672)

All /low /120

Tasta pentru cresterea vitezei pompei de sange este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta pornire/oprire pompa de
sange blocata (673)

All /low /120

Tasta pentru pornirea/oprirea pompei de sange este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta reducere viteza pompa de
sange blocata (674)

All / low /120

Tasta pentru reducerea vitezei pompei de sange este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta dezactivare sonora alarma
blocata (675)

All /low /120

Tasta pentru dezactivarea sonora a alarmelor este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Tasta < este blocata (676)
All / low / 120

Tasta < este blocata.
- Apasati-o din nou.
- Contactati serviciul tehnic.

Volum UF crescut (677)
All /low / 0

Volum UF crescut.

Intervalul de temporizare setat a
expirat (678)

All / low(Hint) / 30

Intervalul de temporizare a expirat.

- Apasati tasta de dezactivare sonora a alarmelor pentru a dezactiva
sonor alarma.

Abatere ora ceas (679)
All /low / 0

Diferenta intre ora aparatului si ora serverului depaseste 15 minute.

- Dezactivati avertismentul prin revenirea la modul de selectare a
programului sau

- prin atingerea pictogramei Conectare pacient.

Timpul a expirat Thainte de
restabilirea alimentarii (680)

All / low(Hint) / 30

In timpul penei de curent, temporizarea a expirat inainte de
restabilirea alimentarii.

- Verificati activitatile planificate.

Nexadia: comunicare esuata (681)
All /low / 0

Datele trimise de serverul Nexadia sunt corupte.
- Daca eroarea persista, contactati serviciul tehnic.
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Avertisment (ID)
Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Card de terapie pacient scos (682)
All /low / 0

A fost scos cardul de terapie al pacientului.

- Pentru citirea sau scrierea de date suplimentare, reintroduceti
cardul.

Element nou lista de verificari! (683)
All /low /0

Articol nou de lista de verificari primit de la Nexadia.

Panta volumului relativ de sange
este sub limita (934)

All/low /0

Panta volumului relativ de sange se situeaza sub limita de alarma.
Verificati starea pacientului, masurati tensiunea arteriala, reduceti
rata sau volumul de ultrafiltrare daca este necesar.

HCT peste limita (940)
All /low /0

Valoarea efectiva a hematocritului a depasit limita maxima setata.
- Modificati limita daca este prea joasa.

- Poate fi necesara modificarea parametrilor de tratament (volum
sau timp de UF) in functie de instructiunile medicului.

- Daca starea de alarma persista la a doua apasare a tastei de
dezactivare a alarmei sonore, alarma va fi inlocuita cu un
avertisment.

Citire HCT esuata (941)
All /low / 0

Valoarea HCT se situeaza in afara intervalului valabil (20...70 %).

- Verificati daca nu exista impuritati in dispozitivul de masurare
optica al senzorului HCT.

- A fost introdusa corect linia de sange?
- Capacul senzorului de HCT este inchis?
- Daca nu s-a constatat nicio defectiune, contactati serviciul tehnic.

Comunicare senzor de HCT esuata
(942)

All/low /0

Nu s-a primit un raspuns de la senzorul de HCT.

- Daca eroarea persista, contactati serviciul tehnic.

Setare/verificare limita HCT (945)
All /low /0

La inceputul terapiei, trebuie setata limita HCT (sau acceptata cea
oferita).

Avertismentul este resetat cand se apasa si se elibereaza butonul
,Limita maxima hematocrit”.

Saturatie oxigen sub limita (946)
All/low /0

Saturatia efectiva de oxigen este sub limita.

Acest avertisment inseamna ca a fost confirmata o alarma conexa,
daca ca starea de alarma persista.

- Modificati limita daca este prea ridicata.

- In caz contrar, poate fi necesara modificarea parametrilor de
tratament in functie de instructiunile medicului.

Reinfuzia online imposibila (1100)
All / low / 120

Nu este posibila reinfuzia online.
Cauze potentiale:

- Eroare conductivitate.

- Debit de lichid de dializa prea redus.
Actiune:

- Utilizati o punga de ser fiziologic.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Nu s-a atins temperatura pentru test
(1102)

All /low /0

Nu s-a atins temperatura pentru testarea incalzitorului (TSD).
- Daca testul esueaza Tn mod repetat, contactati serviciul tehnic.

Cartus de bicarbonat gol (1104)
All /low / 0

In timpul golirii cartusului, se evacueaza 1000 ml din cartus.

- Scoateti cartusul.

Conectati pacientul - limite de
alarma deschise (1105)

All /low /0

Functii de alarma reduse in timpul conectarii pacientului!

Imediat dupa dezactivarea modului bypass sau dupa 5 minute,
functiile de alarma sunt readuse in starea normala.

Reinfuzie - limite de alarma
deschise! (1106)

All /low /0

Reinfuzie.

Siguranta redusa din cauza reducerii functiilor de alarma pe partea
de sange!

Filtrele de DF/HDF sunt goale
(1109)

All /low /120

Filtrele de DF si HDF sunt goale.
- Scoateti filtrele si instalati filtre noi.

- Urmati instructiunile.

Golire filtre de DF/HDF esuata
(1110)

All /low /120

Golirea filtrelor de DF si HDF a esuat.
- Reporniti functia.

- Daca alarma persista, scoateti filtrul cu lichid si contactati serviciul
tehnic.

Degazare insuficienta (1111)
All /low / 0

Defectiune a sistemului de degazare.
- Reporniti aparatul.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Volum de spalare UF prea mare
pentru dializor (1112)

All / low /120

Volumul de spalare UF este prea mare pentru dializor.

- Reduceti volumul de spalare sau utilizati un dializor mai mare
conform prescriptiei medicului.

Reducere debit de s&nge - problema
arteriala (1113)

All /low /0

Debitul de sange a fost redus temporar din cauza unei alarme
scurte de presiune arteriala.

Cauza potentiala:

- Pozitionare incorecta a accesului arterial.

- Miscare a bratului pacientului.

Actiuni:

- Verificati si corectati pozitia bratului si a accesului.

- Preveniti miscarile (bratului) pacientului.

Debit de DF perturbat (1119)
All /low / 0

S-a detectat o abatere mai mare de 5 % a debitului de lichid de
dializa timp de peste 10 minute.

- Se poate continua terapia, dar este posibila afectarea negativa a
eficientei din cauza unui debit prea redus.

- Daca alarma reapare la urmatoarea terapie, contactati serviciul
tehnic.

Dializor golit (1120)
All /low / 0

In timpul golirii dializorului, se evacueaza 300 ml.

- Conectati cuplajul rosu la puntea de clatire si urmati instructiunile.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Pornire pompa de sange (1140)
All/low /0

Pompa de sange este oprita.
- Porniti pompa de sénge.

Test concentrat central repetat
(1141)

All/low /0

Defectiune a supapelor de alimentare centrala cu concentrat.

- Daca testul a esuat de mai multe ori, contactati serviciul tehnic.

Test PFV esuat (1142)
All /low /0

Nu s-a trecut testul PFV.
- Defectiune tehnica, contactati serviciul tehnic.

Preparare DF perturbata (1143)
All /low /0

Perturbare a prepararii sau temperaturii lichidului de dializa. Nu se
poate anula modul bypass.

Cauze potentiale:

- Conexiune incorecta sau absenta a concentratului sau a pudrei de
bicarbonat.

- Recipient gol sau cauza similara.
- Eroare tehnica.

Actiuni:

- Verificati recipientele/cartusul.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Eroare autotestare sursa de
alimentare (1145)

All/low /0

Trebuie repetat testul pentru alarma sonora aferenta alimentarii
electrice.

- Daca testul a esuat de mai multe ori, apelati serviciul tehnic.

PBE neconectat (1147)
All /low /0

Linia de presiune PBE nu este conectata la senzorul de presiune.
PBE nu va fi supravegheata in faza de terapie.

- Asigurati-va ca liniile nu sunt indoite!

Valoare PBE prea ridicata (1148)
All / low / 120

Presiunea pe partea de sange a dializorului (PBE) este prea
ridicata.

Cauze posibile:

- Coagulare in dializor.

- Indoitura in sistemul de linii de sange.

Actiuni potentiale:

- Verificati si remediati.

- Inlocuiti dializorul daca este necesar.

Capacitate baterie < 20 min. (1149)
All /low / 0

Capacitatea bateriei nu este suficienta pentru functionarea
aparatului timp de cel putin 20 de minute.

Cauze potentiale:

- Bateria este defecta.

- Bateria nu este conectata.

- S-a declansat disjunctorul automat din sertarul bateriei.
Actiune:

- Terminati terapia.

- Contactati serviciul tehnic pentru verificarea bateriei.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Eroare autotestare sursa de
alimentare - baterie (1150)

All /low /0

Trebuie repetat testul pentru baterie.

- Daca testul a esuat de mai multe ori, contactati serviciul tehnic.

Test filtru HDF online esuat (1151)
All /low / 0

Testul pentru filtrul DF si HDF a esuat.
- Verificati daca filtrul nu prezinta scurgeri.
- Daca nu exista scurgeri, schimbati filtrul.

Mod service sursa de alimentare
(1152)

All /low /0

Sursa de alimentare: puntea de scurtcircuitare X101 este introdusa.
- Contactati serviciul tehnic.
- Nu este posibila terapia!

Repetati autotestul (1153)
All /low / 0

Modulul de supervizare a dezactivat partea sangvina din cauza unei
alarme.

- Notati mesajul de eroare (SUP).
- Remediati si confirmati.

- Daca este necesar, contactati serviciul tehnic.

Memorie EEPROM sursa de
alimentare defecta (1154)

All /low /0

In timpul testarii sursei de alimentare, s-a detectat o memorie
EEPROM defecta.

- Contactati serviciul tehnic.

Test +/-12 V esuat (1155)
All /low / 0

Testul de 12 V a esuat.
- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Test scurgere de sénge esuat
(1156)

All /low /0

Testul pentru scurgeri de sange a esuat.
- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Se va repeta testul de presiune DF
(1157)

All /low /0

Testul de presiune pentru DF a esuat.

Cauze potentiale:

- Scurgere in sistemul hidraulic.

Actiuni:

- Verificati cuplajele dializorului si puntea de spalare.
- Verificati cuplajele filtrului de DF.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Test conductivitate esuat (1159)
All /low / 0

Testul de conductivitate a esuat. Nu s-a putut prepara corect lichid
de dializa.

Cauze potentiale:

- Conexiune concentrat absenta.

- Recipiente goale etc.

- Defectiune tehnica.

Actiuni:

- Verificati conexiunile pentru concentrat.

- Recipiente goale, cartus gol?

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Test temperatura esuat (1160)
All/low /0

Testul de temperatura a esuat.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Test SAD esuat (1161)
All/low /0

Testul SAD (detector de aer pentru siguranta) a esuat.
Nivelul de test in afara intervalului de calibrare.

- Incercati din nou: opriti si reporniti aparatul!

Test SAD esuat (BIM) (1162)
All/low /0

Testul SAD - testul monitorului de interval intre rafale (BIM) pentru
SAD a esuat.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Test reglare nivel esuat (1163)
All/low /0

Testul de reglare a nivelului a esuat.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Testul supapei pompei de
bicarbonat a esuat (1164)

Dis / low / 120

Testul supapei pompei de bicarbonat a esuat. S-a pompat prea mult
aer in timpul aspirarii de dezinfectant.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Autotestul supapei de dezinfectie a
esuat (1165)

All/low /0

Autotestul supapei de dezinfectie a esuat.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Test alarma sonora + LED esuat
(1167)

All/low /0

Testul de sunet si LED a esuat.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Autotest pompa de heparina esuat
(1168)

All/low /0

Testul pompei de heparina a esuat deoarece nu s-a putut detecta
viteza pompei sau directia de functionare.

- Verificati daca suportul seringii este Tnchis corect.
- Verificati daca pompa nu este blocata.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Test presiune parte de sange esuat
(1169)

All/low /0

Senzorii de presiune sunt testati Tn privinta echivalentei si a limitelor
superioare, dar testul nu a fost trecut.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Test HDF esuat (1170)
All /low /0

Testul HDF a esuat.

Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Mod automat SNCO dezactivat
(1198)

The/low /0

Modul automat in comutarea cu un singur ac a fost dezactivat.

- Este necesara setarea manuala a vitezei pompei de sange.

Detectare tarzie a aerului in
pregatire (1199)

All/low /0

Detectorul de aer pentru siguranta este activ la sfarsitul fazei de
pregatire si a detectat aer sistemul de linii de sange.

- Urmati instructiunile pentru eliminarea aerului.

Administrare heparina finalizata
(1327)

The / low(Hint+OSD) / 0

S-a aplicat doza de heparina intentionata.

modificati setarea pentru a administra heparina suplimentara
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Temperatura prea crescuta (1420)
All / low / 300

Temperatura prea ridicata in timpul dezinfectarii.
- Opriti si reporniti aparatul.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Temperatura prea joasa (1421)
All / low / 300

Temperatura prea redusa in timpul dezinfectarii.
- Opriti si reporniti aparatul.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.

Probleme la ultima(-ele)
dezinfectie(-i)? (1423)

All / low / 300

Ultimele dezinfectii nu s-au finalizat cu succes.
- Verificati cauza in istoricul dezinfectiilor.

- Daca este necesar, repetati dezinfectia.

Selectati metoda de dezinfectie
(1424)

All /low /0

Porniti dezinfectia prin apasarea butonului corespunzator.

- Selectati metoda de dezinfectie pentru pornire.

Aparatul contine dezinfectant/
concentrat (1425)

All / low / 300

Aparatul nu poate incepe dezinfectia centrala inainte de evacuarea
completa a concentratului/dezinfectantului.

- Asteptati pana la indepartarea completa a dezinfectantului/
concentratului

- Reporniti dezinfectia centrala.

Pompa de bicarbonat oprita (1426)
All / low / 300

Pompa de bicarbonat s-a oprit Tn timpul dezinfectiei.
- Reporniti dezinfectia.
- Daca problema reapare, contactati serviciul tehnic.

Spalarea admisiei de apa este
finalizata (1427)

All /low /0

Spalarea admisiei de apa este finalizata.

Spalare aparat finalizata (1428)
All/low / 0

Spalarea aparatului este finalizata.

- Verificati absenta dezinfectantilor din admisia de apa si din
aparatul de dializa.

Defectiune circuit de degazare
(1429)

All /low /0

Presiunea de degazare depaseste limita.
- Contactati serviciul tehnic.

Nu se va atinge valoarea Kt/V tinta
(1550)

All /low /0

Nu se va atinge valoarea Kt/V tinta cu setarile curente.

- Pentru a creste valoare Kt/V tinta, utilizatorul poate accesa trei
parametri: Timp de terapie, Debit de s&nge si Debit de DF.

- Informati medicul.

Adimea: Senzor necalibrat (1551)
All /low / 0

In timpul terapiei curente, Adimea nu este disponibil.
- Daca mesaijul persista, contactati serviciul tehnic.

Adimea: Senzor neconectat (1552)
All /low / 0

Senzorul Adimea nu este prezent.

- Contactati serviciul tehnic.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Adimea: Calibrare esuata (1553)
All/low /0

In timpul terapiei curente, Adimea nu este disponibil.

- Daca mesaijul persista, contactati serviciul tehnic.

Adimea: Senzorul nu se poate
incalzi (1554)

All/low /0

Defectiune Adimea.

- Daca mesaijul persista, contactati serviciul tehnic.

Adimea: Senzorul este dezactivat
(1555)

All/low /0

Defectiune Adimea.

- Daca mesaijul persista, contactati serviciul tehnic.

Adimea: Nu se va atinge valoarea
Kt/V tinta (1556)

All/low /0

Nu se va atinge valoarea Kt/V tinta cu setarile curente.

- Pentru a creste valoare Kt/V tinta, utilizatorul poate accesa trei
parametri: Timp de terapie, Debit de s&nge si Debit de DF.

- Informati medicul.

Spalare port de substitutie (1721)
All /low / 0

Portul de substitutie este in curs de spalare.

- Nu deschideti portul de substitutie si/sau portul de evacuare.

Autotest lumina ambianta RDV
esuat (1758)

All/low /0

Testul RDV pentru detectarea diferentelor de luminozitate/luminii
ambiante a esuat.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Timp mod baterie peste 20 min.
(1759)

All/low /0

Aparatul este alimentat de baterie de peste 20 de minute.
- Deconectati pacientul.

Rata de UF de peste 2x mai mare
dupa UF min. (1760)

The/low /0

Rata de UF este de peste 2 ori mai mare decat inainte de tratament
la UF minima.

- Observati pacientul.
- Reduceti volumul de UF sau prelungiti timpul daca este necesar.

- Masurati tensiunea arteriala daca este necesar.

Bolus heparina imposibil (1868)
The/low /0

Nu este posibila administrarea bolusului din cauza unei opriri a
pompei de sange.

- Porniti pompa de sénge pentru a continua bolusul.

Autotest senzor de scurgeri esuat
(1870)

All/low /0

Testul senzorului de scurgeri din priza a esuat.

- Incercati din nou sau contactati serviciul tehnic.

Reglati timpul de terminare a terapiei
(1877)

All /low /120

Timpul setat pentru sfarsitul terapiei nu este posibil din cauza
restrictiilor privind timpul total sau rata de UF.

- Reglati timpul.

Intervalul selectat s-a terminat
(1900)

All/low /0

Intervalul de profil s-a terminat deja.
- Selectati un altul.

Rata heparina selectata prea
ridicata (1911)

All/low /0

Rata de heparina selectata este prea mare.
- Reduceti valoarea heparinei.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Rata heparina selectata prea redusa
(1912)

All /low /0

Rata de heparina selectata este prea mica.
- Cresteti valoarea heparinei.

Volum UF necesar prea mare (1913)
All /low / 120

Volumul de UF selectat este prea mare.
- Reduceti volumul de UF.

Nu se va atinge volumul de UF
(1918)

All / low(Hint) / 300

Modificati timpul de terapie sau volumul de UF.

Timp de terapie terminat (1923)
All / low(Hint) / 300

Terapia s-a terminat. Timpul setat a expirat.

Volum de spalare atins (1927)
All/low / 0

S-a atins volumul de spalare selectat.

Conectati consumabile pentru
circulare (1928)

All /low /0

Conectati consumabile pentru circulare.

- Conectati racordul arterial si venos al sistemului de linii de s&nge

la punga de priming pentru circulare.

Durata de spalare este prea lunga
(1934)

All /low /0

Timpul de spalare este prea lung.
- Reduceti timpul de spalare sau cresteti volumul de spalare.

Durata de spalare este prea scurta
(1935)

All /low /0

Timpul de spalare este prea scurt.
- Creste timpul de spalare sau reduceti volumul de spalare.

Confirmati datele inainte de
conectarea pacientului (1942)

All /low /0

Verificati daca toate datele pacientului corespund prescriptiei
medicului.

- Confirmati cu tasta Enter de pe monitor.

Derivatie > 2 min. (1943)
All / low(Hint+OSD) / 300

Modul bypass a durat peste 2 minute.
- Dezactivati modul bypass pentru a continua terapia.

Terapia este intrerupta timp de mai
mult de 10 min (1944)

All / low / 300

Au trecut peste 10 minute fara tratament efectiv.
Reveniti la faza de terapie sau terminati terapia

Nu s-a setat un bolus de heparina
(2056)

All /low /0

Nu s-a setat un bolus de heparina.
- Setati valoarea bolusului de heparina la peste 0 ml.

UF minima activa (2057)
All / low(OSD) / 600

Volumul minim de UF selectat este activ.

Raport debit de sange/UF totala
(2059)

All /low /0

Raportul dintre debitul de sange si UF totala (substitutie plus

eliminare lichid pacient) este mai mare decét valoarea setata.

- Limita recomandata pentru raport este de 30 %.

- Cresteti debitul de sange sau reduceti debitul de substitutie.

Apasati din nou tasta Enter pentru
mai mult timp (2060)

All /low /0

Apasati din nou tasta Enter pentru mai mult timp.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Eliminare UF prea redusa (2064)
All /low /0

Volumul efectiv de UF este cu mai mult de 200 ml sub volumul de
UF solicitat.

- Verificati greutatea pacientului.

- Daca alarma se repeta, deconectati pacientul si contactati serviciul
tehnic.

Pornire pompa de sange (2067)
All / low / 120

Se apasa pictograma Golire dializor si partea de s&nge este oprita
de utilizator.

- Reporniti pompa de sange.

Viteza de spalare prea mica (2073)
All /low /0

Rata de spalare este prea mica.
- Cresteti volumul de spalare sau reduceti timpul de spalare.

Viteza de spalare prea mare (2074)
All /low /0

Rata de spalare este prea mare.
- Reduceti volumul de spalare sau cresteti timpul de spalare.

Filtru(-e) de DF: durata de viata a
expirat (2078)
All /low / 0

Durata de viata a filtrului de DF a expirat.
- Schimbati filtrele.

Filtrele vor expira in curand (2079)
All /low /0

Vor expira in curand filtre.
- Verificati durata de viata a filtrelor.

Pornire pompa de sange (2080)
All /low /0

In timpul bolusului online in regim HDF, pompa de sange este oprita.
- Porniti pompa de sénge.

Nu exista bolus in modul bypass
(2081)

All/low /0

Nu se poate administra bolus online in modul bypass.
- Daca este posibil, dezactivati modul bypass si asteptati.

- In cazuri de urgenta, aplicati un bolus de infuzie din punga ser
fizilogic.

Bolus intrerupt (2082)
All / low(Hint) / 0

Bolus intrerupt. Motive posibile: pompa de sange este oprita sau
este setata la 0 ml/min, butonul pentru bolus online este eliberat sau
s-a confirmat sfarsitul terapiei.

- Reporniti pompa de sange sau resetati-o la mai mult de 0 ml/min.
- Reactivati bolusul sau reintrati in modul terapie.

Nu s-a detectat bolus in regim HDF
online in timpul functionarii pe
baterie (2084)

All / low(Hint) / 0

Functionare pe baterie! Nu se administreaza bolus in timpul
functionarii pe baterie, aparatul este in modul bypass.

- Daca este necesar, aplicati infuzie cu ser fiziologic si/sau asteptati
restabilirea alimentarii electrice.

Valoarea delta PBE este limitata de
nivelul maxim (2085)

All/low /0

Posibil blocaj al dializorului din cauza unei linii de sange blocate sau
a cresterii coagularii in dializor.

- Verificati daca dializorul nu este coagulat si daca nu exista
indoituri in sistemul de linii de sénge.
- Extindeti limitele delta PBE daca este necesar.

- Daca situatia nu se amelioreaza, clatiti liniile de sange si dializorul
cu ser fiziologic.

- Daca este necesar, terminati terapia si inlocuiti sistemul de linii de
sange si dializorul.

Bolus art. finalizat/intrerupt (2086)

All/low /0

Bolus arterial finalizat/intrerupt.
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Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Modul HDF/HF nu este posibil -
autotestul a esuat (2090)

All /low /0

Modul HDF/HF nu este posibil, autotestul a esuat.

- Verificati configurarea si conectarea corecta a liniilor de sénge si
de substitutie.

- Repetati autotestul.
- Daca avertismentul persista, contactati serviciul tehnic.

Bolus imposibil - autotest esuat
(2091)

All /low /0

Bolusul HDF/HF online nu este posibil, autotestul a esuat.

-Daca este necesar, aplicati bolus prin punga cu ser fiziologic.

Nu exista bolus in modul secvential
(2092)

All / low / 60

In timpul modului secvential (Bergstrém), nu este posibil bolusul
HDF online.

-Daca este necesar, aplicati bolus prin punga cu ser fiziologic.

Fara bolus in timpul conectarii
pacientului! (2093)

All / low / 60

Bolusul HDF online nu este posibil in timpul conectarii unui pacient.

-Daca este necesar, aplicati bolus prin punga cu ser fiziologic.

Fara bolus in timpul spalarii filtrului
(2094)

All / low / 60

Bolusul HDF online nu este posibil in timpul spalarii filtrului de lichid
de dializa.

-Daca este necesar, aplicati bolus prin punga cu ser fiziologic.

Debitul de dializant s-a modificat
(2095)

The /low /0

Modificarea automata a debitului de dializant prin trecerea la modul
HDF online.

- Nu este necesara nicio actiune.

Timp oprire heparina redus (2099)
All /low / 0

Timp de oprire heparina mai mare decat durata de terapie.
- Reduceti timpul de oprire a heparinei.

Functie SN activa! Nivel venos
corect? (2100)

All /low /0

Este activat modul cu un singur ac (SN).

- Verificati daca nivelul din camera venoasa este corect.

HDF: debit de DF mai mic decat
debitul de sange (2101)

All /low /0

Hemodiafiltrare (HDF): Debitul dializantului este mai mic decat
debitul de sange.

- Cresteti debitul dializantului si/sau reduceti debitul de sange.
- Raportul intre DF si debitul de s&nge trebuie sa fie 2:1.

HDF: debit de DF mai mic decéat
debitul de sange (2102)

All /low /0

Hemodiafiltrare (HDF): Debitul dializantului este mai mic decat
debitul de sange.

- Cresteti debitul dializantului si/sau reduceti debitul de sange.
- Raportul intre DF si debitul de s&nge trebuie sa fie 2:1.

Stergere card reusita (2103)
All /low / 0

Stergerea cardului s-a finalizat cu succes.

Stergere card esuata (2104)
All /low / 0

Stergerea cardului nu s-a finalizat cu succes.

- Incercati din nou sau utilizati un alt card.
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Avertisment (ID)

Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si actiune corectiva

Posibila blocare a dializorului (2106)
All / low / 60

Analiza valorilor masurate ale presiunii la dializor indica o blocare a
filtrului.

- Verificati daca liniile de sange nu sunt indoite.
- Cresteti valoarea heparinei.
- Spalati cu ser fiziologic sau cresteti rata de UF.

Probabila blocare a dializorului
(2107)

All/low /0

Analiza valorilor masurate ale presiunii la dializor indica o blocare a
filtrului.

- Verificati daca liniile de sange nu sunt indoite.
- Cresteti valoarea heparinei.
- Spalati cu ser fiziologic sau cresteti rata de UF.

Intrerupere terapie > 10 min. (2108)
All / low(Hint) / 0

Faza de terapie a fost intrerupta mai multe de 10 minute.

- Daca problema persista, opriti aparatul si contactati serviciul
tehnic.

bioLogic: este posibil sa nu se atinga
volumul de UF (3100)

All /low /120

Nu s-a atins 70 % din volumul de UF in 70 % din timpul de
tratament.

- Prelungiti durata tratamentului sau
- Reduceti volumul de UF sau
- Opriti bioLogic.

bioLogic: limita inferioara SYS
redusa (3102)

All / low / 60

Reduceti limita inferioara sistolica. Limita inferioara sistolica se
situeaza ntre 65-130 mmHg.

bioLogic: valoare masurata absenta
(3103)

All/low /0

3 minute fara masurare reusita a tensiunii arteriale de la solicitarea
bioLogic. Apasati butonul bioLogic. Alarma dispare automat.

bioLogic: 2 valori masurate absente
(3104)

All/low /0

8 minute fara masurare reusita a tensiunii arteriale de la solicitarea
bioLogic. Dezactivati functia bioLogic. Alarma dispare automat.

Reglare nivel doar cu pompa de
sange in functiune (5310)

All/low /0

Nu este activata reglarea nivelului. Cauze posibile:
- Aparat in stare de alarma - eliminati alarma.
- Oprire manuala a pompei de sange - porniti pompa de sénge.

- Defectiune tehnica - setati manual nivelurile, contactati serviciul
tehnic.

Reglare nivel doar cu pompa de
sange in functiune (5311)

All/low /0

Nu este activata reglarea nivelului. Cauze posibile:
- Aparat in stare de alarma - eliminati alarma.
- Oprire manuala a pompei de sange - porniti pompa de sénge.

- Defectiune tehnica - setati manual nivelurile, contactati serviciul
tehnic.

Reglare automata nivel dezactivata
(5312)

All/low /0

Reglarea automata a nivelului a fost dezactivata deoarece nivelul a
fost setat manual.
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Faza/Prioritate/Interval repetare alarma [s]

Cauza si acfiune corectiva

Egalizare presiune - asteptati!
(5313)

All /low /0

Pentru setarea corecta a nivelurilor in camerele extracorporale, este
necesara egalizarea presiunii.

Odata efectuata egalizarea presiunii, acest avertisment dispare si
se poate efectua reglarea nivelurilor.

Adimea: Greutate pacient absenta
(5314)

All /low /0

Setati greutatea pacientului in fereastra de setare a parametrilor
Kt/V-UV!

ABPM: Miscare a corpului (9119)
All /low / 0

Masurarea a fost deranjata de o miscare.
- Repetati masurarea.

ABPM: Asteptati ... interval de
masurare prea mic (9162)

All /low /0

Intervalul de masurare este prea mic.

- Verificati intervalul de masurare si cresteti-I.

ABPM: masurare intrerupta (9171)
All /low / 0

Masurare oprita.
- Repetati masurarea.
- Daca problema reapare, contactati serviciul tehnic.

ABPM: defectiune - opriti si reporniti
(9172)

All /low /0

ABPM a efectuat o oprire de siguranta.

- Opiriti si reporniti aparatul de dializa.

- Toate datele sunt salvate.

- Daca problema reapare, contactati serviciul tehnic.

ABPM: Verificati limitele de alarma
(9173)

All /low /0

Dupa prima masurare:

- Setati limitele de alarma mai aproape de valorile tensiunii arteriale.

- Utilizati ,adaptarea separata a valorilor limita” modificati individual
o valoare.

ABPM: miscare excesiva a corpului
(9304)

All /low /0

In timpul masurarii, bratul pacientului trebuie s& ramana imobil.

- Informati pacientul si repetati masurarea.

Defectiune lampa semnalizare
(10107)

All /low /0

Defectiune tehnica.
- Contactati serviciul tehnic.

Pregatire consumabil pe aparat
(11103)

All /low /0

Test de presiune linie de substitutie
esuat (11116)

All /low /0

Testul de presiune al liniei de substitutie a esuat.

Cauza potentiala:

- Conexiune incorecta sau absenta la sistemul de linii de sange.
Actiune:

- Verificati si corectati conexiunea liniei de substitutie.

Se va repeta testul pompei cu piston
(11158)

All /low /0

Testul pistonului pompei a esuat.

- Daca alarma persista, contactati serviciul tehnic.
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12.5 Remedierea alarmelor SAD

Detectorul de siguranta pentru aer (SAD) detecteaza prezenta aerului in linia
de sange venos prin masurare cu ultrasunete. Cand semnalul ultrasonic
intélneste aer in loc de sange, zgomotul de modifica. Valoarea masurata
diferita rezultata este evaluata de catre aparat.

Se declanseaza alarme (a se vedea sectiunea 12.4.1 Lista de alarme (305))
cand se atinge pragul de alarma din cauza bulelor de aer mai mari sau a
acumularii de microbule de aer. in functie de cauza, alarmele sunt denumite
»=alarme de aer” sau ,alarme de microbule” in descrierea urmatoare.

Cand se declanseaza o alarma SAD, clema de tubulatura venoasa SAKV
este inchisa si pompa de sange este oprita. Din cauza timpului de reactie al
sistemului, poate exista o mica cantitate de aer in aval de SAD.

Risc de pierdere de s&nge din cauza coagularii!

Tn cazul alarmelor SAD in timpul tratamentului, opririle prelungite ale pompei
de sdnge cauzeaza coagularea in circuitul extracorporal.

+  Restabiliti cat mai cur&nd posibil fluxul de sénge. Fluxul de sange trebuie
restabilit cel tarziu la 2 minute de la oprirea pompei de sange pentru a se
evita coagularea.

In cazul alarmelor SAD de aer, pe ecran se afiseaza instructiuni pentru
eliminarea aerului. Urmati instructiunile din sectiunile urmatoare.
12.5.1 Alarme de microbule

Microbule de aer de ordinul a catorva nanolitri se formeaza spontan cand
sangele este fortat prin pompa de sange si/sau dializor. Alarma SAD este
declansata imediat ce suma cumulata a microbulelor atinge limita de alarma.

Resetarea alarmelor de microbule

1. Apasatitasta Dezactivare sonora alarma de pe monitor pentru a dezactiva
sonor alarma.

2. Cautati si eliminati cauza alarmei conform informatiilor furnizate mai jos.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Deoarece microbulele nu pot fi eliminate din linia de sange, se poate acumula
aer in sange.

A nu se reseta niciodata frecvent alarmele de microbule fara a se elimina
cauza alarmei.

3. Apasati tasta Dezactivare sonora alarma de pe monitor pentru a reseta
alarma.

& Terapia se continua si se reseteaza calcularea debitului de aer.

% Alarma dispare cu o scurta intarziere. Dupa acest timp, regiunea de
masurare a SAD ar trebui sa nu contina bule de aer.
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E In cazul alarmelor de microbule frecvente (de 3 sau mai multe ori in interval

de 15 minute), inlocuiti sistemul de linii de sange (a se vedea sectiunea 6.3.9
Intreruperea terapiei pentru schimbarea consumabilelor (146)) si reporniti
terapia.

Depanare

Detectare surselor de microbule de aer este foarte dificila si presupune mult
efort (de exemplu, cu lanterna foarte puternica) din partea utilizatorului. Daca
nu se constata o cauza conform punctelor 1) sau 2) de mai jos, este foarte
probabil ca sistemul de linii de s&nge sa fie neetans si sa necesite Tnlocuire (a
se vedea sectiunea 6.3.9 Intreruperea terapiei pentru schimbarea
consumabilelor (146)).

Se pot lua Tn considerare urmatoarele motive drept cauza a unei alarme de
microbule, ordonate dupa probabilitatea aparitiei:

1) Aer rezidual in tubulatura si/sau dializor. Verificati:
— Dializorul (nu contine aer?)

— Partea arteriala si venoasa a sistemului de linii de sdnge (nu contine
aer, nu este indoita?)

— Nivelul din camera venoasa (este setat corect?)

2) Debit de sénge ridicat (> 300 ml/min) la un nivel redus Tn camera venoasa.
Verificati:

— Nivelul din camera venoasa (este setat corect?)
— Sita (nu este colmatata, nici macar partial?)
3) Scurgeri in zona de presiune arteriala negativa. Verificati:
— Conexiunile la pacient (canula sau cateter)
— Daca linia arteriala nu prezinta neetanseitati minuscule
— Daca imbinarile tubulaturii nu sunt etanse
— Racordul la senzorul de presiune PA
— Etanseitatea racordurilor liniilor de serviciu
4) Efect venturi in zona de presiune venoasa pozitiva. Verificati:
— Etanseitatea conexiunii pentru heparina
— Etanseitatea conexiunii senzorului de presiune
— Etanseitatea conexiunii dializorului

— Etanseitatea racordurilor liniilor de serviciu
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12.5.2 Alarme de aer in timpul tratamentului

Daca bulele de aer din linia venoasa au declansat alarma SAD in timpul
dializei, aerul trebuie eliminat imediat. Fluxul de sénge trebuie restabilit cel
tarziu la 2 minute de la oprirea pompei de sadnge pentru a se evita coagularea.

Resetarea alarmelor SAD de aer

1. Apasatitasta Dezactivare sonora alarma de pe monitor pentru a dezactiva
sonor alarma.

Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).
Obturati cu clema linia de sdnge dintre camera venoasa si dializor.
Apasati tasta Enfer de pe monitor.
% Pompa de sange si reglarea nivelurilor sunt activate.
5. Cresteti nivelul in camera venoasa.

6. Dupa ce s-a eliminat aerul, scoateti clema de pe linia de sange dintre
camera venoasa si dializor.

7. Apasati tasta Dezactivare sonora alarma de pe monitor pentru a reseta
alarma.

&  Se continua terapia.

12.5.3 Alarmele de aer in faza de pregatire

Daca SAD detecteaza aer in timpul pregatirii aparatului, se inchide clema
tubulaturii venoase SAKV si se dezactiveaza pompa de sange deoarece nu
se permite inceperea terapiei.

Resetarea alarmelor SAD de aer

1. Apasatitasta Dezactivare sonora alarma de pe monitor pentru a dezactiva
sonor alarma.

Verificati ca toate racordurile sunt stranse (fixe).

Priming prin portul de dejectie sau pe linie: deconectati linia venoasa de la
portul de dejectie (WPO) si conectati-o la o punga cu ser fiziologic.
Inchideti capacul WPO.

Obturati cu clema linia de sdnge dintre camera venoasa si dializor.
Apasati tasta Enfer de pe monitor.
% Pompa de sange si reglarea nivelurilor sunt activate.

6. Atingeti sageata sus pentru camera venoasa pentru cresterea nivelului
lichidului.

% Pompa de sdnge pompeaza lichidul de priming prin accesul venos
pentru eliminarea aerului.

7. Dupa eliminarea aerului, apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru
a opri pompa de sénge.

8. Priming prin portul de dejectie sau pe linie: deschideti capacul WPO.
Deconectati linia venoasa de la punga cu ser fiziologic si reconectati-o la
WPO.

9. Scoateti clema de pe linia de s&nge dintre camera venoasa si dializor.
10. Apasati tasta Pornire/Oprire de pe monitor pentru a porni pompa de sange.

11. Apasati tasta Dezactivare sonora alarma de pe monitor pentru a reseta
alarma.

%  Se continua pregatirea.
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12.6 Functionarea in cazul defectarii monitorului

In caz de defectare a monitorului sau a ecranului tactil, toate functiile de
monitorizare si lampile de semnalizare de pe monitor raman active (a se
vedea sectiunea 3.4.5 Comenzi si indicatoare pe monitor (45)).

* Pentru a se preveni orice disconfort al utilizatorului si al pacientului, se
recomanda terminarea terapiei. Este necesara o atentie deosebita din
partea utilizatorului!

+ Pompa de sénge poate fi controlata cu tastele +/- si cu tasta Pornire/
Oprire de pe monitor.

«  In cazul alarmelor, trebuie acordata o atentie deosebita sistemului de linii
de sange si camerei venoase. O alarma va fi resetata cand utilizatorul a
verificat ca traseul venos al pacientului nu contine aer.

12.7 Sursa de alimentare de urgenta/ Bateria

Tn cazul unei pene de curent, aparatul intrd automat in modul alimentare de la
baterie pentru mentinerea circulatiei extracorporale.

*  Se va afisaBalerie/bypass in randul de stare.

+ Se afiseaza durata de viata ramasa a bateriei in cAmpul pentru numele
pacientului, urmata de un semnal sonor.

+  Se afiseaza mesajul de alarma Pana de curent - functionare cu baferie.

Lasati aparatul conectat la reteaua de alimentare Tn timpul penei de curent!
Funcitii active in timpul functionarii cu baterie

In timpul functionarii cu baterie sunt active urmétoarele functii:
* ecranul si elementele de control

« functiile si alarmele de pe partea de s&nge

+  pompele de sange

+  clemele tubulaturii

+ detectorul de aer pentru siguranta (SAD)

* pompa de heparina

. monitorizarea tensiunii arteriale

+ functionarea cu un singur ac

*  bolus arterial din punga

In timpul reperfuziei, toate functiile de pe partea de sange sunt active in modul
functionare cu baterie ca si in modul alimentare de la retea. Pacientul poate fi
deconectat ca de obicei.

Functii care nu sunt disponibile pe durata functionarii cu baterie
Functiile urmatoare NU sunt disponibile Tn timpul functionarii cu baterie:
« tratarea lichidului de dializa

«  ultrafiltrarea

+  substitutia pentru HDF/HF pe linie

* administrarea bolusului pentru HDF/HF pe linie

+ golirea dializorului si a cartusului

*  spalarea, dezinfectarea
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Durata de functionare cu baterie

Dupa un test automat reusit al bateriei, bateria asigura o durata de functionare
de cel putin 20 de minute. Daca alimentarea de la retea se intrerupe in mod
repetat, bateria va functiona pentru durata de functionare ramasa dupa
fiecare intrerupere a alimentarii.

Opriti aparatul dupa 20 de minute de functionare cu baterie pentru a garanta
durata de viata a bateriei.

Daca aparatul este oprit in modul functionare cu baterie, nu poate fi repornit
timp de 16 minute daca nu este conectat la retea.

12.71 Indicator de incarcare

Indicatorul de incarcare de pe monitor (langa comutatorul de retea) indica
incarcarea bateriei in timp de aparatul functioneaza alimentat de la retea.
Incarcarea bateriei continud chiar si daca aparatul este oprit. Lampa
indicatorului de incarcare se stinge odata ce bateria este incarcata complet.

12.7.2 Testul automat al bateriei

Testul automat al bateriei este parte din autotestele efectuate automat dupa
pornirea aparatului. Daca testul automat a esuat, se afiseazd un mesaj
informativ.

Testul poate sa nu fie trecut datorita urmatoarelor motive:

Cauza Actiune

Bateria nu este incarcata complet, de ex. datorita | Incarcati 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 declansata datorita Informati serviciul tehnic.
unui defect tehnic.

Se poate porni tratamentul chiar daca testul automat al bateriei a esuat.
Bateria este incarcata daca nu exista nicio defectiune.

Dupa un test esuat al bateriei, functionarea cu baterie nu este disponibila sau
este disponibila doar pe o perioada limitata in timpul unei pene de curent.

12.7.3 Terminarea functionarii cu baterie

Imediat ce alimentarea de la retea este activa, se inceteaza automat
functionarea cu baterie. Se activeaza din nou tratamentul cu lichid de dializa.
Odata ce aparatul s-a reglat singur la valorile setate, dializa este continuata
automat. Nu este necesara interventia utilizatorului.

12.7.4 Tnlocuirea bateriei

Bateria trebuie Tnlocuita cel putin la fiecare 5 ani pentru a se mentine
functionalitatea completd a acesteia. Bateria trebuie inlocuitd de catre
serviciul tehnic.

Indepartati bateria in conformitate cu reglementérile locale privind tratarea
deseurilor. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de service.
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12.8 Returnarea manuala a sangelui

In cazul unei pene de curent in timpul dializei si dacé nu este disponibild o
sursa de alimentare de urgenta, sangele trebuie returnat imediat manual in
pacient pentru evitarea coagularii.

Daca sistemul de linii de sange este umplut cu sange, trebuie pornit manual
fluxul de s&nge cu manivela la 2 minute dupa oprirea pompei de sange pentru
evitarea coagularii.

Tn cazul unei pene de curent, o alarm& sonora suna constant timp de 1 minut
cu o intarziere de sub 1 secunda. Alarma poate fi resetata prin apasarea
comutatorului de retea de pe monitor.

Risc la adresa pacientului din cauza perfuzarii de aer!

Pe durata reintroducerii manuale a sangelui, in aparatul nu sunt active
functiile de monitorizare a perfuziei de aer.

*  Monitorizati atat pacientul, cat si aparatul.
* Rotiti intotdeauna pompa de sange in sens orar, conform indicatiei
sagetii de pe rotorul rolei.

1. Deschideti capacul pompei de sange si ridicati manivela integrata @ de pe
rola.

Imaginea 12-4 Manivela integrata pentru reintroducerea manuala a sangelui

2. Deconectati arterial pacientul si conectati linia arteriala la punga cu ser
fiziologic.

3. Scoateti linia arteriala din clema de tubulatura SAKA si clema venoasa din
clema de tubulatura SAKV.

Rotiti uniform rotorul rolei in sens orar cu manivela.

Respectati viteza corecta si pastrati un nivel de sdnge adecvat in camera
venoasa.
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6. Continuati monitorizarea punctului de acces venos la pacient, intrucat
acesta nu poate sa contina aer.

7. Cand serul fiziologic atinge clema tubulaturii venoase, inchideti clema.
8. Deconectati pacientul pe partea venoasa.

Sangele este returnat si pacientul este deconectat.

Risc la adresa pacientului din cauza pierderii de sdnge in mediul ambiant!

« In cazul in care tratamentul urmeaza a fi continuat, introduceti linia
arteriala in clema pentru tubulatura arteriala SAKA si linia venoasa in
clema pentru tubulatura venoasa SAKYV inainte de a reporni terapia.
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Acest capitol listeaza datele tehnice ale aparatului. Daca nu se specifica altfel,
pentru datele de functionare ale aparatului se aplica urmatoarele conditii

standard:
Parametru Valori
Tip de aparat Aparat HD
Terapie 4 h HD DN in mod bicarbonat
Temperatura admisie apa si 20 °C
concentrat
Conditii de mediu
*  Temperatura ambianta 23 °C
*  Presiune aer 1.000 mbar
+  Umiditate 50 %
Debit lichid de dializa 500 ml/min
Temperatura lichid de dializa 37 °C
Debit sange 300 ml/min
Rata de UF 500 ml/h
Conductivitate Concentrat de acetat 1:34
Conductivitate bicarbonat 3,0 mS/cm
Conductivitate finala 14,3 mS/cm
13.1 Date tehnice generale
Clasificari
Parametru Valori
Clasa de dispozitive medicale @ b
Clasificare echipamente electrice Clasa
medicale P
Clasificare componente aplicate ® | Tip B
Clasa de protectie carcasa © P21 d

a. nivel de risc conform Directivei CE privind dispozitivele medicale

(93/42/CEE)

b. tip de protectie contra socurilor electrice conform IEC 60601-1

conform IEC 60529

o

d. protectie contra corpurilor straine > 12 mm si a apei care picura

vertical
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Dimensiuni $si masa de transport

Date tehnice

Parametru

Valori

Dimensiuni (I x hx a)

710 mm x 1760 mm x 810 mm

Masa maxima totala @

120 kg

Greutate ambalaj

<20 kg

a. masa maxima de transport a aparatului cu doua pompe, cu toate
optiunile, inclusiv ambalajul

Dimensiuni $i masa aparat

Parametru

Valori

Dimensiuni (I x hx a)

Max. 495 mm x 1600 mm x 625 mm @

Masa minima la gol ° 95 kg
Masa maxima la gol © 107 kg
Masa maxima total3 @ 142 kg

coop

Sursa de alimentare

fara optiuni; manerele pot protubera cu panala 10 cm

masa maxima a aparatului cu o singura pompa, fara optiuni
masa maxima a aparatului cu doua pompe, cu toate optiunile
masa maxima a aparatului, inclusiv sarcina maxima de lucru

Parametru

Valori

Tensiunea nominala

13

120V~ £10%
230V~ +10%

Frecventa nominala

50 Hz/60Hz £ 5 %

Curentul nominal

max. 16 A (la 120 V~)
max. 12 A (la 230 V~)

Putere consumata @

max. 1920 VA (la 120 V~)
max. 2500 VA (la 230 V~)

Consum mediu de energie bla
o temperatura a apei la intrare

de
« 10°C
« 20°C

max. 5,0 kWh

max. 4,0 kWh

a. la sarcind maxima

b. incl. pregatirea, tratamentul si dezinfectarea (acid citric 50 % la 83 °C)
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Parametru Valori
Presiune intrare apa 1 bar ... 6 bar
Temperatura intrare apa

*  pentru terapie 5°C..30°C
+  pentru dezinfectare max. 95 °C
Debit max. apa (varf) 2,33 I/min

Consum de apa in terapie

0,5 I/min (= 120 | in 4 h)

Temperatura maxima evacuare | 95 °C
Alimentare cu concentrat
Parametru Valori

Presiune la alimentarea
centrala cu concentrat

0,05 bar ... 1 bar

Debit max. la alimentarea 100 ml/min

centrala cu concentrat

Temperatura concentrat 5°C...30°C

Consum de concentrat 14,3 ml/min
Sistem de alarma

Parametru Valori

Durata dezactivare sunet
alarme sonore

a se vedea intervalele de repetare a
alarmelor in sectiunile 12.4.1 Lista de
alarme (305) si 12.4.2 Lista de
avertismente (337)

Nivel presiune sonora alarme
sonore

65 dB(A),
reglabil in modul Configurare utilizator

E Pentru o descriere tehnica detaliatd si pentru informatii privind valorile
sigurantelor si specificatiile bateriei, consultati manualul de service.
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13.2 Conditii ambiante

Parametru

Valori

in timpul functionarii

Temperatura

+15°C ... +35°C

Umiditate relativa

15% ... 70 %

Presiune atmosferica

620 mbar ... 1060 mbar

Altitudine

max. 4000 m peste nivelul marii

Emisie de energie in aerul
ambiant

230 W (in timpul tratamentului)

Emisie de energie catre
evacuare @ la o temperatura
a apei admise de

« 10°C

+ 20°C

max. 3,9 kWh

max. 2,5 kWh

in timpul depozitarii sau al transportului

Temperatura

-20°C ... +60 °C
2 5 °C daca este umplut cu lichid

Umiditate relativa

15 % ...80 %

Presiune atmosferica
*  1ntimpul depozitarii

*  1ntimpul transportului

620 mbar ... 1060 mbar

540 mbar ... 1060 mbar

a. incl. pregatirea, tratamentul si dezinfectarea (acid citric 50 % la 83 °C)
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13.3 Distante de separare recomandate

Distantele de separare recomandate intre dispozitivele de telecomunicatii
cu inalta frecventa portabile sau mobile si aparatul Dialog iQ

Aparatul Dialog iQ este conceput pentru utilizare in conditii ambiante cu
variabile interferente de inalta frecventa (HF) controlate. Utilizatorul poate
evita interferentele electromagnetice prin pastrarea distantei intre
aparatDialog iQ si dispozitivele de telecomunicatii cu Tnalta frecventa
respectand valorile din tabelul de mai jos in functie de puterea de emisie a
dispozitivelor in cauza.

Puterea de emisie Distanta de separare (d) in metri [m] in functie de

nominala (P) a frecventa de emisie

emitatorului Tn wati

W] 150 kHz ... 80 MHz ... 800 MHz ...
80 MHz 800 MHz 2,5 GHz
d=12+ P d=12+ P d=233 VP

0,01 W 0,172 m 0,12 m 0,23 m

0,1W 0,38 m 0,38 m 0,74 m

1W 1,20 m 1,20 m 2,33 m

10W 3,79 m 3,79 m 7,37 m

100 W 12,0 m 12,0 m 23,3 m

Pentru emitatoarele cu alte puteri de emisie, distanta de separare
recomandata (d) se poate calcula cu formulele de mai sus. Luati in calcul
puterea nominala max. (P), Tn conformitate cu informatiile producatorului,
pentru a utiliza formula de mai sus.

Observatia 1: Pentru 80 MHz si 800 MHz, utilizati gama de frecvente
superioara.

Observatia 2: Aceasta indrumare poate sa nu fie aplicabila Tn anumite
cazuri. Propagarea cantitati electromagnetice va fi influentata de absorbtia
si reflexia cladirii, a echipamentelor si a persoanelor.

Exemplu:
Conform tabelului de mai sus, distanta de separare recomandata pentru un
telefon mobil cu o putere de emisie maxima de 0,25 W este de 1,2 m.

Pentru mai multe informatii despre compatibilitatea electromagnetica (CEM),
interferentele radio si IEC 60601-1-2, consultati manualul de service.
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134 Timp terapie
Parametru Valori
Timp terapie 10 minute ... 12 ore
Precizie + 1 min
13.5 Date privind functionarea aparatului
13.5.1 Partea de lichid de dializa
Temperatura
Parametru Valori
Temperatura

* Interval de setare | 34,5°C...39,5°C

* Precizie +0,5°C
Limita alarma + 1 °C de la valoarea setata
Sistem de protectie Senzor de temperatura independent,
33°C..41°C
Debit
Parametru Valori
13 Debit DF in HD 300 ml/min ... 800 ml/min =5 %
Debit DF in HF/HDF | 500 ml/min ... 800 mi/min £ 5 %

Presiune
Parametru Valori
Presiune DF
*  Domeniu de -400 mmHg ... 500 mmHg
functionare
*  Precizie + 10 mmHg
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Parametru

Valori

Factor de conversie
optional in
concentratie de Na in

Acid: 0,085 ... 0,125 mmol/l*cm/mS
Bicarbonat: 0,07 ... 0,11 mmol/I*cm/mS
Acetat: 0,081 ... 0,124 mmol/l*cm/mS

Interval conductivi-
tate bicarbonat

2mS/cm ... 3.8 mS/cm + 10 %

Conductivitate finala
. Interval

*  Limite de
protectie

12,7 mS/cm ... 15,3 mS/cm + 0,2 mS/cm

12 mS/cm si 16 mS/cm, precum si 5 % fata de
valoarea setata

Sistem de protectie

Senzor de conductivitate independent, monitorizare
a raportului

Compozitie pentru
cazul extrem negativ
a lichidului de dializa
in stare de defectiune
unica pentru dializa
cu bicarbonat

in stare de defectiune unica in pregétirea lichidului
de dializa, compozitia concentratiei de ioni/electroliti
a tuturor componentelor din lichidul de dializa se va
schimba din cauza factorilor de toleranta ai
componentei bicarbonat si ai componentei acide.

Abaterea ionilor din
componenta
bicarbonat in stare
de defectiune unica
(sistemul de protectie
opreste orice
tratament)

max. + 25 % abatere de la valoarea setata a
bicarbonatului

Abaterea rezultata a
concentratiei ionice a
componentei acide
(cu exceptia sodiului)
cauzata de abaterea
bicarbonatului

max. + 12 % abatere a concentratiilor ionice
(de exemplu Mg, K, Ca etc.)

Exemplu de calcul
pentru abaterea
ionilor in lichidul de
dializa in stare de
defectiune unica

Utilizati aceasta formula pentru calcularea abaterii
pentru componenta acida:

X = factor de toleranta pentru componenta acida
svtc = valoarea setata pentru conductivitatea totala
svb = valoare setata pentru bicarbonat

X = +(100 -(svtc-1,25%svb)x100/(svtc-svb))
Exemplu:

svb = 3 mS/cm
svitc = 14,3 mS/cm

X=16,6 %
Exemplu:

Potasiu = 2 mmol/l
Abatere:
2 mmol/l £6.6 % = 1,868 mmol/l ... 2,132 mmol/I

Pentru conversia intre concentratii de sodiu si conductivitate finala, a se
vedea sectiunea 13.9 Formule (373).
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Eliminare neta lichid

Date tehnice

Parametru

Valori

Control ultrafiltrare
(UF)

Controlata prin volum prin camere de echilibrare,
UF prin pompa de ultrafiltrare

Mod de terapie cu UF
pura

Ultrafiltrare secventiala (Bergstroem)

Rata de UF (interval
de functionare)

50 ml/h ... 4.000 ml/h

Precizie

0,2 % of din debitul total de DF (min. 35 ml/h) +
1 % din eliminarea neta de lichid

Sistem de protectie

Monitorizare independenta a volumul de UF
acumulat pentru o abatere max. de 400 ml.

Detectare sénge

Parametru

Valori

Limita alarma

0,35 ml/min sange la valoare HCT de 32 % £ 5 %
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13.5.2 Partea sangvina

Debit si volum de sénge

Parametru

Valori

Debit de sange cu
doua ace

. Interval de setare

. Precizie

30 ml/min — 600 ml/min

+10% 2

Debit si volum de
sange cu un singur ac

+ SNV

. Mod manual
SNCO

. Mod automat
SNCO

Debit de sange setat in faza arteriala de catre
utilizator

Debitul de sange efectiv depinde de durata fazei
Debitul total efectiv de sdnge depinde de raportul
Vb/Vp P

Debit de sange = setare a pompei de sange
Eficienta depinde de raportul Vb/Vp b

Volum total efectiv de sange controlat pentru

> 50 % daca Vb <5 ml

Debitul de sange si volumul total efectiv de
sénge controlate de aparat

Eficienta definita de utilizator (raport Vb/Vp b)
Debit de sange controlat pana la 30 ml/min

Domeniul presiunilor
de lucru

. Presiune min. de
intrare

. Presiune max. de
intrare

-530 mbar

700 mbar ... 2.300 mbar

a. la PA de -150 mmHg ... 0 mmHg si volum total de sange tratat sub

120 |

b. Vb = volumul comun al liniilor de s&nge arteriala si venoasa

Vp = volum de faza
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Presiuni

Date tehnice

Parametru

Valori

Presiunea arteriala
(AP)

. Interval de
masurare

. Precizie

. Limite de alarma

-400 mmHg ... +400 mmHg

+ 10 mmHg

Limita min. PA: -400 mmHg ... 0 mmHg
Limita max. PA: 400 mmHg

Interval dinamic reglabil suplimentar la valoarea
de functionare.

Presiune admisie
dializor (PBE)

. Limite de alarma

. Precizie

100 mmHg ... 700 mmHg

+ 10 mmHg

Limite de alarma
presiune
transmembranara
(TMP)

Limita min. TMP: -100 mmHg ... 10 mmHg
Limitd max. TMP: 100 mmHg ... 700 mmHg
Interval la TMP curenta: 10 mmHg ... 100 mmHg

Presiune venoasa
(PV)

. Interval de
masurare

. Precizie

. Limite de alarma

+ Sistemde
protectie

-100 mmHg ... 500 mmHg

+ 10 mmHg

Limita min. PV: 20 mmHg (reglabila in intervalul -
50 ... 100 mmHg de catre serviciul tehnic)

Limitd max. PV: 390 mmHg

Interval dinamic reglabil suplimentar la valoarea
de functionare dupa pornirea pompei de sange,
limitat de setarile PV.

In terapia cu un singur ac, limitele depind de
setarile presiunii de control.

Testare inainte de Tnceperea terapiei. Limitele
PV sunt monitorizate de functie si de sistemul de
control.

Pentru calcularea TMP, a se vedea sectiunea 13.9 Formule (373).

Pentru mai multe informatii despre intervalele de presiune, a se vedea

sectiunea 5.10.4 Setarea limitelor de presiune (114).
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Parametru

Valori

Metoda

Bazata pe ultrasunete

Verificari ciclice automate pe durata intregii faze
de functionare

Sensibilitate

Bule de aer de 20 ul sau spuma
Densitate: 0,35 g/ml ... 0,6 g/ml

aer pentru microbule

Limita concentratie de | 3,6 ml/h
aer pentru bule de aer
Limita concentratie de 0,9 ml/min

Limita bule de aer

0,2 mlla 30 ... 200 ml/min debit de sange
0,3 mlla 200 ... 400 ml/min debit de sange

0,5 ml la 400 ... 600 ml/min debit de sange sau
in terapie cu un singur ac

Anticoagulare

Parametru

Valori

Pompa cu seringa

Proiectata pentru seringi cu capacitatea de 10,
20, 30 ml

Interval debit

0,1 ml/h ... 10 ml/h £ 10 % sau 0,1 ml/h

Domeniul presiunilor

0 mmHg ... 700 mmHg

Interval volum bolus

0 ml ... 10 ml (in trepte de 0,1 ml)

Bolus de lichid

Parametru

Valori

Interval volum bolus

50 ml ... 250 ml (in trepte de 50 ml)

Precizie bolus

+10%?2

a. Tn cazul bolusului arterial, dar la debit de 30 ml/h ... 300 ml/h
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13.5.3 Substitutie
Parametru Valori
Debit de substitutie 30 ml/min ... 400 ml/min £ 10 %
Temperatura de 1 °C sub temperatura lichidului de dializa
substitutie

precizie: +1/-2,2 °C (precizie la debit de
substitutie de 100 ml/min: 0,5 °C)

Sistem de protectie A se vedea temperatura lichidului de dializa
Durata de viata filtru A se vedea instructiunile de utilizare aferente
filtrului
13.54 Dezinfectare
Parametru Valori
Temperatura 86 °C
dezinfectare termica interval de setare: 85 °C ... 95 °C

13.6 Masurare automata a tensiunii arteriale (ABPM)

Parametru Valori

Interval de presiune manson 0 mmHg ... 300 mmHg

Masurarea tensiunii arteriale

* Interval Sistolica: 45 mmHg ... 280 mmHg
13 MAP2: 25 mmHg ... 240 mmHg
Diastolica: 15 mmHg ... 220 mmHg
* Rezolutie 1 mmHg
*  Precizie max. £ 5 mmHg

Determinarea ritmului cardiac

* Interval 30 BPM ... 240 BPM
*  Precizie max. £ 2 % sau 2 BPM
Clasificare siguranta b Clasa |,

componenta aplicata rezistenta la
defibrilare tip BF

a. tensiune arteriala medie
b. tip de protectie contra socurilor electrice conform IEC 60601-1

E Doar mansoanele si tuburile furnizate de B. Braun asigura curenti de scurgere
conform clasificarii privind siguranta.
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13.7 Interfatd pentru retea de date (DNI)

Parametru

Valori

Cablu Ethernet

. Conectoare

* Tip de cablu

* Impedanta

2 x RJ45 (8P8C), 1 x cu montare tip baioneta;
Standard TIA/EIA 568A

Cablu tip pereche rasucita ecranata cu folie
(SFTP) conform standardului CAT5

75 ohmi

Retea locala Adecvat pentru medii de retea conform
IEEE 802.3 CIl.14 (10Base-T) si IEEE 802.3
Cl.25 (100Base-TX)
Izolatie Izolatie ranforsata pentru retea LAN/WAN a
aparatului/pacientului
13.8 Materiale
13.8.1 Materiale care intra in contact cu ap3, dializant, concentrate

pentru dializa si/sau dezinfectanti

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
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Denumire material Abreviatie, daca exista
Politetrafluoretilena PTFE
Policlorura de vinil PVvVC
Polifluorura de viniliden PVDF
Silicon —
Otel inoxidabil —
Uretan termoplastic TPU
13.8.2 Materiale de ambalare
Componenta Material

Placa de baza

Placaj AW 100

Cutie (cutie pliabila si capac)

Carton ondulat

Captuseala

Spuma de polietilena
(Stratocell S, Ethafoam 400)

Carton ondulat

Carton masiv

Punga cu pliuri laterale

PE 50p

Protectie contra abraziunii

Folie de PE
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Formule

Aceasta sectiune prezinta formule utilizate pentru calcularea parametrilor de

hemodializa. Formulele sunt bazate pe practica medicala standard.

Calcularea conductivitaiii lichidului de dializé (DF) din concentratiile de sodiu

Formula de mai jos ajuta la prepararea corecta a lichidului de dializa. Cu toate
acestea, medicul curant raspunde de prepararea finala a lichidului de dializa
conform standardelor locale aplicabile, de exemplu ISO 11663.

Conversia se bazeaza pe urmatorii parametri:

*  Concentratie finala de sodiu

+  Concentratie de bicarbonat

. Factor de conversie acid

. Factor de conversie bicarbonat

in formula se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

Abreviere Descriere

ENDLF Conductivitate finala a lichidului de dializa
BicLF Conductivitate bicarbonat

ENDC Concentratie finala de sodiu

BicC Concentratie de bicarbonat

ACF Factor de conversie acid

BicCF Factor de conversie bicarbonat

ENDLF = (ENDC - BicC) x ACF + BicC x BicCF

BicLF

BicC x BicCF
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Calcularea presiunii transmembranare (TMP)

Presiunea transmembranara este diferenta de presiune intre fetele
membranei permeabile a dializorului. Este bazata pe urmatorii parametri:

*  Presiune de intrare pe partea de sange
*  Presiune venoasa

*  Presiune de iesire dializant

in formula se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

Abreviere Descriere

TMP Presiune transmembranara
PBE Presiune de intrare sange
PV Presiune venoasa

PDA Presiune de iesire dializant

PBE + (PV - 22 mmHg)
T™P = 5 - (PDA - 16 mmHg)
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KV

Kt/V este, alaturi de raportul de reducere a ureei (URR), o valoare
caracteristica pentru eficacitatea dializei. Este bazata pe urmatorii parametri:

»  Clearance-ul ureei de catre dializor
+  Timp dializa efectiv

* Volum de distributie uree (aprox. egal cu continutul total de apa al
pacientului)

Se utilizeaza urmatoarele abrevieri:

Abreviere Descriere

K Clearance [ml/min]

t Timp dializa [min]

\% Volum de distributie uree [ml]

Kt/V este un parametru adimensional.

Kxt
\

Continutul de apa al corpului uman poate fi estimat la aprox. 60 % din masa
corporala, adica un pacient cu 0 masa corporala de 80 kg are un volum total
de distributie a ureei de aprox. 48.000 ml (V = 80 kg x 0,6 I'lkg = 48 ).

Clearance-ul dializorului (K) Tnmultit cu timpul de dializa (t) corespunde
volumului de sénge purificat in timpul tratamentului. Astfel, valoarea Kt/V
reprezinta raportul dintre volumul de sé&nge purificat si volumul de distributie a
ureei. O valoare de 1,0 ar indica faptul ca a fost purificat complet un volum de
sange egal cu volumul de distributie a ureei.

Din cauza limitarilor acestui calcul, s-au inventat doua formule pentru
evaluarea dozei de dializa bazate mai usor pe doua probe de sange - o proba
fnaintea Tnceperii dializei si 0 a doua proba dupa finalizarea tratamentului.
Dupa stabilirea valorii uremiei in ambele probe, se poate utiliza urmatoarea
formula pentru evaluarea valorii Kt/V single-pool (spKt/V):

Ve

SpKYV = -|n(Ci; 20,008 x t) + (4 - 3,5 x Ci;) x %:
Abreviere Descriere
Co Concentratia de uree n sange inainte de dializa
Ct Concentratia de uree Tn sange dupa dializa
t Timp dializa [h]
UF Rata de ultrafiltrare [I]
w Greutatea pacientului dupa dializa
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Pentru a se compensa efectul echilibrarii ureei dupa finalizarea tratamentului,
se poate utiliza valoarea spKt/V in formula urmatoare pentru obtinerea valorii
Kt/V echilibrate (eKt/V):

eKt/V = spKt/V - 0,6 x spKtV + 0,03

Valoarea Kt/V poate varia considerabil de la tratament la tratament din cauza
variabilelor referitoare la tratament si la pacient. Prin urmare, doza de dializa
minima sugerata, efectuata de trei ori pe saptamana, este o valoare eKt/V de
1,2 sau spKt/V de 1,4 (indruméri europene privind practicile optime in materie
de strategie de dializa).

Formulele sus-mentionate pentru calcularea dozei de dializa sunt utilizate de
Adimea pentru afisarea valorilor spKt/V si, respectiv, eKt/V.
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14 Accesorii

Acest capitol listeaza accesoriile mecanice, optiunile si consumabilele
destinate utilizarii cu aparatul. Accesoriile sunt listate ca grupe de produse,
dar pot fi disponibile in diverse tipuri si marimi. Pentru informatii detaliate si
numere de articole pentru comandare, consultati informatiile despre produsul
pentru tratarea extracorporala a sdngelui de pe domeniul specific tarii dvs. al
paginii de internet B. Braun (www.bbraun.xy; unde xy este codul tarii dvs., de
exemplu fr pentru Franta) sau contactati distribuitorul local.

14.1 Accesorii mecanice

«  Mansoane ABPM

* Racord mama/tata tubulaturda ABPM

*  Suport recipient dezinfectant

+ Card de pacientDialog iQ (set de 3 bucati)

+  Suport punga de concentrat (nu este disponibil in toate tarile)

+  Conector de otel pentru pungi de concentrat (nu este disponibil in toate
tarile)

14.2 Variante

+ Alimentarea centrala cu concentrat (ZKV)
(Disponibila din fabrica. Nu se poate monta ulterior.)

+ Dialog iQ bioLogic Fusion

+ Interfata pentru retea de date (DNI)*
Lungime cablu Nexadia: 3 m, cablu de conexiune, CAT 5
(Montabil ulterior. in functie de configuratia aparatului, aceasta optiune
poate fi deja instalata la livrare.)

+ Senzor HCT
(Montabil ulterior. In functie de configuratia aparatului, aceasta optiune
poate fi deja instalata la livrare.)

+ Cablu de alimentare*
Lungime cablu: 3 m
(Disponibil ca piesa de schimb. Apelati serviciul tehnic.)

*  Cablu de egalizare potential

*  Apel personal (inca indisponibil)*
Lungime cablu: 3 m

NOTA!

Din cauza lungimii definite a cablului, utilizati doar articolele marcate cu (*)
pentru a indeplini cerintele privind compatibilitatea electromagnetica (EMC).
Trebuie utilizate doar cabluri produse de B. Braun.
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14.3 Consumabile

Consumabilele listate in continuare reprezinta un extras din gama de produse
B. Braun. La cerere, sunt disponibile consumabile suplimentare si datele
tehnice ale acestora.

Aparatul Dialog iQ a fost testat si validat pentru utilizare cu consumabilele
listate in tabelele urmatoare. B. Braun nu isi asuma nicio responsabilitate sau
obligatie Tn cazul utilizarii altor consumabile decét cele listate.

Dializoare
* Xevonta
« Diacap (nu este disponibil in toate tarile)

« Diacap Pro

Sisteme de linii de sénge
+ DiaStreamiQ

Concentrate
. Concentrate acide
. Concentrat bicarbonat 8,4 %

»  Cartus bicarbonat Sol-Cart B

Filtre de lichid de dializa

*  Filtru de lichid de dializa si de linie Diacap Ultra

Solutii de perfuzie si spalare

* NaClin recipient Ecoflac plus

Dezinfectanti pentru dezinfectare interna
«  Acid citric 50%

Agenti de curatare pentru dezinfectarea suprafefelor
*  Meliseptol
+  Melsitt

* Hexaquart plus

Alte consumabile

+ Canule

+ Catetere de dializa

+  Conectoare Luer-Lock
+  Seringi

»  Accesorii pentru sisteme de linii de sange (de exemplu, linii de serviciu si
de conectare, cleme, ace, adaptoare)
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