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Capitulo 1: indice de palabras

1 Indice de palabras

A

Abreviaciones 324
Acceso vascular 242
Accesorios 284

Activando la anticoagulacién Ci-
Ca 184

Activar/Desactivar el balance 177
Aire detectado 226

Ajuste de limites de presion 57
Ajuste mediante tabla numérica 52

Ajuste mediante teclas
basculantes 52

Almacenamiento 291
Altavoz 43

Ambito de usuarios 29
Anexos 331
Anticoagulacion 257

Anticoagulacién regional con
citrato 259

Anticoagulacion sistémica 257

Apertura manual de las unidades
de medida de presion 236

Asa encantrada 43
Audio interrumpido 42

Aviso sobre la seguridad eléctrica
33

Avisos sobre consumibles y
accesorios 35

Avisos sobre los componentes
eléctricos 33

B

Balance 189, 241
Barra de estado 49
Barra de menu 49
Barra de progreso 49

Barra portasueros (izquierda y
derecha) 37

Bascula 37

Bascula 1 (verde) 38
Bascula 2 (blanca) 38
Base con frenos 37
Bateria 291, 321

Bolsa de accesorios 38
Bolsa de efluente 321

Bomba de Calcio (blanco) 48,
312, 321

Bomba de citrato (verde) 48, 312,
321

Bomba de dialisis 48
Bomba de efluente 48

Bomba de heparina 41, 46, 312,
321

Bomba de sangre 48, 310, 321
Bomba de sustitucion 48

Bomba de sustitucion predilucion
48

Brazo del monitor 43

C

Calentador (blanco) 40
Calentador (verde) 40
Cambio de bolsa 180

Cambio de bolsa (liquido de
sustitucion / liquido de dialisis /
efluente) 180

Cambio de bolsa de Ca 182
Cambio de bolsa de citrato 182
Cambio de jeringa 178

Cancelar preparacion 71, 94, 120,
147

Cazaburbujas 167

Cebado del sistema de lineas 305
Certificados 328

Circuito extracorporeo 241, 321

Circuito extracorporeo y sistemas
de seguridad 308

Circulaciéon 305

Clamp (azul) 48

Clamp seguridad (rojo) 48

Como utilizar las instrucciones de
uso 17

Compatibilidad medioambiental /
eliminacién 292

Concentracion de Ca post-filtro
321

Concentracion de Ca sistémica
321

Concepto operativo general 50

Condiciones de alarma de alta
prioridad 214

Condiciones de almacenamiento
292

Condiciones de funcionamiento
302

Conexion al paciente 305
Conexion de red eléctrica 39

Conexion de red LAN (red de area
local) 39

Conexion equipotencial 39
Contador de goteo Ci-Ca 312

Contador de goteo de Ca (blanco)
48

Contador de goteo de citrato
(verde) 48

Contraindicaciones 27
Control de funcion de alarma 321
Controles e indicadores 42

Controles técnicos de seguridad /
Medidas de mantenimiento 293

Conveccion 321
CVVH Post 243
CVVH Pre 243
CVVHD 246

D

Datos de balance 188
Datos técnicos 295

Deberes de la organizacién
responsable 31

Definiciones 321

Desactivando la anticoagulacién
Ci-Ca 183

Descargas electrostaticas 28
Descripcién funcional 241
Desinfeccion 237
Desinfectante 239

Detect. microburb. desp. del
cazaburb. 229
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Detector de burbujas de aire 48,
311

Detector de cassette 48, 313
Detector de fuga hematica 321

Detector de fugas de sangre
(amarillo) 48

Detector de fugas de sangre /
hemodlisis 305

Detector de nivel de llenado 48,
311

Detector de nivel de llenado de Ca
(blanco) 48

Detector de nivel de llenado de Ci-
Ca 312

Detector de nivel de llenado de
citrato (verde) 48

Detector 6ptico 48, 311

Difusion 321

Dimensiones 295

Disefio cromatico de la pantalla 50

Distancias de proteccién
recomendadas 302

Dosis de citrato 321

E

Efectos adversos 22

Eliminar aire 226

Emisiones electromagnéticas 299
Equipamiento adicional 284
Error de balance 189, 307
Esquema de alarma dos 213
Esquema de alarma uno 213
Esquemas de alarma 212
Etiqueta de identificacion 38
Etiqueta de tension eléctrica 38
Exencién de responsabilidad 33

F

Fallo de la red eléctrica (fallo
eléctrico) 233

Fallo de pantalla 235

Fallo eléctrico (fallo de la red
eléctrica) 233

Fijar nivel en el cazaburbujas 167
Filtracion 322

Final del tratamiento / Retorno de
sangre 305

Flujo de Ca 322

Flujo de citrato 322

Fuga de sangre 232
Funciones de la maquina 241
Fungibles 280

G

Gréaficos del tratamiento 166

H

Hemodialisis 322
Hemofiltracion 322
Hemofiltros/plasmafiltros 281

Incidencias 191

Indicador de estado de
funcionamiento (semaforo) 42

Indicadores de presiéon 49
Informacién de contexto 51
Informacién importante 17

Informacién importante sobre la
primera puesta en funcionamiento
287

Informacién importante sobre los
controles técnicos de seguridad /
Medidas de mantenimiento 293

Inmunidad electromagnética 300
Instalacién 285

Instalacién eléctrica 286

Interfaz de usuario 49
Interrupcion del tratamiento 305

Interrupcion del tratamiento
(circulacion con conector de
recirculacion) 174

Interrupcion del tratamiento
(Circular con solucién de NaCl)
173

Interrupcion del tratamiento sin
retorno de sangre 172

Interruptor de alimentacion 39
Interruptor de insercion 322

J

Jeringas desechables 282

L

LAN (red) 326

Lavado 305

Limite de alarma 322
Limites 55

Limpieza 237

Limpieza de la pantalla 238

Limpieza de superficies /
desinfeccion de superficies 237

Liquido de didlisis 281, 322
Llamada a personal 39

Materiales 314
Mensajes 218
Menus 167
Microburbujas 229

Microinterruptor del calentador
308

Modo Cuidados activado 179

Modulo extracorporeo para
tratamiento de la sangre (CRRT)
48

Modulo hematico 48

Monitor 37, 42

Monitor / Teclas 42
Monitorizacion de limites 55
Movimiento del monitor 44
Movimiento del portafiltros 45

o)

Opciones de conexion 303
Opciones de conexion externa 303

P

Panel de MENU 50
Pantalla tactil 42

Parametros de tratamiento CVVH
245

Parametros de tratamiento
CVVHD 248

Parametros de tratamiento
CVVHDF 251

Parametros de tratamiento, CVVH
Pre-Post 246
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Parametros de tratamiento, TPE
254

Parametros del sistema 193, 305
Parte posterior del monitor 43
Pasos de introduccion basicos 52
Peso 295

Placa 38

Portafiltros 41

Postdiluciéon 74, 149, 322
Predilucion 73, 149, 322
Preparacion 305

Presién de acceso 308, 322
Presion de retorno 309, 322
Presion prefiltro 309

Primera puesta en funcionamiento
287

Principios de aplicacion 59
Prioridades de alarma 216

Procedimientos de mantenimiento
293

Procesamiento de alarmas 211
Procesos 188

Productos de limpieza 239
Programas de funcionamiento 305
Progreso de pres./alar. 166
Progreso del balance 191

PTM 309

Puerto de servicio 39

Puerto RS 232 39

R

Ranura para tarjetas 41, 43, 322

Realizar un cambio de bolsa de
efluente (TPE) 135

Red (LAN) 326
Regleta de conectores 38, 39

Relacién de flujo de Ca a flujo de
filtracion 221

Relacién de flujo de citrato a flujo
de sangre 222

Requisitos de primera puesta en
funcionamiento 286

Responsabilidad del usuario 31

Restablecer los limites de alarma
223

Restricciones terapéuticas 29

Retorno de sangre 235
Retorno de sangre manual 235
Reubicacién 289

Ruedas con frenos 40

S

Salida de alarma 326
Seguridad eléctrica 296
Sefial acustica 312

Sensor de falta de imagen 42

Sensor de presién de retorno
(azul) 48

Sensor de temperatura ambiente
308

ServiceCard 322

Siguiente accién 166

Simbolo de aviso, significado 18
Simbolo de nota, significado 18

Simbolo de recomendacion,
significado 19

Simbolos 325

Sistema de acceso 322

Sistema de alarma 215

Sistema de basculas 307
Sistema de retorno 323
Software libre 331

Solucioén de citrato 282
Soluciones de hemofiltraciéon 281
Soluciones salinas 281
Sustitucién 323

T

Tarjeta de servicio técnico 322
Tasa UF 55

Tasas de flujo 306

Tecla On/Off 54

Teclado 53

Teclas basculantes 50
Temperatura 78, 105, 126, 153

Terapia de reemplazo renal
continuo 242

Terapias de tratamiento CRRT
con Ci-Ca 90

Terapias de tratamiento y areas de

aplicacion 22
Terapias, descripcion 242

Términos 321

Test de acoplamiento 323

Test funcional 241, 305

Tiempo de preparacion 323
Tiempo de tratamiento 189, 323
Tipos de CRRT 242

Transporte 291

Tratamiento 305

U

UF/BF 220
Ultrafiltracion 306

Unidad de medida de presién de
acceso (rojo) 48

Unidad de medida de presién de
efluente (amarillo) 48

Unidad de medida de presion
prefiltro (rojo) 48

Unidades de medida de presion 39
UserCard 322, 323
Uso de la ranura para tarjetas 45

\'

Valores de presion 55

Ventana alarmas de presion 57
Vida util del filtro 189, 323
Vida util del kit 323

Vida util esperada 30

Vista frontal de la maquina 37

Vista lateral derecho de la
maquina 41

Vista lateral izquierdo de la
maquina 40

Vista posterior de la maquina 38
Volumen de intercambio 323
Volumen UF neto 323
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Capitulo 2: Informacién importante

2 Informacion importante

21 Como utilizar las instrucciones de uso

Tipo de maquina

Identificacion

Pie de pagina

Organizacion de los
capitulos

Contenidos del documento

llustraciones

El tipo de maquina multiFiltratePRO en adelante se denominara
maquina.

La identificaciéon puede realizarse a través de la siguiente informacion
en la portada y si existen en las etiquetas:

Version de software de la maquina

Edicion del documento

Fecha de publicacién del documento

Numero de articulo del documento

El pie de pagina contiene la siguiente informacion:

— Denominacién de la empresa

— Tipo de maquina

— La abreviatura inglesa para la clase de documento y la abreviatura
internacional para el idioma del documento, p. €j. IFU-ES significa
Instructions for Use en idioma espafiol

— Nota de edicion, p. ej. 13A-2020, significa: ediciéon 13A del afio 2020

— Identificacion de pagina

Para facilitar el uso de los documentos de Fresenius Medical Care, se
ha estandarizado la organizacién de los capitulos en todos los
manuales. Por ese motivo, puede que haya documentos en este
capitulo que no tengan contenido. Dichos capitulos estan debidamente
identificados.

En el documento pueden utilizarse las siguientes convenciones
tipograficas:

Convencién Descripcion
Denominacioén de Los botones de la maquina se escriben en
botones negrita.

Ejemplo: boton OK

Mostrar mensajes Los mensajes de la maquina se representan
en negrita.

Ejemplo: Mensaje: Fallo eléctrico

> Instrucciones de Las instrucciones se indican con una
uso flecha >. Se deben seguir las instrucciones
de uso.

Ejemplo: > Presionar OK para aplicar los
datos mostrados.

Es posible que las ilustraciones usadas en el documento difieran del
original, lo cual no influye en absoluto en la funcién descrita.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Importancia de las
instrucciones

Modificaciones

Reproduccion

Estas instrucciones de uso son una parte de la documentacion adjunta
y, por consiguiente, forman parte de la maquina. Contienen todas las
indicaciones necesarias para el uso de la maquina.

Antes de la puesta en servicio de la maquina, deben estudiarse a fondo
las instrucciones de uso.

Las modificaciones de los documentos se publican como una nueva
edicion o como hojas complementarias. Por lo general rige la norma:
Reservado el derecho a realizar modificaciones.

La reproduccion, aunque sea parcial, solo podra realizarse mediante
autorizacion escrita.

2.2 Significado de los avisos

A

Informacién que advierte al usuario de que existe riesgo de sufrir dafos
graves o potencialmente letales si no se respetan las medidas descritas
para evitar el peligro.

Aviso
Tipo y causa del peligro
Potenciales consecuencias por exponerse al peligro.

> Medidas para evitar el peligro.

Las advertencias pueden variar del modelo anterior en los siguientes

casos:

— Cuando una advertencia se refiere a varios peligros.

— Cuando a una advertencia no se le puede asignar un peligro
concreto.

2.3 Significado de la nota

@

Nota

Informacién que advierte al usuario de que, en caso de ignorarla,

pueden esperarse los siguientes efectos:

— pueden producirse dafos en la maquina;

— las funciones deseadas pueden no funcionar o hacerlo
incorrectamente.

18
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2.4 Significado de la recomendacion

Wy Recomendacion

AY ’
\@‘ Informacién que proporciona recomendaciones utiles para facilitar el
uso.

2.5 Breve descripcion

La maquina permite llevar a cabo técnicas de depuracién
extracorpéreas. Acciona y controla el circuito extracorporeo.

En el monitor se encuentran cuatro teclas para el manejo. La
introduccién de los parametros de tratamiento y el manejo se realizan
principalmente utilizando una pantalla tactil de alta resolucion. Los
datos de tratamiento son visibles durante todo el tratamiento.

Las bombas peristalticas se utilizan, dependiendo del procedimiento,
para mover sangre, plasma sanguineo y liquido de efluente, dialisis o
sustitucidn, y, en la anticoagulacion con citrato, también para mover las
soluciones de citrato y calcio. En terapias de reemplazo de volumen, el
balance se controla gravimétricamente mediante basculas, mientras
que los calentadores integrados se emplean para calentar los liquidos
de dialisis, sustitucion o reposicién, segun se requiera, en funcion del
modo de tratamiento.

En el circuito de sangre extracorporeo, la sangre pasa a través de un
filtro o una columna de adsorcion. La sangre puede anticoagularse
continuamente. Un detector de burbujas de aire evita la infusion de aire
en el paciente. Cualquier pérdida peligrosa de sangre se evita mediante
un detector de fugas de sangre y monitorizando la presion de retorno.
La unidad de monitorizacion de presidn de acceso detecta oclusién en
la aguja o catéter.

2.6 Finalidad prevista y definiciones relacionadas

2.6.1 Finalidad

Control, operacién y monitorizacion de tratamiento extracorpéreo.
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2.6.2 Indicacion médica

— Insuficiencia renal aguda que requiere terapia de reemplazo renal
continuo (CRRT).

— Sobrecargas de volumen que requieren terapia de reemplazo renal
continuo (CRRT).

— Determinadas intoxicaciones que requieren terapia de reemplazo
renal continuo (CRRT).

— Enfermedades que requieren recambio de plasma sanguineo por
TPE.

— Enfermedades que requieren CRRT combinada con hemoperfusion
para eliminar otros patdégenos de la sangre.

— Enfermedades que requieren CRRT combinada con ECCO2R para
eliminar mas CO2.

— Enfermedades que requieren CRRT ademas de intercambio
extracorpéreo de gases (oxigenacién y descarboxilacion) destinado
a proporcionar asistencia cardiaca o pulmonar extracorporea.

2.6.3 Poblacion de pacientes prevista

Los tratamientos CVVHD, CVVHDF y CVVH en modo adulto deben
usarse en todos los pacientes que requieren CRRT con o sin
anticoagulacion sistémica con un peso a partir de 40 kg,
independientemente de su edad.

Los tratamientos Ci-Ca CVVHD y Ci-Ca CVVHDF post deben usarse
en pacientes adultos que necesiten CRRT-RCA, con un peso a partir
de 40 kg.

Los tratamientos CVVHD en modo pediatrico deben usarse en todos
los pacientes que requieren CRRT con o sin anticoagulacién sistémica
con un peso de 8 a 40 kg, independientemente de su edad.

El tratamiento TPE debe usarse en pacientes con un peso a partir de
40 kg, independientemente de su edad.

El tratamiento combinado CRRT + ECCO2R debe usarse en pacientes
adultos con un peso a partir de 40 kg. Ademas, también deben tenerse
en cuenta las restricciones de pacientes definidas en las instrucciones
de uso correspondientes.

El tratamiento combinado CRRT + hemoperfusion (Cytosorb o Seraph)
debe usarse en pacientes adultos con un peso a partir de 40 kg.
Ademas, también deben tenerse en cuenta las restricciones de
pacientes definidas en las instrucciones de uso correspondientes.

El tratamiento combinado CRRT + ECMO

(con iLA Membrane Ventilator/kit iLA activve iLA (IPS) equipado con un
conector CRRT) debe usarse en pacientes adultos con un peso a partir
de 40 kg. Ademés, también deben tenerse en cuenta las restricciones
de pacientes definidas en las instrucciones de uso correspondientes.

Sin datos disponibles sobre el uso de la maquina en mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia. La maquina no debe utilizarse
durante el embarazo ni la lactancia, a menos que el estado clinico de
la mujer requiera un tratamiento con la maquina.
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2.6.4 Grupo de usuarios previsto y entorno previsto

El sistema solo puede ser instalado, manejado y utilizado por personas
que dispongan de la formacién o de los conocimientos y la experiencia
necesarios, y hayan recibido formacion certificada.

El dispositivo permite el tratamiento en unidades de cuidados
intensivos o en condiciones similares, y se debe usar bajo estricta
supervision médica y con monitorizacion continua del tratamiento
aplicado.

2.6.5 Caracteristicas de rendimiento y beneficios clinicos

2.6.5.1 Caracteristicas de rendimiento

Véase la descripcion funcional del tratamiento en el capitulo 7 para los
detalles de las caracteristicas de rendimiento.

2.6.5.2 Beneficios clinicos

Especificos del CRRT Los beneficios clinicos del tratamiento CRRT en pacientes criticos con
insuficiencia renal aguda, sobrecargas de fluidos o intoxicaciones
incluyen morbilidad mejorada y resultados de supervivencia gracias al
control de los fluidos. Ademas, el equilibrio acido-base y electrolitico
como terapia puede prolongarse en el tiempo hasta convertirse en una
aplicacion continua, limitando la tasa de cambios en el paciente
(estabilidad hemodinamica con cambios lentos de estado fluidico y
menor riesgo de edema cerebral con cambios lentos de presion
osmotica).

El uso combinado de CRRT dentro del circuito ECMO proporciona a los
pacientes ambos modos de tratamiento con un Unico acceso

extracorpéreo. El circuito combinado no maodifica el beneficio clinico de
CRRT (gestion de fluidos, tratamiento de insuficiencias renales graves
o intoxicaciones en pacientes graves) ni de ECMO. El beneficio clinico
de ECMO depende del dispositivo iLA equipado con el conector CRRT.

Especifico de la terapia de Los beneficios clinicos de la hemoperfusién dependen del adsorbente
combinacién con usado.
hemoperfusiéon

Especifico de la terapia de Los datos disponibles sobre los beneficios clinicos de combinar
combinacién con ECCO2R ECCOZ2R con CRRT son limitados.

Especificos del TPE Los beneficios clinicos de TPE pueden incluir morbilidad mejorada y
resultados de supervivencia gracias a una eliminacion rapida de las
sustancias patdgenas contenidas en el plasma. Ejemplos de
indicaciones en UCI incluye PTT, SHU e intoxicaciones.
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2.7 Efectos adversos

Relacionados con la
maquina y/o el tratamiento

Clase de 6rgano (IMDRF) Efectos adversos
Sistema nervioso Convulsiones, edema cerebral, desmielinizacion
Sangre y sistema linfatico Anemia, trastornos de coagulacién (incl. trombocitopenia),

hipovolemia y shock hipovolémico (por pérdida de sangre,
ultrafiltracién excesiva), hipervolemia (sostenida) y edema,
hemodlisis (que lleva, por ejemplo, a fiebre y escalofrios, rubor, dolor
abdominal/de costado)

Sistema inmune Hipersensibilidad/reaccion alérgica (que lleva, por ejemplo, a disnea,
hipotensién, urticaria, fiebre y escalofrios, rubor, pérdida de
consciencia, dolor abdominal/de costado), trombocitopenia inducida
por heparina (TIH)

Sistema vascular Hemorragia/pérdida de sangre (también: por catéter) embolia
gaseosa, trombosis y tromboembolismo

Corazén Arritmia cardiaca, parada cardiaca

Sistema respiratorio Broncoespasmo, parada respiratoria, efusion pleural (TPE)

Sistema gastrointestinal Nauseas, vomitos, dolor abdominal

Metabolismo y nutricion Eliminacién de nutrientes, acidosis (por ejemplo, por acumulacién de

citrato), alcalosis (por ejemplo, por sobrecarga de citrato),
desequilibrio electrolitico (incluyendo hipocalcemia por el uso de
soluciones bajas en potasio, hipofosfatemia especialmente por el
uso de soluciones sin fosfatos; hipocalcemia o hipercalcemia
sistémica, hipernatremia (especialmente con el uso de RCA);
desequilibrio de glucosa (por ejemplo, en pacientes con diabetes

mellitus)
Sistema musculoesquelético Calambres/espasmos musculares, fracturas éseas
Infecciones Infeccidn bacteriana (también: relacionadas con catéteres) que

provocan sepsis

Otros/desoérdenes generalizados Hipotensién, hipotermia, cefalea

Otros efectos adversos pueden ser especificos para otros productos o
medicamentos usados en la terapia (por ejemplo, catéteres venosos
centrales, adsorbentes).
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2.7.1 Informar de incidentes serios

Si ocurre un incidente serio relacionado con la maquina, incluidos
aquellos no listados en este folleto, debe informar inmediatamente al
médico responsable del tratamiento. Dentro de la UE, el usuario debe
informar al fabricante de cualquier incidente serio que ocurra
relacionado con la maquina de acuerdo con la etiqueta (adl) asi como
a la autoridad competente del estado miembro de la UE donde reside
el usuario.

Se consideraran incidentes serios cualquier incidente que resulte en la
muerte, de manera directa o indirecta, del paciente, usuario u otra
persona; en el deterioro grave, ya sea temporal o permanente, del
estado de salud de un paciente, usuario u otra persona; o en una
amenaza grave a la salud publica.

2.7.2 Informacién médica y precauciones para prevenir los efectos adversos

Todos los tratamientos

— Cuando se usa anticoagulacién sistémica y en caso de
anticoagulacion con citrato regional, los tratamientos deben
realizarse de acuerdo con un protocolo (ver capitulo 7). No usar
anticoagulantes o usar una dosificacion incorrecta de
anticoagulantes puede provocar obstruccién temprana o
coagulacion (con pérdida de sangre si se necesita sustituir el
sistema extracorpéreo) o sangrado, por ejemplo, por
trombocitopenia o exceso sistémico de anticoagulantes.

— Para asegurar que haya un flujo de sangre suficiente a lo largo de
toda la terapia, debe haber un correcto acceso vascular al paciente
(por ejemplo, catéter venoso central de doble luz de tamafio
adecuado — consulte las instrucciones de uso para seleccionar el
tamafo correcto). El uso de un injerto o fistula arteriovenosos ya
existente (necesarios para aplicaciones cronicas) en tratamientos
CRRT podria danarlos. Se puede usar un acceso vascular periférico
o una fistula arteriovenosa para TPE, si estan disponibles.

— Ajustar la prescripcién de fluidos de acuerdo con el electrolito de
suero actual y los valores acido-base o de acuerdo con las
indicaciones del paciente que recibe tratamiento y su estado de
coagulacion (TPE). Para evitar trastornos graves, el balance de
fluidos, el estado acido base, los electrolitos de suero (como Ca2+,
Na+, K+, Mg2+, fosfato inorganico) y la glucosa en sangre se deben
monitorizar regularmente antes y durante el tratamiento. Si es
necesario, se debera ajustar la prescripcion. Cualquier desequilibrio
severo se debera contrarrestar con los procedimientos médicos
establecidos. Los trastornos graves son mas probables cuando se
usa CRRT de alto volumen y cuando se tratan mdltiples volimenes
de plasma en TPE.

— Algunos pacientes pueden estar bajo sospecha de estado
hipercoagulativo (por ejemplo, COVID-19, TIH). En estos pacientes,
las tendencias de coagulacion intravascular y extracorpérea pueden
estar incrementadas. Esto puede provocar coagulacion temprana
de los filtros, baja calidad de tratamiento y episodios de
tromboembolismo. En este caso, podria ser necesario un
anticoagulante sistémico apropiado. También se puede usar RCA
para mejorar aun mas la durabilidad del filtro.
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Especificos del CRRT

Especifico de
anticoagulacion sistémica

Especificos de CRRT con
anticoagulacién de citrato
regional

La temperatura del paciente se debe monitorizar continuamente
para evitar hipotermia no deseada. Deben tenerse en cuenta
factores ambientales, como la temperatura de la sala, la
temperatura de la dialisis y de la sustitucion.

Las tasas excesivas de ultrafiltracion neta pueden aumentar la
ocurrencia de eventos hipotensivos, resultando en administracion
de fluidos y sobrecargas de fluidos, y la ocurrencia de disrupciones
del ritmo cardiaco. La evidencia actual indica que se debe tener en
cuenta el peso del paciente en las tasas netas de ultrafiltracion y el
valor debe mantenerse bajo.

La anticoagulacion sistémica aumenta el riesgo de hemorragia.
También existe riesgo de trombocitopenia inducida por heparina,
especialmente al utilizar heparina no fraccionada. Se debe observar
el folleto informativo del paciente relativo a los anticoagulantes
utilizados.

Bajo anticoagulacion sistémica, la pérdida de rendimiento del filtro
(por ejemplo, obstruccion, coagulacién) puede resultar en una
acidosis metabdlica (sostenida) y desequilibro de electrolitos, y una
eliminacion limitada de toxinas urémicas (CRRT) o una eliminacion
reducida de sustancias patoldgicas (TPE, HP). Se puede observar
un aumento en PTM. En ese caso, se debe considerar el cambio a
tiempo del filtro y del circuito extracorpdreo. En casos severos, el
retorno de sangre puede no ser posible, resultando en pérdida de
sangre.

Es posible que sea necesario tratar una hipocalcemia i6nica
preexistente antes de iniciar el procedimiento de CRRT para reducir
el riesgo de hipocalcemia clinicamente relevante durante las
primeras horas del tratamiento.

En general, la disnatremia severa requiere una normalizacion lenta
del sodio del suero del paciente, ya que, de lo contrario, pueden
darse complicaciones graves, por ejemplo, desmielinizacion o
edema cerebral.

En pacientes con metabolismo de citrato reducido, asi como en
pacientes con funcidn hepatica reducida, hipoxemia o trastornos en
el metabolismo del oxigeno, por ejemplo, la anticoagulacién
regional con citrato puede resultar en acumulacién de citrato. Los
signos son hipocalcemia idnica, una mayor necesidad de sustitucion
de calcio, una relacién de calcio total a calcio idnico superior a 2,25
0 acidosis metabdlica. Es posible que sea necesario aumentar el
flujo didlisis Ci-Ca y reducir el flujo de sangre, o detener el uso de
citrato de sodio al 4 % para anticoagulacion y usar una
anticoagulacion de la sangre alternativa. Se recomienda intensificar
la monitorizacion.

Cuando se usa RCA, la pérdida de rendimiento del filtro
(obstruccion) limita la eliminacion de toxinas urémicas y puede
resultar en un exceso de citrato. Los sintomas de exceso de citrato
son alcalosis metabdlica, hipernatremia e hipercalcemia. En esos
casos, es necesario sustituir el circuito extracorpoéreo.
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Especificos de CRRT en
ninos

Especifico de la terapia de -
combinaciéon de CRRT con
hemoperfusiéon

Los pacientes en una posicidon inmovilizada prolongada pueden
sufrir remodelacion ésea/desmineralizacion, resultando en ultima
instancia en fracturas 6seas. Durante RCA, el sintoma temprano de
hipercalcemia idnica puede estar enmascarada con un descenso en
la tasa de infusién de calcio. En pacientes con RCA durante mas de
2 semanas o para los que la tasa de infusién de calcio se reduce
progresivamente, se deben monitorizar estrechamente los
marcadores de rotacion 6sea.

Pueden formarse hilos de fibrina en la linea de retorno venoso
posteriores a la entrada de calcio y en el catéter. En ese caso, se
debe finalizar el tratamiento y cambiar el circuito. Es necesaria
supervision regular. La evidencia sugiere que el riesgo de la
formacién de hilos de fibrina es mayor cuando el valor iCa post-filtro
esta por encima del rango recomendado.

La fuga de sangre del filtro en uso, que puede resultar en una
pérdida de sangre de hasta 400 ml en 12 horas, podria no ser
detectada por el detector de fuga de sangre de la maquina, lo que
puede ser significativo para el paciente pediatrico. Se recomienda
monitorizar la linea de efluente y la bolsa cada 2 horas por si hubiera
decoloracion roja.
Debido a la superficie de ECC relativamente grande y los flujos de
didlisis bajos, el enfriamiento de la sangre es un riesgo potencial en
el tratamiento de nifios pequefios. Deberan considerarse
contramedidas (aumentar la temperatura de la sala, calentadores
externos de la sangre, mantas eléctricas, etc.).
Es posible que sea necesario preparar el circuito con glébulos rojos
diluidos y/o una solucion de albumina ~5 % para evitar la
hemodilucion inestabilidad hemodinamica asociada en caso de que
el volumen extracorporeo supere el 10 % del volumen de sangre
circulante del paciente, en caso de que el paciente sea anémico, y/o
en caso de que el paciente sea hemodinamicamente inestable. Para
la dilucion de los glébulos rojos, un cristaloide tamponado suele ser
preferible al salino. Ademas, se debe considerar que los
concentrados de eritrocitos del donante pueden contener
proporciones elevadas de potasio extracelular (hasta 50 mmol/l), lo
que puede causar o agravar la hiperpotasemia.
Los pacientes pequefios pueden experimentar sobrecarga de
fluidos post-procedimiento si el volumen de sangre extracorporea se
retorna al terminar el tratamiento. Las opciones a considerar,
dependiendo del estado clinico y de hematocrito del paciente, son:
— Intentar conseguir un estado de volumen en paciente
ligeramente disminuido antes de la finalizacion.
— Retornar solo el volumen extracorpéreo de sangre inicial (mas
oscura, sin diluir).
— Si es necesario, no retornar ningun volumen de sangre
extracorporea.

Asegurese de que el filtro y el adsorbente de sangre completa estan
combinados en el orden correcto presentado en los prospectos de
los kits asociados.
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Especifico de la de CRRT
con ECCO2R

Especifico de recambio
plasmatico terapéutico

Para modos de tratamiento CRRT, el flujo de sangre para adultos se
limita a 500 ml/min. Ademas, el modo de tratamiento Ci-Ca se limita
a 200 ml/min para limitar la carga de citrato. Consulte las
instrucciones de uso del filtro ECCO2R para aclarar si la maquina
puede ofrecer una eliminacion de CO2 clinicamente relevante para
esos flujos de sangre. La evidencia sugiere que ECCOZ2R con flujos
de sangre de < 300 ml/min pueden no ofrecer ventilacion protectora
de los pulmones.

Asegurese de que los filtros estan combinados en el orden correcto
presentado en los prospectos del kit asociado.

Después del primer bolo, es necesaria la infusiéon continua del
anticoagulante sistémico seleccionado (por ejemplo, heparina)
puede ser mayor que en el CRRT debido a pérdidas en el plasma
separado. Estas pérdidas dependen de la tasa de filtracion de
plasma. El protocolo de anticoagulante se debe adaptar
convenientemente.

TPE requiere la sustitucién isovolémica de precisiéon con una

solucién que contiene coloides, por ejemplo, albumina diluida en un

cristaloide adecuado (a ~5 %) o plasma fresco congelado (PFC). Si
la albumina diluida no sustituye, por ejemplo, los factores de
coagulacion de plasma, esto ultimo puede poner en riesgo al
paciente por posteriores reacciones de transfusiones. Cuando el
volumen de plasma del paciente se sustituye sin reemplazar los
factores de coagulacion de plasma, tanto el PT (INR) como el aPTT
pueden aumentar considerablemente.

— Esta es una coagulopatia transitoria en pacientes por lo demas
sanos, en los que las deficiencias pueden volver a la normalidad
al dia siguiente, incluso tras una serie de sustituciones. En esos
pacientes, la anticoagulacion sistémica se puede reducir
consecuentemente hacia el final del tratamiento para evitar
cualquier riesgo innecesario de sangrado.

— Aunque, en general, el FFP es estrictamente necesario solo para
casos raros (por ejemplo, en PTT), especialmente los pacientes
de UCI o los post-quirtrgicos o post-biopsia pueden tener mayor
riesgo de hemorragia. Se pueden considerar FFP o
crioprecipitados en esos pacientes, especialmente entre los
ultimos volumenes de la sustitucion. Se recomienda
monitorizacion intensificada en pacientes con riesgo mas alto de
hemorragia.

Informaciéon médica especifica adicional puede ser necesaria para
otros productos o medicamentos usados en la terapia.
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2.8

2.8.1

2.8.2

Contraindicaciones

Contraindicaciones especificas de producto y relacionadas con la terapia

Todos los tratamientos

Especificos del CRRT

Especifico de la heparina
como anticoagulante
sistémico o para cebado

Especificos de CRRT con
anticoagulacién de citrato
regional

Especifico de las terapias
de combinacién con
hemoperfusiéon o ECCO2R

Especifico de recambio
plasmatico terapéutico

Imposibilidad de establecer el acceso vascular necesario.

Tratamiento con soluciones de potasio normal (K4) en
hiperpotasemia severa.

Tratamiento con soluciones de potasio bajo (KO/K2) en
hipopotasemia.

Tratamiento con soluciones con fosfato en hiperfosfatemia severa.
El uso de hemofiltros con alto punto de corte, como el Ultraflux
EMiC2, en CVVHDF o CVVH.

Una trombocitopenia inducida por heparina tipo Il (TIH-II) conocida.

Se conoce un metabolismo altamente deficiente del citrato (véase la
informaciéon médica y las precauciones para evitar efectos
adversos).

ECCO2R: necesidad de suministrar oxigenacién por membrana
extracorpdérea ademas de la eliminacion de CO2.

Ninguno conocido.

Contraindicaciones relativas

Todos los tratamientos

Especificos del CRRT

Especifico de
anticoagulacion sistémica

Predictores para un resultado pobre del tratamiento — decision de
tratamiento individual.

Enfermedad terminal sin expectativas razonables de recuperacion.

La necesidad de obtener efectos del tratamiento mas rapidamente,
por ejemplo, en determinadas intoxicaciones, que se pueden
alcanzar con tratamientos CRRT. HD intermitente puede ser mas
adecuado en estos casos.

Acceso a través de un injerto o fistula intravenosos necesario para
el tratamiento crénico.

Pacientes con sangrado activo o con riesgo elevado de sangrado.
Heparina como anticoagulante sistémico en una trombocitopenia
inducida por heparina tipo | (TIH-I) conocida.
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Especificos de
anticoagulacién de citrato
regional

Especifico de las terapias
de combinacién con
hemoperfusiéon

Especifico de terapias de

combinacion con ECCO2R

Especifico de recambio
plasmatico terapéutico

Disfuncion mitocondrial potencialmente puede resultar en
metabolismo alterado del citrato (por ejemplo, intoxicaciones de
paracetamol o metformina).

Las disnatremias severas se pueden tratar mejor con un método de
anticoagulacién distinto, en el que es mas simple modificar el
impacto en la concentracion de sodio en suero.

La necesidad de extender el tratamiento continuamente mas alla de
4 semanas.

La necesidad de una eliminacion mas rapida de sustancias
patoldgicas que se puede conseguir en combinacion con
tratamientos CRRT.

La necesidad de establecer flujos de sangre mayores para permitir
una eliminacion mas rapida de CO2 que se puede conseguir en
combinacion con el tratamiento CRRT.

Sangrado activo o una tendencia al sangrado muy aumentada
(por ejemplo, debido a trombocitopenia) cuando el tratamiento se
realiza fuera de una UCI o unidad especializada, donde no hay
supervisién médica detallada ni monitorizacién continua.

Contraindicaciones adicionales pueden ser especificas para otros
productos o medicamentos usados en la terapia.

2.9 Interacciones con otros sistemas

Interacciones con otros
dispositivos médicos/
el entorno médico

Interacciones con drogas/
nutrientes

Cuando la bomba peristaltica esta en funcionamiento, debido a la
friccion en el segmento de bomba, pueden producirse pequenas
descargas electrostaticas en el sistema de lineas. Como la carga es
muy baja, estas descargas no suponen un riesgo directo para el
paciente o el operario. Si se usan dispositivos ECG al mismo
tiempo, en algunos casos, estas descargas pueden producir
interferencias periddicas con la sefal ECG. Para minimizar dichas
interferencias, se recomienda seguir las indicaciones del fabricante
del aparato de ECG, p. €j.:

— Correcta colocacion de los electrodos.

— Uso de electrodos especificos con baja impedancia de contacto.

Es necesario asegurarse de que el analizador de gases en sangre es
capaz de medir el calcio idnico post filtro dentro del rango necesario. Se
us6 un dispositivo de Radiometer para validar el protocolo Ci-Ca.

— Los cristaloides, la nutriciéon (par)enteral y otras infusiones se

suministran habitualmente en medicina intensiva. Se esperan
interacciones con productos medicinales cuyo objetivo o efectos
adversos son la alteracion de los electrolitos en sangre, el contenido
acido-base, o el estado de fluidos del paciente.
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— CRRT puede reducir la concentracion en sangre de ciertos

productos medicinales y nutrientes (especificamente, aquellos con
una baja capacidad de unién de proteinas, y con un peso molecular
inferior al limite del hemofiltro). Puede ser necesario revisar
adecuadamente las dosis de dichos productos médicos. La
eliminacion de nutrientes importantes se debe compensar mediante
nutricion (par)enteral adaptada. Es preferible no suministrar esas
infusiones a través de la linea de acceso de la ECC; la nutricion
parenteral de lipidos puede obstruir la membrana aplicada y reducir
su rendimiento.

TPE puede alterar la concentraciéon de plasma sanguineo de casi
todos los productos medicinales y nutrientes administrados. Puede
ser necesario revisar adecuadamente las dosis de dichos productos
medicinales, es preferible suministrar las medicinas al paciente una
vez completado el tratamiento. La eliminacion de nutrientes
importantes se debe compensar mediante nutricion (par)enteral
adaptada. La nutricion parenteral rica en lipidos administrada antes
del tratamiento puede obstruir la membrana de plasma aplicada y
reducir su rendimiento.

La toxicidad cardiaca de glucésidos cardiacos, especificamente
digoxina, puede verse exacerbada al corregir la hiperpotasemia,
hipermagnesemia o hipocalcemia, asi como el desarrollo de
hiponatremia o una alcalosis.

Algunos medicamentos y tratamientos pueden provocar
decoloracion roja de la solucién de efluente, que puede resultar en
un falso positivo de la activacion de una alarma de sangre
(resultando del principio de medicién de adsorcion optica (ratio
rojo/verde)). Este efecto se debe tener en cuenta antes de iniciar la
hemodialisis. Un producto medicinal conocido por tener ese efecto
es la hidroxocobalamina, que se usa para tratar envenenamientos
con cianuro.

2.10 Restricciones terapéuticas

Anticoagulacién regional
con citrato

2.10.1 Ambito de usuarios

La anticoagulacion con citrato esta disponible para pacientes adultos
para CVVHD y CVVHDF.

El sistema solo puede ser instalado, manejado y utilizado por personas
que dispongan de la formacién o de los conocimientos y la experiencia
necesarios, y hayan recibido formacion certificada.
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2.11 A tener en cuenta cuando se trabaja en la maquina

A

2.12 Vida util esperada

Aviso

Riesgo de lesiones para el paciente y para el usuario por tareas de
mantenimiento inadecuadas en la maquina

Un mantenimiento inadecuado puede afectar negativamente a la
seguridad de funcionamiento de la maquina.

> Los trabajos de puesta en funcionamiento, ampliacion, ajuste,
calibracion, mantenimiento, modificacion o reparacion, deben ser
realizados Unicamente por el fabricante o por personas autorizadas
por éste.

Para mas informacion sobre la instalacién (ver capitulo 9 en
pagina 285).

Para mas informacioén sobre los controles técnicos de seguridad y las
medidas de mantenimiento (ver capitulo 11 en pagina 293).

Sdlo deben utilizarse piezas de repuesto autorizadas por el fabricante.

Consulte el catalogo electronico de piezas de repuesto para identificar
y pedir piezas de repuesto, instrumentos de medida y herramientas.

Para mas informacioén sobre el transporte y el almacenamiento,
(ver capitulo 10 en pagina 289).

Si se realizan los controles técnicos de seguridad en todos los ambitos
establecidos y en los intervalos de tiempo fijados, se garantiza entre
control y control el funcionamiento correcto del aparato.

El fabricante recomienda, ademas, llevar a cabo las medidas de
mantenimiento en los mismos intervalos para evitar fallos en el equipo
debidos al desgaste.

De esta forma, la "vida util esperada" conforme a la IEC 60601-1 se
prolonga con cada control técnico de seguridad hasta el siguiente
control técnico de seguridad establecido.
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2.13 Deberes de la organizacion responsable

Disposiciones

Entrenamiento y
formacioén

Informar de incidencias

Informacién de terapia

La organizacion responsable debera encargarse de que se cumplan los

siguientes requerimientos:

— Debera cumplirse la normativa nacional o local relativa a la
instalacién, operacion, uso y mantenimiento del equipo.

— Debera cumplirse la normativa de prevencién de accidentes.

— La maquina debera encontrarse en un estado correcto y seguro.

— Las instrucciones de uso deberan estar siempre disponibles.

— La maquina so6lo puede utilizarse en las condiciones de
funcionamiento indicadas por el fabricante.

Para incrementar la calidad del tratamiento y la seguridad de los
pacientes, el fabricante recomienda el cumplimiento de la directiva
IEC / TR 62653 "Guideline for safe operation of medical devices used
for haemodialysis treatment". La directiva describe los requisitos para
un uso seguro y de conformidad con lo previsto para aparatos de
hemodialisis.

Antes de la puesta en funcionamiento de la maquina por parte de la
organizacion responsable, las personas encargadas de su
funcionamiento deberan haber sido formadas por el fabricante,
aportando certificado de dicha formacién, y deben estar muy
familiarizadas con el contenido incluido en las Instrucciones de Uso.
La maquina solo debe ser utilizada por personal que haya sido formado
y certificado en el correcto manejo de la misma.

El fabricante impartira formacion sobre este equipo.

En caso de tener mas preguntas, el servicio técnico local esta a su
disposicion (ver capitulo 2.18 en pagina 36).

Dentro de los estados miembro de la UE, el usuario debe informar al
fabricante de cualquier incidente serio que ocurra relacionado con el
producto de acuerdo con la etiqueta (mal) asi como a la autoridad
competente del estado miembro de la donde se esté realizando el
tratamiento.

La manera en que se suministrara al paciente la informacion de terapia
relevante queda a discrecion del médico responsable del tratamiento.

2.14 Responsabilidad del usuario

Utilice estas direcciones para notificar un funcionamiento inesperado o
cualquier otro incidente(ver capitulo 2.18 en pagina 36).
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A

Aviso
Riesgo de lesiones por defectos en la maquina

El tratamiento no puede efectuarse de forma correcta y segura con una
maquina defectuosa.

> No se debe realizar el tratamiento con una maquina defectuosa.

> Ponga la maquina fuera de servicio y desconéctela del suministro
eléctrico.

> Si esta realizando un tratamiento, retorne la sangre al paciente y
finalice el tratamiento. Realizar el retorno de sangre manualmente si
fuese necesario (ver capitulo 5.19 en pagina 235).

> Notificar a la organizacion responsable o al servicio técnico.

> Cambiar los accesorios que estén dafiados.

La maquina debe considerarse defectuosa en cualquiera de los
siguientes casos:

— La maquina presenta defectos mecanicos

El cable de alimentacion esta danado

La maquina responde de forma inesperada

El rendimiento de la maquina se ve deteriorado

Al especificar los parametros debera tenerse en cuenta lo siguiente:

— El usuario debe verificar los parametros introducidos, es decir, que
debe comprobar la exactitud de los valores introducidos.

— Sidurante la comprobacion se observan discrepancias entre los
parametros deseados y los indicados en la maquina, se debera
corregir el ajuste antes de activar la funcion.

— Los valores efectivos indicados se deben comparar con los valores
nominales predeterminados.

— ElI' médico responsable debera ser consultado si las dificultades
estan relacionadas con la maquina, el procedimiento o la salud.
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2.15 Exencidén de responsabilidad

A

2.16 Avisos

Aviso

El capitulo 8 (ver capitulo 8 en pagina 279) contiene una lista de todo
el fungible y los accesorios apropiados para esta maquina y que
pueden ser utilizados de forma segura.

El fabricante de la maquina no garantiza la idoneidad para el uso de
otro fungible y/o accesorios diferentes a los alli detallados. El fabricante
de la maquina no puede garantizar la seguridad y rendimiento de la
magquina en el caso de utilizar fungible y accesorios diferentes de los
alli detallados.

Antes de utilizar otro fungible y accesorios debe verificarse su
idoneidad. Esto puede realizarse, por ejemplo, con ayuda de la
informacion contenida en las instrucciones de uso de del fungible y
accesorios correspondientes.

El fabricante de la maquina no asume ninguna responsabilidad por
dafios causados por el uso de fungible y accesorios inapropiados.

La siguiente lista de avisos es solo un extracto. Es necesario conocer
todos los avisos mencionados en estas instrucciones de uso para
poder utilizar la maquina con seguridad.

2.16.1 Avisos sobre la seguridad eléctrica

Aviso
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica
Sin una conexion a tierra apropiada existe riesgo de descarga eléctrica.

> Conectar la maquina sélo a una red de suministro con protector de
toma a tierra.

Aviso
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

Si el paciente entra en contacto directamente o a través del usuario con
los contactos del enchufe o del conector hembra de la maquina, esto
puede causar una descarga eléctrica.

> Evite tocar las clavijas del enchufe o los contactos durante el
tratamiento.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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A

Aviso
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

En el tratamiento de pacientes con catéteres venosos centrales en los
que la punta del catéter esta dentro de la auricula derecha, debe
tenerse en cuenta lo siguiente:

> Conectar la maquina (multiFiltratePRO) al conector equipotencial de
la instalacion.

> Retirar cualquier otro equipo, médico o no médico, del entorno del
paciente (1,5 metros de distancia en todas direcciones), cuya
corriente de contacto o corriente de derivacion del paciente superen
los limites establecidos para piezas de aplicacion del tipo CF.

Tanto la corriente de contacto como la corriente de derivacion del
paciente de otro aparato no electromédico o electromédico en el
entorno del paciente pueden circular hacia tierra a través del catéter
venoso central y de la pieza de aplicacion del tipo B o BF del aparato
(multiFiltratePRO).

Catéter venoso central con
colocacion intraauricular

multiFiltratePRO
(aparato |
electromédico) * S
I Otro aparato
eléctrico
(aparato electromédico
0 no electromédico)

El paciente estd 1

conectado ?
eléctricamente 1
mediante su sangre :
y mediante el 1
liquido de dialisis 1
(tipo B, tipo BF 1

capacitivo) al +

potencial de tierra.

L — o — -l
I 1

Los limites para corrientes de fuga del paciente para piezas de

aplicacion del tipo CF son:

— 10 uyA AC/ DC (en caso normal, sin fallos)

— 50 uA AC/ DC (en un primer caso de fallo)

Dirija cualquier consulta al servicio técnico local.
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2.16.2 Avisos sobre consumibles y accesorios

A

A

Aviso

Riesgo de contaminacién por manejo inadecuado de los puntos
de conexion

Los patdégenos pueden acceder al circuito extracorpéreo.

> Utilice técnicas asépticas para realizar todas las conexiones
sanguineas y todas las conexiones a los liquidos estériles que va a
emplear.

Aviso
Peligro de contaminacién cruzada por fungibles contaminados
Existe riesgo de transmisiéon de gérmenes.

> Desechar los fungibles tras finalizar el tratamiento siguiendo la
normativa vigente para la eliminacién de materiales potencialmente
contaminados.

2.17 Sustancias candidatas extremadamente preocupantes

(SVHC) (REACH)

Para obtener informacidn sobre las sustancias candidatas
extremadamente preocupantes ("SVHC") de conformidad con el
Articulo 33 de la reglamentacion (CE) 1907/2006 ("REACH"), visite la
siguiente pagina web:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc
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2.18 Direcciones

Fabricante

Servicio técnico
Internacional

Servicio técnico local

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

61352 Bad Homburg

ALEMANIA

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

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH
Technical Operations (Operaciones técnicas)

Technical Coordination Office (TCO) (Oficina de coordinacién técnica)

Hafenstrasse 9
97424 Schweinfurt
ALEMANIA
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3 Estructura de la maquina

3.1 Vistas de la maquina

3.1.1 Vista frontal

1 6
2
3
n
4
I “l
Leyenda
1 Barra portasueros izquierda 4 Basculas 3y 4
2 Monitor 5 Base con frenos
3 Médulo extracorpéreo para 6 Barra portasueros derecha

tratamiento de la sangre
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3.1.2 \Vista posterior

1 7
2
- 6
f " e - n 5
"8
L
4 - .
——
| .

Leyenda Bascula 2 (blanca)

Asa de empuje

Regleta de conectores
Bolsa de accesorios
Etiqueta de tension eléctrica
Placa de caracteristicas

Bascula 1 (verde)

NoOoahhWN-=-
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3.1.2.1 Regleta de conectores

3
2
1
Leyenda 1 Conexidn equipotencial
2 Conexion de red eléctrica
3
4
5
6
de5V
7
8
9

Conector Luer-Lock para apertura manual de las unidades de
medida de presion

Conexion de red LAN (red de area local)

Llamada a personal

Interfaz serie RS 232 1 para comunicacion serial con alimentacién

Interfaz serie RS 232 2 para comunicacion serial
Puerto de servicio (s6lo para el personal de servicio técnico)
Interruptor de alimentacién
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3.1.3 Vista lateral izquierdo

4
3
Leyenda 1  Calentador (verde)
2 Ruedas con frenos
3  Calentador (blanco)
4  Asas de empuje
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3.1.4 Vista lateral derecho

Leyenda

1
2
3

Ranura para tarjetas
Portafiltros
Bomba de heparina

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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3.2 Controles e indicadores

3.2.1 Frontal del monitor

- 7
1
6
i
2 3 4 5
Leyenda 1  Sensor de falta de imagen (oculto)

2 LED/Tecla Audio interrumpido (rojo)
LED parpadeante — Indica Mensaje/Alarma con tono audible
LED encendido — Tono audible de mensaje/alarma actual ha sido
silenciado con la tecla Audio interrumpido
LED apagado — No hay Mensaje/Alarma
3 LED/Tecla Parada bombas (rojo)
LED encendido — Bomba de sangre detenida
LED apagado — Bomba de sangre en marcha
4  LED/Tecla Inicio bombas (verde)
LED parpadeante — Bomba de sangre detenida con la tecla Parada
bombas
LED encendido — Bomba de sangre en marcha
LED apagado — Bomba de sangre detenida por la maquina
5 LED/Tecla On/Off (verde)
LED parpadeo lento — Maquina apagada; bateria en carga
LED parpadeo rapido — Maquina enc./apag.; bateria no carga
LED encendido — Maquina enc.; bateria en carga
LED apagado — Maquina apag.; bateria no carga
Pantalla tactil
Indicador de estado de funcionamiento (seméaforo)
Mas informacion (ver capitulo 5.2 en pagina 212)

~N o
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3.2.2 Parte posterior del monitor

Leyenda Ranura para tarjetas
Asa encastrada
Brazo del monitor

Altavoz

AWON=
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3.2.3 Movimiento del monitor

para moverlo.

Movimiento del monitor:

Tomar el monitor por las asas encastradas

El monitor se puede ajustar a la posicion
deseada con dos ejes (1) y (2).

44
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3.2.4 Uso de la ranura para tarjetas

3.2.5 Movimiento del portafiltros

Introducir la tarjeta en la ranura para tarjetas.

Empuijar la palanca (1) hacia la izquierda y
colocar el filtro.

Girar el filtro en la posicion deseada (2).

Insertar los sistemas de lineas en las guias
de lineas previstas (3).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022
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3.2.6 Bomba de heparina

Leyenda

1
2
3
4
5

Palanca de sujecién con deteccién de jeringa
Estribo

Clamps

Pinza del soporte

Palanca de sujecion

46
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3.2.7 Calentador

Leyenda

Microinterruptor

Sensores de temperatura

Elemento calefactor

Guia de lineas (verde / blanco)

Etiqueta de advertencia: superficie caliente

AR WON-=
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3.2.8 Moédulo extracorpoéreo para tratamiento de la sangre
1
2
3
4
5
i @® - )
o= | e Ej 10
ETB e T8 =
Leyenda 1 Sensor de presion de retorno (azul)
2 Bomba de didlisis / Bomba de sustitucién predilucion
(depende del proceso)
3 Bomba de citrato (verde)
4  Contador de goteo de citrato / Detector de nivel de llenado de
citrato (verde)
5  Detector de nivel de llenado
6  Bomba de sustitucion
7  Detector de burbujas de aire / Detector 6ptico
8 Bomba de Calcio (blanco)
9 Contador de goteo de Ca / Detector de nivel de llenado de Ca
(blanco)
10 Detector de fugas de sangre (amarillo)
11 Clamp seguridad (rojo)
12 Unidad de medida de presion efluente (amarillo)
13 Clamp (azul)
14 Bomba de efluente
15 Unidad de medida de presion de acceso (rojo)
16 Bomba de sangre
17 Detector de cassette
18 Unidad de medida de presion prefiltro (rojo)
48 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022



Capitulo 3: Estructura de la maquina

3.3 Interfaz de usuario

CVVHDF sl Tratamiento J - —

A
. . £ Tagal Liquidode | . e B "
m [DE Tasa UF neta et AR Lig. de dialisis = = = = = F'-::::"’
6 — 30 amE mifh mi/h mifh - 9
| g. 10 1000 2000 ~ == = =
|—' of Heparina Dosis de Ca Dqsis -
- citrato
= milh mmaol/l de eflusnte ~ mmol/l da sangra 10
- Apagado 1,7 5,0
PR, Tiempo de
| ° c Balance =
] E tratamiento
mn 3 | ) h:min
7, 40= 0,30 02:09 == =
B |z | [rooemsepenud | sgemeseon | =
LR _ o — Acceso k. :
i = 3o :?::m E
e 1 20 ]- Efiuente £
3 : - = bl e
Pre-F : g o = . 3 .
8B 45w | . o
: [ — e 11
- Tratamiento ™
:. : ll.l*.?llllll-lh..dd 12
M . : ﬁ
C 3 PREPARACION = PACIENTE :'.3"”:::';';,:,‘:'[‘:;2* TRATAMIENTO . MENDS 5 TF:':‘:ME':""O : . PARAMETROS |

TRATAMIENTO = DEL SISTEMA

Barra de estado

Modo de tratamiento

Modo de anticoagulacion

Menu actual

Indicador de estado del balance/tratamiento de plasma

Verde: balance/tratamiento de plasma activo

Amarillo: balance/tratamiento de plasma inactivo

Indicador de progreso:

Tiempo restante hasta la siguiente operacion/

Tiempo restante del proceso actual

Indicadores de presion

Presion de acceso

Presion de retorno

Presion prefiltro

Barra de menu

Durante el funcionamiento, cada menu se abrira automaticamente
segun se requiera. De forma opcional se puede presionar
cualquiera de los menus disponibles para abrirlo.

Tecla de meni PREPARACION (desactiva/reactiva la pantalla
para la limpieza durante el funcionamiento).

Leyenda

1) AWN =D

O®~NOoOm
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D Campo de menu
En el centro de la pantalla aparecen los campos de datos
correspondientes para cada menu.
9  Campo de indicacion/introduccion
10 Teclas basculantes
11 Area de informacién
Muestra mensajes y graficos
12 Botones de acceso rapido
Opciones de menu

3.4 Concepto operativo general

3.4.1 Codificacion por colores en la maquina y material desechable

A prueba de errores La codificacion por colores en los componentes de la maquina y en los
materiales desechables ayuda a la identificacién e insercion correcta
de las conexiones.

3.4.2 Diseino cromatico de la pantalla

CVVHDF Heparina

. — 10 W 60 W0 Omn |
Tratamiento { ) -

b S8, XX
i f  TasaUF neta ';ch“'ﬁla‘;i%; Lig. de dialisis Fl. sangre
30 sl mih mifh mih i) t
- 10 1000 2000 400
 F— n; i 7 . Dosis de
— Heparina Dosis de Ca chrato UF/BE
1 F mih mmak] de efusnie  mmalll da sangra %
., Apagado 17 5,0
Tiempo aa
é i it tratamiento
| | h:min
_ 40| 0,30 02:09
2 i Progreso de pno_-dlll.i Slgulente acciin i

" et
| PARAMETROS DF | . : T
§ TRATAMENTO | | = § TRaTAamiento § PROCESOS

i | PARAMETROS

DEL SISTEMA

TRATAMIENTO

Leyenda 1 AZUL: seleccionable
Ejemplo: campo Heparina y tecla MENUS
2  VERDE: activo
Ejemplo: Indicador Grafico de presion / alarma, tecla
TRATAMIENTO
3 GRIS: no activo / no seleccionable
Ejemplo: boton PREPARACION
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3.4.3 Informacion de contexto

En los campos de indicacion/insercién de parametro se muestra
importante informacién adicional a la izquierda junto a la tabla
numeérica.

> Pulsar el campo Dosis de Ca.
Se abre el campo de entrada.

A la izquierda, junto a la recta numérica aparece mas
informacion de contexto.

> Pulsar la tecla Ca en la informacién de contexto.
Muestra el rango de dosis objetivo y los pasos para su
ajuste.
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3.5 Pasos de introduccion basicos

3.5.1 Ajuste mediante teclas basculantes

“Heparina

= T

- O Tasa UF neta :qu‘um:; Liq. de dialisis
30 30 mih mith mih
s 10 1000 2000
0 Dosis de
I_ﬁ—.' Heparina Dosis de Ca Chalo
== mih mmab] de efusnie  mmaldl da sangra
‘ Apagado 1,7 5,0
: e Tiempo de -
ﬁ Balance i i
h:miin
4

I "
0 s 0,30 02:09

PM."“ e m-.run% j Siquiente .;m [—

FINAL DEL S —
. OCES0S FARAMETRDS
TRATAMIENTD | PROCESOS pongre=ilcr

MENGS

> Ajustar el flujo deseado mediante la tecla basculante (A) + / —.

3.5.2 Ajuste mediante tabla numérica

CVVHDF “Heparina

Tratamiento. .. ' = m

,‘, O Tasa UF neta ';Lm“c;‘:‘ Todedilisssos o | m_';..._gr. i
| 30 mih mifh mih )
- 10 1000 0 100

—fd
- ‘—-‘UFE. sobren 17%
- 0

=

Parametros de ejemplo
- Lig, de diglisis 2000 mwh

-3 - Liquido de 1000 mivh
: ] sustitucian
3 - Flujo de 100 m¥min
3 = sangre

T
PRRRRRRRRED

EEEEEEREEE D

© Pre-F E
_f_q_ 45 s i |. ' F
] Informacién de Ca :

= - Dosis de Ca 1,7 mmaoll de
= o
] - Flujo de Ca 41 mi ]
& s - e e

= . PARAMETROS DF . i FINAL DEL
LORIES E . AL o s —
PREPARACION PACIENTE TRATAMEENTO okl o e —

| OFCIOMIES
THATAMILN T

> Pulsar el campo de indicacion/entrada parametro deseado.
Se abre el campo de entrada.
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3.5.3

> Introduzca el valor deseado con la tabla numérica.
Las teclas grises evitan introducir valores no permitidos.

> Verificar el valor introducido (valor nominal).

> Para corregir pulsar la tecla C.
Se muestra el Ultimo valor activo.

> Con la tecla OK confirmar el valor mostrado.
El campo de entrada se cierra.

> Verificar el valor confirmado.

Introduccién mediante el teclado

CVVHDF Heparina
Fa %‘ a
k D del paciente 1D Histerial Fluje lavado |

oy 0 a0nf 100

Paciente Llenar sistema da lineas i

J—
= | ~  PARAMETROS DE |
PREFARACION | PACIBITE 8 rpapameno |

AT L —
| TRATAMENTD | FPROCESOS i ey

DEL SISTEMA

s

THATAMILITO .

> Pulsar el campo de indicacion / entrada parametro deseado.
Se abre el campo de entrada.

> Introducir los datos deseados mediante el teclado.
(A) Con las teclas de flecha (arriba / abajo) puede
cambiar entre mayusculas y mindsculas.
(B) Con latecla Pos1 el cursor salta al principio de la linea.
(C) Con las teclas de flecha (izquierda / derecha) se
modifica la posicién del cursor en la pantalla.
(D) Con la tecla Insert puede cambiar entre el modo de
sobreescritura y el modo de insercién.

> Comprobar los datos introducidos.
> Para corregir pulsar la tecla C.

> Con la tecla OK se aplican los datos mostrados.
El campo de entrada se cierra.
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3.5.4 Tecla On/Off

> Pulsar el campo Heparina.
Se abre el campo de entrada.

> Pulse la tecla I/0.
Se abre el campo de entrada (tabla numérica).

> Introducir el flujo de heparina deseado con la tabla numérica.
Las teclas grises evitan introducir valores no permitidos.

> Verificar el valor introducido (valor nominal).

> Para corregir pulsar la tecla C.
Se muestra el Ultimo valor activo.
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> Con la tecla OK confirmar el valor mostrado.
El campo de entrada se cierra.

> Verificar el valor confirmado.

3.5.5 Indicador de relacion Tasa UF/Flujo de sangre

CVVHDF Heparina

Tratamiento
: m Tasa u: neta :L’L‘:i%‘;;‘n Lia. d::la'llsls ' F:.“:::.-.'
- 07 o 1000 2000 100
i~ n n n n
@ |
oo | RN R
; Parametros de ejemplo -
(e —
g— _::::::mn 100 miimin -
s —_
- VY =3
: - I'!hD::i-:i;e“C‘:m 1,7 mmolt de - W
St || ress o — @ —
= - - - - - . Tttt .. ” . .

FINAL DEL
8 tRATAMIDNTO

r | PARAMETROS DE n | .
PACENTE  § toarassento | TRATAMIENTO ML

 PARAMLIROS
DEL SISTEMA

OPCICIES I = by pagiacion - PROCESOS
RATAMILITD

Indicador de UF/BF en la tecla basculante de la bomba de sangre o
como informacion de contexto en los campos de entrada:

Liquido de sustitucion (postdilucion)

Tasa UF neta

Flujo de sangre

3.5.6 Indicador de valores de presion

La maquina dispone de monitorizacion automatica de limites. Esto evita
mensajes de error que por €j. hayan sido causados por el movimiento
del paciente.

Los limites asimétricos ajustados por defecto para la presion de retorno
producen una rapida respuesta en caso de una caida de presion.
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He parina

Tratamiento

> E = Bolsa actual
Heparina
m $ A o pv‘h Vol. restante  Tpo. restante
- 30w F 0m i mins
. = P20 400 40:00
— 1 ¥ T

Plasmsﬂl.lmﬂﬁo. ; :‘:E?:: T“a‘?;:m
1000 3500 04:10

- PARAMF 0 v FUAL DEL
rrr PACIENTE it TRATAMIENTO M gt

ORCIDIES
THATAMIENTO

Los valores de presion siempre se muestran a la izquierda de la
pantalla y dependen del tipo de tratamiento.
(A) Presién de acceso (flecha roja)
(B) Presion de retorno (flecha azul)
(C) Presion prefiltro (Pref.)
(D) Presion transmembrana (PTM mostrada solo
para TPE)

Los valores actuales se muestran como valores numéricos y sefialados
con una linea verde sobre la ventana de alarmas de presion de cada
caso.

La ventana de alarmas de presion se muestra de forma rectangular
para cada una de ellas.
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3.5.7 Ajuste de limites de presiéon

CVVHDF Heparina . 1~ ittty
Tratamiento { )
Lt e anr——
L] i Fl. sangre
m Q) e [
- 307 100
S UFEF
; 7%
L] i
mn C' Presion de retorno
——h o 210 Alust. ventana de lim.
para todas presiones
| - —
— 0 =
i -
— =3
. 45 =
Interrumpide
I —

§ FmALDEL | [ —
§ TRATAminiTo § PROCESOS

| PARAMLIROS

TRATAMIENTO P moiis
| | DEL SISTEMA

> Pulsar el indicador de presion deseado.
Se abre el campo de entrada.

> Seleccionar tipo de cambio que desea realizar.
(A) Ajuste del tamario de ventana de limites de presion
(B) Ajuste de la posicién de ventana de limites de presion

> Use las teclas basculantes + / — para cambiar los valores limite del
parametro.

> Verificar el limite del parametro ajustado.

> Confirmar con la tecla OK el limite de parametro seleccionado.
El campo de entrada se cierra.

> Para corregir pulsar la tecla C.
Se aplica la ultima ventana de limite ajustada.

Con la tecla Automatico pueden restablecerse las ventanas de limites
para todas las presiones alrededor de los valores actuales.
Se mantienen los tamafos de ventana de los limites de
presion.
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4 Funcionamiento

@

Nota

Las pantallas mostradas en las instrucciones de uso pueden ser
diferentes de las que se aparecen en la maquina.

En la maquina, el modo de tratamiento en curso siempre se muestra en
la esquina superior izquierda de la barra de estado. Por razones
técnicas, las capturas de pantalla de estas instrucciones de uso no
siempre muestran el modo de tratamiento seleccionado.

Los valores mostrados en las capturas de pantalla sélo sirven con fines
ilustrativos. Los parametros de tratamiento deben introducirse
unicamente segun prescripcion médica.

Al manejar la maquina deben seguirse las instrucciones mostradas en
pantalla.

4.1 Principios de aplicacion

A

Aviso

Peligro de sobrecarga de la barra portasueros
(comprobar carga maxima)

A\

Una sobrecarga de la barra portasueros podria ocasionar el vuelco de
la maquina.

> Respetar la carga maxima permitida de la barra portasueros de
5,5 kg.

Aviso
Peligro de embolia por reinfusiéon de particulas

> Utilizar el liquido de dialisis y el liquido de sustitucion segun las
especificaciones del fabricante.
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A

Aviso

Riesgo de contaminacion como resultado de infusién de
soluciones inadecuadas que no se corresponden con el modo de
tratamiento seleccionado

> Después de cambiar el modo de tratamiento, cambiar las soluciones
si es necesario para que se ajusten al modo de tratamiento y la
anticoagulacion.

> En los métodos de tratamiento CVVHDF o CVVH utilizar sélo
liquidos aprobados para la infusion.

Aviso

Peligro para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
debido a una eleccion errénea de liquido de dialisis y de liquido de
sustitucién

> Ajustar los ratios de flujo de los liquidos entre ellos en relacién al
flujo de sangre.

Aviso

Peligro de contaminacion cruzada en sistemas de lineas sin filtro
hidréfobico

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Utilizar unicamente sistemas de lineas con filtros hidrofébicos en
lineas de medida de presion.

Aviso

Peligro de contaminacién cruzada por procedimiento incorrecto
en caso de filtro hidréfobico mojado o defectuoso

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Nunca forzar el retorno de liquido con una jeringa (dafio del filtro
hidréfobo).

> Asegurese de que la linea de medida de presion esta correctamente
cerrada.

> Cambiar el sistema de lineas afectado o sustituir la linea de medida
de presion con el filtro hidréfobo mojado por otra de repuesto
(accesorio del fabricante).

Si no se puede descartar una contaminacion del aparato:
> Una vez finalizado el tratamiento poner el aparato fuera de servicio.

> Hacer que el servicio técnico compruebe si el aparato esta
contaminado.

En caso de existir una contaminacion, todas las piezas afectadas
deben ser desinfectadas o sustituidas por el servicio técnico.
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Aviso
Riesgo de lesiones por superficies calientes
Pueden producirse quemaduras al tocar el interior del calentador.

> No tocar el interior del calentador durante el tratamiento.

Aviso

Peligro de aplastamiento por unidad de medida de presiéon en
proceso de cierre

> No colocar los dedos en la unidad de medida de presion abierta.

Aviso
Peligro de aplastamiento al cerrar los clamps de cierre de linea

> No colocar los dedos en los clamps de cierre de linea abierta.

Aviso
Riesgo para el paciente por datos incorrectos

Cualquier objeto apoyado sobre el monitor inclinado puede modificar
los datos del tratamiento accidentalmente.

> No apoyar ningun objeto sobre el monitor.

Aviso

> B B B P

Peligro de contaminacién por manejo inadecuado de materiales
desechables y consumibles

Los materiales desechables y consumibles pueden entrar en contacto
con gérmenes fuera del embalaje exterior.

> Retirar el embalaje exterior y colocar los materiales desechables y
consumibles inmediatamente antes del tratamiento.

Aviso

>

Riesgo de pérdida de sangre por dafos en sistemas de lineas
Riesgo de trastorno circulatorio por pérdida de liquidos
Riesgo de pérdida de sangre y de plasma

> En tratamientos a largo plazo, reemplace los sistemas de lineas
antes de la expiracion de su vida util, siguiendo indicaciones del
fabricante o cuando aparezca el correspondiente mensaje indicativo
en la maquina.

El tiempo de preparacion cuenta como parte de la vida util. La
informacion sobre vida util del producto figura en el envase de los
sistemas de lineas. Sera responsabilidad exclusiva del usuario el
ignorar los limites especificados y las advertencias realizadas por la
maquina.
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A

Aviso
Peligro de pérdida de sangre por una desubicacion no detectable
Peligro de pérdida de sangre por una fuga no detectada

Una fuga en el sistema de lineas y/o una desconexion de la linea de
retorno puede causar una pérdida de sangre severa.

> Establecer el limite inferior de la presién de retorno lo mas préximo
posible al valor efectivo de la presion de retorno.

Aviso
Peligro para el paciente por uso indebido de fungible.

Si el fungible no se utiliza correctamente, el tratamiento no podra
efectuarse de forma correcta y segura.

> Siga las instrucciones de uso del fungible utilizado.

Aviso

Peligro de contaminacion por sistemas de lineas dafiados
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas
Riesgo de pérdida de sangre por dafos en sistemas de lineas

Riesgo de pérdida de sangre por el cierre incorrecto de los puntos
de conexion

Hemolisis por acodamientos y aplastamientos del sistema de
lineas

Riesgo de trastorno circulatorio por pérdida de liquidos

> Al colocar los sistemas de lineas deben respetarse las siguientes
precauciones:

— Utilizar exclusivamente el sistema de lineas correspondiente al
modo de tratamiento seleccionado.

— Utilizar los fungibles solo si el embalaje y los propios fungibles,
incluidas las tapas de proteccion y cierre, se encuentran intactos.
Las tapas de proteccion y cierre no deben estar desprendidas.

— Antes de conectar el paciente debera comprobarse la ausencia de
aire en el sistema de lineas.

— Colocar los sistemas de lineas sin acodamientos, tensiones ni giros.
Deberan utilizarse las guias de lineas previstas.

— No aplastar los sistemas de lineas.

— Los sistemas de seguridad de la maquina (monitorizacién de
presion de acceso y retorno) no siempre pueden detectar
acodamientos, constricciones o aplastamientos de los tubos.

— Asegurar el ajuste correcto de las conexiones de rosca,
especialmente los puntos de conexion al paciente, al dializador y a
la maquina. En caso necesario deberan tomarse medidas
correctivas (por ej. apretar las conexiones Luer-Lock o cambiar el
sistema de lineas si fuera necesario).

— Comprobar visualmente la hermeticidad de todos los liquidos antes
de conectarlas al sistema de lineas.
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Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Hemolisis por acodamientos y aplastamientos del sistema de
lineas

Riesgo de pérdida de sangre por el cierre incorrecto de los puntos
de conexion

Riesgo de trastorno circulatorio por pérdida de liquidos

> Antes del tratamiento compruebe:

Todas las conexiones del sistema de lineas estédn aseguradas.

No se observan fugas aparentes en el sistema de lineas, ni durante
ni después del cebado

Apriete las conexiones o, si fuera necesario, cambie el sistema
completo de lineas.

El sistema de lineas est4 libre de aire, insertado sin acodamientos,
tension o giros y todos los niveles de liquidos son adecuados.
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A

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Hemolisis por acodamientos y aplastamientos del sistema de
lineas

Riesgo de pérdida de sangre por el cierre incorrecto de los puntos
de conexion

Riesgo de trastorno circulatorio por pérdida de liquidos

> Durante el tratamiento deberd comprobar lo siguiente a intervalos
regulares:

— Estado del paciente.

— Sistemas de monitorizacion del balance y eliminacién de liquidos.

— Funcionamiento de la maquina y del circuito extracorpéreo. Para
proteger al paciente de cualquier pérdida de sangre peligrosa, la
monitorizacion de la presion de retorno se utiliza como sistema de
proteccion frente a fugas de sangre. Sin embargo, el sistema de
monitorizacién no puede detectar todos los casos de fuga de
sangre. Particularmente criticos son las desconexiones de la linea
de retorno o pequenias fugas en los componentes de alta presion del
circuito extracorporeo. Por eso, durante el tratamiento debera
comprobarse regularmente el circuito extracorporeo,
particularmente todas las conexiones del sistema de lineas y la
conexion de los catéteres.

— Compruebe en las lineas la hermeticidad, la entrada de aire o el
posible aflojamiento de las conexiones. Especialmente, en los
puntos de conexion, posteriores al detector de burbujas de aire, la
presion negativa puede generar entrada de aire al circuito de sangre
extracorpéreo. Esto puede ser un problema por ejemplo, al utilizar
un catéter venoso central.

— Comprobar que el sistema de lineas no presenta acodamientos,
tensiones ni giros.

— Los sistemas de seguridad de la maquina (monitorizacién de
presion de acceso y retorno) no siempre pueden detectar
acodamientos, constricciones o aplastamientos de los tubos.

— La hermeticidad del circuito de filtracion y dialisis.

Aviso

Riesgo para el paciente por hemdlisis o pérdida de sangre debido
a la anulacion del detector de fuga hematica

Riesgo para el paciente por hemdlisis o pérdida de sangre debido
a que el tubo no esta insertado correctamente en el detector de
fuga hematica

Si se anula el sistema de seguridad del detector de fuga hematica o no
estéa insertado correctamente en el detector de fuga hematica, no
pueden funcionar la monitorizacion de hemdlisis ni de fuga hematica.

> Durante el tratamiento, comprobar regularmente si existe
decoloracion en la bolsa de efluente debido a la pérdida de sangre.
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Aviso

Riesgo de contaminacion por manejo inadecuado de los puntos
de conexion

Los patdgenos pueden acceder al circuito extracorporeo.

> Utilice técnicas asépticas para realizar todas las conexiones
sanguineas y todas las conexiones a los liquidos estériles que va a
emplear.

Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por heparinizacién excesiva

Las dosificaciones excesivas de heparina o el uso de heparina sin diluir
pueden causar hemorragias internas o hemorragias secundarias
graves.

> La dosis de heparina se administrara mediante prescripcion
facultativa.

> Usar solo heparina diluida.

Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por heparinizacion insuficiente

Si el flujo de heparina es demasiado bajo, esto puede resultar en
coagulacion de sangre en el sistema de tubos de sangre.

> Cuando inserte la jeringa de heparina se deberan considerar las
siguientes precauciones:
Insertar la jeringa de heparina correctamente en la bomba de
heparina. Observar la descripcion vy la ilustracion.

Aviso

Pérdida de sangre/riesgo de pérdida de sangre si se desactiva la
monitorizaciéon de presiéon dinamica
Pérdida de plasmalriesgo de pérdida de plasma si se desactiva la
monitorizaciéon de presiéon dinamica

Si se desactiva el sistema de seguridad de monitorizacion de presién
dinamica, se desactiva la monitorizacion de desconexion de las lineas
de pacientes.

> En este caso, la seguridad del paciente sera responsabilidad
exclusiva del usuario

> Aumento del flujo de sangre
> Cambio de linea de presién de retorno

> Aumentar nivel en el cazaburbujas
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}

&

Nota

Basculas:

La capacidad méaxima de carga por bascula es de 12 kg y no debe ser
sobrepasada. La célula de pesaje puede dafarse permanentemente
incluso por una sobrecarga momentanea (p. €j. por tirar y levantar la
magquina por la bascula) y el sistema no podra ser utilizado.

Nota

Rotor de la bomba de sangre:

El rotor de la bomba de sangre, sefializado en rojo, incluyendo la flecha
de sentido de giro marcada, sélo debe instalarse en la bomba de
sangre marcada también con un punto rojo.

Nota

Monitorizacion de hemolisis o pérdida de sangre:
La linea de efluente debe permanecer colocada en el detector de fuga
de sangre (amarillo) durante todo el tiempo que dure el tratamiento.

Nota

En la administracion de medicacion o infusiones en la linea de acceso,
debe asegurarse que las sustancias empleadas sobrevivan al
dializador.

Esto puede ser determinante en la eficacia de las sustancias.

Datos a tener en cuenta cuando se trabaja en el sistema de lineas
durante el tratamiento:

Si necesita mover cualquier componente del sistema de lineas,
asegurese de restablecer su correcta colocacion antes de continuar
con el tratamiento, especialmente el de los posicionadores de bomba.
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4.2 Tratamientos CRRT

Descripcién general de las secuencias de manejo para CVVH, CVVHD,
CVVHDF y CVVH Pre-Post con informacion sobre las diferencias entre
las diversas terapias.

4.2.1 Encendido de maquina e inicio de test funcional

Todas las basculas deben estar sin carga.

> Encender la maquina con la tecla
Encender / Apagar.

Se muestran la version del software, la

v FRESENIUS fecha y la hora.
v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Version de software 6.0 ES
05.07.2021 07:56

Opciones de tratamiento g

> Con latecla Iniciar iniciar el test funcional.

Test funcional
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4.2.2 Seleccion del modo de tratamiento

> Seleccionar el modo de tratamiento.

Presionar Continuar para continuar con el
tratamiento previo.

Fre "CUVHDF ™ Faar Ci-CacVVHDF Post

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

CVVH

CVVH Pre-Fost

Continuar

> Presionar Conservar para confirmar los
datos previos de balance.

o bien

> Presionar Borrar para resetear a 0 los

ultimos datos de balance.
No se eliminan el ID del paciente ni el ID
Historial.

> Confirmar con OK la seleccién anterior
"Conservar" o "Borrar".

Borrar Conservar
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4.2.4 Condiciones de inicio

0 M @ oM e

CVVHDF il Opciones de tratamiento
Fost
Requisitos de inicio para
CVVHDF Post
Liq. de dialisis /
Liquido de ConCa
ion
Jeringa de hep. Fresenius Injectomat 50 mi
Bolsa de 1 bolsa de efluente 101
efluente
45e cumplen los requisitos de

inicio?

TRATAMEITO

| PARAMETADS

DEL SIETEMA

TRATAMIENTD ||

> Compruebe la composicién de los
liqguidos con la informacion en la pantalla.

> Pulsar OK para confirmar los requisitos de
inicio.

Presionar Atras para volver a la seleccion del

modo de tratamiento.

Puede emplear los siguientes botones para
colocar el cassette:

Presionar @ para avanzar al siguiente paso.

Presionar 0 para saltar al final de las
instrucciones de montaje.

Presionar @ para volver al paso anterior.

Presionar 0 para volver al inicio de las
instrucciones de montaje.

Nota

Para los modos de tratamiento CVVHD, CVVH, CVVHDF y CVVH
Pre-Post se utiliza el Kit multiFiltratePRO HDF. Para todos los métodos
se inserta y ceba el sistema de liquido de sustitucion y fluido de dialisis.
Durante el tratamiento CVVHD se detiene la bomba de sustitucion.
Durante el tratamiento CVVH se detiene la bomba de dialisis.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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CVVHDF

Post
—

Heparina
& Preparacion

> Colgar el cassette de acuerdo a las

Colocar cassette

de ka maquina

1. Colgar solucién de NaCl de bara pertasusres (derecha)
2. Colocar filro en soporte y girarlo hacia e ado
3, Desplegar cassette y colgario sobre las clavijas de soporte

instrucciones de uso.
> Sujetar el filtro en el portafiltros.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

Kit de tratamiento admitido:
multiFiltratePRO - Kit HOF

Pigna 118

v @ 0 0

4.2.5.1 Colocar el sistema de retorno

A

AT T
!uuu-alm! FROCESOS |

Aviso

Riesgo de embolia gaseosa debido al funcionamiento defectuoso
del detector de aire

Los coagulos de sangre en el sistema de lineas y/o la presencia de
contaminacion/humedad en el detector de burbujas de aire pueden
afectar al correcto funcionamiento del detector.

> Compruebe que el detector de burbujas de aire esté limpio y seco.

> No se deben utilizar objetos ni liquidos conductores de ultrasonidos
en el detector de burbujas de aire.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Un sistema de lineas mal colocado puede causar una deteccion de aire
incorrecta.

> Al insertar el sistema de lineas en el detector de burbujas de aire/
detector optico, toda la longitud de la linea debe encontrarse dentro
de su alojamiento.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

> Colocar correctamente el sistema de lineas en los clamps de cierre
de linea.

> No retirar el sistema de lineas de los clamps de cierre de linea
durante el tratamiento.
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> Colocar el sistema de retorno segun la
descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

> Colocar el sistema de acceso de acuerdo
a las instrucciones.
Comprobar si el cassette es el correcto
para el modo de tratamiento
seleccionado.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

@ Nota
Una vez colocado el primer posicionador de bomba, el cassette sélo
puede desmontarse mediante (Menus / Cancelar preparacion
(ver capitulo 4.7.2 en pagina 167)).
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4.2.5.3 Colocar sistema de filtrado

CVVHDF Heparina
Fest

2 Aviso

Peligro de contaminacion por bolsa dafada

Las bolsas pueden explotar si se caen.

> Empujar las bolsas de efluente lo mas atras posible en las perchas
de las basculas inferiores.

Preparacion

Sisterna de efluente

1. Colocar posicionader en bormba de efuents hasta oir sefial
acislicay cerrar puara da bomba

Colocar domo de presién de efiuente en unidad de medida
de presion (d)

Colocar Inea de eflusnte en detector de fuga de sangre
(amarnila)

. Conectar conexicn dad filtro [amarilio) a fitro
Colgar bolsa de efluente en basculas 3y 4

Conectar linea de efuente a bolsa de efluente. Si se utiizan
dos botsas de efluents, utilzar adaptador en Y

Ll

L

@ o o

Monitorizacién de bolsas de efluents:
10 litros (1 bolsa de efluents)

Pagna 4 (8

THATAMIENTD | waenis

Qe Q Q00

—

 —
ENATEr T
U TRATAMIENTO )  PROCESOS

4.2.5.4 Colocar bolsas de liquidos

@ Nota

PARAME TROS
DEL SEETEMA

> Colocar el sistema de filtrado segun la
descripcion.

La monitorizacion de la bolsa de
efluente puede ajustarse en los
parametros del sistema, desde 51a 20 I.
Para el ajuste mayor de 10 | deberan
unirse dos bolsas de 10 | con un
conectoren Y.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

Al colocar las bolsas de liquido en la(s) bascula(s), procurar que las
conexiones apunten hacia atras y al centro.
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> Colocar las bolsas de liquidos sobre las
basculas segun la descripcion.
Maximo por bascula 12 kg
Tener en cuenta la codificacion de color
de los conectores.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.2.5.5 Colocar los sistemas de dialisis/sustitucion

@ Nota
Al introducir las bolsas del calentador prestarse atencién a la correcta
asignacion de color.

o Prediluciéon (CVVHDF / CVVH)

> Colocar los sistemas de didlisis/
sustitucion segun la descripcién.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022 73



Capitulo 4: Funcionamiento

o Postdiluciéon (CVVHDF / CVVH / CVVHD)

> Colocar los sistemas de didlisis/
sustitucion segun la descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

> Colocar el sistema de liquidos de
sustitucion predilucién/postdiluciéon segun
la descripcion.

> Conectar el adaptador CVVH Pre-Post a
la conexion del filtro del sistema de liquido
de didlisis (verde) y a la conexion de
predilucién (rojo).

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.2.5.6 Colocacion de la jeringa de heparina

@ Nota
Sdlo debe utilizarse el tipo de jeringa seleccionado en la configuracion
y mostrado en pantalla.
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@ Nota
Cuando inserte la jeringa de heparina se deberan considerar las
siguientes precauciones:
— Las aletas del cilindro de la jeringa deben encontrarse entre las
palancas de sujecién y el estribo.
— Labase del émbolo de la jeringa debe encontrarse entre los clamps
de la pinza del soporte.

Uy Recomendacion

\@/‘ Si se inicia un tratamiento sin heparina, en cualquigr momento puede
insertarse una jeringa de heparina mediante MENUS / Cambio de
jeringa (solo si la bomba de heparina esta activada).

> Inserte la jeringa de heparina segun la
descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

> Colocar el cassette completo.
Si la tecla OK no puede seleccionarse
(gris), comprobar la informacion en
pantalla el sistema de lineas montado.

> Presionar OK para confirmar el montaje
completo del sistema de lineas.

Después de la confirmacion, la linea de
heparina se llenara automaticamente si se
selecciond una anticoagulacién con
heparina.
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4.2.6 Cebadoy lavado del cassette

4.2.6.1 Cebado del sistema de lineas

CVVHDF Heparina
ez

Preparacion i

m )
0

Llenar sistema de lineas o

- Abrir clamps
Pre-F i - Romper conos de bolsas de liguidos
i - Comprobar fugas en conexicnes

| PARAMERS GF

[ momr | o | THATAMEI D L s

P AR

T PRRAME 1RO
i | rRocEs0s
| maTameio § | peLsstema

4.2.6.2 Introducir el ID del paciente y el ID del caso

> Presionar Iniciar para comenzar a llenar
el sistema de lineas.

El lavado se inicia automaticamente con la
deteccion de nivel adecuado en el
cazaburbujas.

En flujo de lavado puede modificarse + [ —
con las teclas basculantes.

Requisitos previos El menu Paciente se abre automaticamente al iniciarse el llenado,
cuando el Cambio al menu Paciente esta activo. Si no es asi, al
iniciarse el llenado se abre automaticamente el menu Parametros del
tratamiento (ver capitulo 4.2.6.3 en pagina 77).

CVVHDF Heparina

Pgt Paciente Llenar sistama de lmeas i

m { 10 del paclente 1D Historlal Fluje lavade |

| ehamin
0

; |

| PARAME TR OF

§ athasesto | TRATAMENTO

P PARAME
e, PAHAME THOS

i | PROCES0S

| TaTAMENTO | | peLsstema

> Comprobar ID del paciente y ID Historial

mostrados.

Si no se han introducidos datos,
los campos aparecen vacios.
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CVVHDF

Heparina

Paciente

Llenar sistama de lmeas E

10 del paciente

1D Historlal Fluje lavade
limin

CVVHDF

Heparina

THATAMIEITD

Paciente

Llenar sistama de lnaas. E

;I
gLo

10 del paciente

1D Historlal " Flujo lavade

1234

B |
L=

THATAMILNEO

PREPARACION

THATAMIEITD

 —

1AL 1
TAMIENTO

i
THA

4.2.6.3 Introducir los parametros de tratamiento

@

> Para modificar o introducir por primera
vez los datos, seleccionar ID del paciente
y/o ID Historial.

> Introducir el ID del paciente / ID Historial
mediante el teclado.

> Con la tecla OK confirmar el valor
mostrado.

> Comprobar ID del paciente y ID Historial
introducidos.

Nota

Si fuese necesaria una dosis inicial de heparina, se puede utilizar la

funcion de bolus.

La infusion de liquidos anticoagulantes es corregida automaticamente

en el balance global.
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Heparina - 0 M W M %
CV;E;DF . S ———— o | > Verificar los parametros del tratamiento
fin QQ i 1] i i s preestablecidos. Ajustar los parametros
1 | Apagado 1000 1000 100 L3 del tratamiento en caso necesario.
—] Heparina Bole de heparina '
| e wisemmini ,  — Temperatura: .
v = Introduzca la temperatura del liquido de
TR s it dialisis y liquido de sustitucion (°C). Con el
m— 38,0 100 Iniciar

botén Temperatura puede encenderse y
apagarse el calentador.

—

. e —
PARAMET CURNALIEL T - -
§ - PAHAME THOS
§ RAT AR PROCES0S

AR | DEL SEETEMA

THATAMIENTD | waenis

PeEpaRACION | PACENTE

4.2.6.4 Lavado UF

@ Nota
Cuando se utilicen bolsas de NaCl con un solo conector, asegurarse de
que haya una cantidad suficiente.

CVVHDF Heparina . 0 = s o™ s
Parametros del tratamiento F " .
= — T : Cuando las bolsas de NaCl tienen dos
moﬂ):; b 770 b i conectores:
Y ™ Apagado 1000 1000 100 100 | ]
" e o : > Quitar la linea de retorno de la bolsa vacia

_[
)

. .... P ] y conectarla a la solucion de NaCl.
Apagado 1,0 Iniciar =

- Aportar 300 ml de solucién de NaCl

- | s i > Presionar boton Iniciar para comenzar el
[ L+t ml Iniciar/Parae
O 38,0 100 Iniciar lavado UF.
Cuando las bolsas de NaCl tienen un solo
— Lavado UF conector:
ﬁ - Girar filtro y comprobar correcta colocacién . . .
{PreF | | xSomele Misnontena snitn datia > Conservar las conexiones existentes.

> Presionar botoén Iniciar para comenzar el
lavado UF.

Al finalizar el lavado UF se fija
automaticamente el nivel del cazaburbujas.

e —
FhLAL

U TRATAMIENTOTY  PROCESOS

PARAME TROS
DEL SEETEMA
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4.2.7 Circulacién

A

) Parar antes de circular

CVVHDF Heparina

Parametros del tratamiento
Sl

Aviso

Peligro de contaminacion por no respetar las condiciones de
higiene

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Los tiempos de preparacién y circulacion previos al tratamiento
deben ser lo mas cortos posibles.

Nota

En caso de retrasarse la conexién del paciente, el circuito puede
ponerse en circulacion por un cierto tiempo después de la preparacion.

Para evitar sobrecargar el sistema de lineas, el tiempo de circulacion
se tiene en cuenta como parte de la vida util del kit.

Nota

En la configuracién, puede configurarse que la circulacién se inicie
automaticamente o si debe confirmarse por el usuario.

Los ajustes de fabrica indican Confirmar, dado que una circulacion
automatica sélo es posible en caso de utilizar una bolsa de NaCl con
dos conectores.

ﬂ‘-—! Una vez finalizado el lavado, la bomba de

Liguido de

st cian Lig. de didlisls Fl. sangre

o) Tasa UF neta

0 xof mih

mbh mih mliren
Apagado 1000 1000 100

Heparina Bolo de heparina

ml IniciatiParas

— U
Apaélado 1,0 Iniciar

Fluje lavada |

el sangre se detiene.
0 Se emite una sefal acustica.

> Conectar las lineas de acceso y de
retorno al conector de recirculacion.

ik

. o Temperatura Bolo de liquido de sust.
i i e ml Inicia/Pars i HeS inici 1
—— 380 150 ey > Presmnar Iniciar para iniciar la funcion
: : Circular.
| _-? Lavado UF finalizado o bien
M iEn caso colocar el de . .,
PreFt 4 > Presionar Preparacioén para preparar la
0m conexion al paciente.
Conexién pacients Circulacién
et ol

e pamimmr s
PACENTE 8 yparassento |

THATARNIEN T

R TTT e
PAHAME THOS
DEL SEETEMA

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022 79



Capitulo 4: Funcionamiento

) Circulacion automatica

CVVHDF Heparina ; " . . H T A
post a— cein | Una vez finalizado el lavado, Ia circulacion se
m () Bafo'de hoparioa e inicia automaticamente.
T %" 4o iniciar | . ,
| — > Preparar la conexion al paciente.

' [ = > Presionar Preparacion para detener la

bomba de sangre.

Circulacién activa

FOLAL DL
TRATAMIENTO

4.2.8 Conexion al paciente

CVVHDF Heparina .
Preparacion Clreslactin ,
fest | La bomba de sangre esta parada.
i' o‘ Bolo de heparina Fluje rlndeg
e L 10 et 100 | > Presionar Iniciar para poner en marcha la
[ _ bomba de sangre.
| La bomba de sangre funcionara hasta
d = que el detector optico detecte sangre.
.o A En caso necesario, administrar un bolus
o Q) .
O de heparina.
. Presionar Continuar para reanudar la
L Consxian grcients circulacion.
* 1 - Conectar solo linea de accesc a pacients, o linea de acceso y retorno simultdneamente
{ Pre-FE 3 - Abrir clamp (rojo) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno
0 'm; i tedille
| i Circulacion Bomba de sangre
: . (e
= |

THATARIEIT D
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El detector dptico ha detectado sangre.
La bomba de sangre esta parada.

> Presionar Iniciar para comenzar el
tratamiento.

Iniciar

4.2.9 Tratamiento

4.2.9.1 Pantalla de tratamiento

La pantalla de tratamiento se visualiza
durante todo el tratamiento.

En el area de informacion se muestra
informacion importante del tratamiento:

Progreso de pres./alar.
Siguiente accién
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4.2.9.2 Menus

CVWHDF Heparina s _ W W e % om
fg'-t Menus - s l

Fl. sangre |

° : - :
m D Nivel | P — e Sesretivar
30 00l § Interrumpldo balance U 3
_ ﬁ 100 |
| ——
i | i Cambia de jeringa r:d"ui‘.m ﬁ
| E " UF/BF
Y | 1%

E
E

Cambio de bolsa

—
. FINAL DEL

| ataminro | Phocesos | PARAMETROS

DEL SEETEMA

THATAMIENTO L menis

4.2.9.3 Procesos

CVWHDF Heparina

- 10 0 e % 0mn
Fast Procesos AN ; l
L] i - =
mn D | Datos de halance i . Progreso del balance | | Incidencins l F":“':f" ';
30 %} 3 100 |
" e
| Inicio: Post CVWHDF  05,07.2021 08:12 00:00 FF
1 e — %% E
v Balance 003 | a
P CJ : Volumen de liquido de sustitucion 0,00 |
40 sof -4 Volumen de liquido de dialisis 000 |
- | Volumen bolo de liquido de sustitucion 000 |
I Volumen UF neto 000 |
| del bolo de hep 00 ml
g ——— i de 00 mil
Pre-F |
45 =k 1 Tiempo de tratamiento 00:05 h:min
= | Vida dtil del filtro 00:00 h:min
ne

—
§ FMALDEL
| TRATAMIENTD | PROCE

JUT] PACENTE 8 tparassento |

Pueden seleccionarse los siguientes campos

de menu:

— Fijar nivel en el cazaburbujas mediante
teclas basculantes:

Para subir o bajar el nivel en el
cazaburbujas.
— Cancelar preparacion:
Desmontar (usuario) / Expulsar
(magquina) el sistema de lineas durante
preparacion.
— Tratamiento interrumpido:
Para interrumpir un tratamiento.
— Desactivar balance / Activar balance:
Para activar/desactivar el balance.
— Cambio de jeringa:
Para cambiar jeringa de heparina.
— Cuidados:
Para iniciar modo Cuidados.
— Cambio a pre / postdilucion:
Posibilidad de cambiar el tipo de
dilucion.
— Cambio de bolsa:
Cambio del liquido de sustitucion y fluido
de dialisis, y para vaciar la bolsa de
filtrado.

Para una descripcion detallada de los
campos de menu mostrados (ver capitulo 4.7
en pagina 167).

Pueden seleccionarse las siguientes
pestanas:

— Datos de balance

— Progreso del balance

— Incidencias

(ver capitulo 4.8 en pagina 188)

Con la tecla Restablecer balance pueden
ponerse a "cero" los volimenes acumulados
hasta ese momento. El tiempo de tratamiento
y la vida util del filtro no se ponen a cero.
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4.2.9.4 Parametros del sistema

CVWHDF Heparina . W W @0 W omn |
Parametros del sistema i )
Po-il ametro: | sistem P——

F__

En el menu Parametros del sistema pueden
Fl. sangre |

L] - . . o
™0 W s 21 realizarse ajustes utilizando las teclas azules
=T | So—— — (ver capitulo 4.9 en pagina 193).

|
’

Configuracion basica
uFEF

6% | Para activar ajustes adicionales precisa una
ServiceCard o UserCard.

&
(i

4.2.10 Cambio de procedimiento

Aviso

Riesgo de contaminaciéon como resultado de infusion de
soluciones inadecuadas que no se corresponden con el modo de
tratamiento seleccionado

> Después de cambiar el modo de tratamiento, cambiar las soluciones
si es necesario para que se ajusten al modo de tratamiento y la
anticoagulacion.

> En los métodos de tratamiento CVVHDF o CVVH utilizar sélo
liquidos aprobados para la infusion.

Aviso

A Peligro para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
debido a una eleccién errénea de liquido de dialisis y de liquido de
sustitucion

> Ajustar los ratios de flujo de los liquidos entre ellos en relacion al
flujo de sangre.
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Aviso
Peligro de contaminacion por no respetar las condiciones de
higiene

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Cumplir el tiempo de uso para las bolsas abiertas indicado por el
fabricante.

> En caso de que expire el tiempo de uso, mantener desactivado el
liquido de sustitucién o el liquido de dialisis o iniciar el final del
tratamiento.

@ Nota
Un cambio de procedimiento es posible basicamente mediante
desactivar / activar el flujo de sustitucion / dializado.

Este cambio de procedimiento se puede deshacer. Los cambios en el
método de tratamiento se indican en la barra de estado mediante letras
grises atenuadas.

Segun el cambio de procedimiento deberan ajustarse dado el caso
flujos, relaciones de flujo y conexiones. Deben tenerse en cuenta 'y
seguirse las instrucciones en pantalla.

@ Nota
Durante el procedimiento CVVH previo / posterior solo es posible un
cambio a CVVH previo o CVVH posterior.

4.2.10.1 Cambio de procedimiento de CVVHDF a CVVH

CVVHDE e Tratamiento P T
2 : s : : A EmannuJ > Seleccionar Liq. de didlisis y desactivar
rlgw_ f. e Ly pstucion siiaikon. el flujo con la tecla I/0.
= "L Apagado 1000 1000 100 |
- : > Confirmar con la tecla OK.
_— UF/BF
3 k| Activar liquido do dissis - - - - o]
) - - -
- - - -
- -
— & - -
Pre-F } Camgrobarvida util de ka solucian - - -
, 45 - - .- :
| - V) ES
il b Rl - .- : W
= 2 --- 0

—
e —
FIMALDEL -

§ TRaTasuENTO §
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Liguido de
sustitucion
mbh

mih mih
Apagado 1000 Apagado

Tasa UF neta Lia. de dialisls

Heparina

mih
2,0
; Tlempo de
b . tratamlento
1 FLmin
0,03 00:05
E————

Pr-u-.-u-pnmh-i J’ Sigulents accin ]-

CWHDF - H‘n‘pin"rlnai - 'i'rat;lmiento-- - /-\ N ‘_’:_”_' — ﬂ)"’ l

= Fl. nnu.ru
L mamin

THATAMIENTO

M

FIMAL DEL T
TRATAMIENTO PARAME 1RO

DEL SEETEMA

4.2.10.2 Cambio de procedimiento de CVVHDF a CVVHD

@D

e

- 30 %0

m

TasaUFneta  Liuidode | 0 g giapg)s

sustitucion
mi

mkh i
Apagado 1000

mih
1000

Los cambios en el método de tratamiento se
muestran en la barra de estado.

Para deshacer el cambio de procedimiento,
volver a activar el flujo de dializado con la
tecla I/0.

Nota

Un bolus de liquido de sustitucién no es posible en CVVHD.

CWHDF - H‘n‘pin"rlnai - 'i'rat;lmiento-- - /-\ N ‘_’:_”_' — ﬂ)"’ l

Fl. sangre
T

Rctivar liquido da sustitucion
- Pulsar 10"

Camprobar vida dtl de & solucian

Desactivar liquido de sustitucién
- Carnfirmar can "0k

THATAMIENTO

M

PR
(EEERRRREE s
3

FIMAL DEL

TRATAMIENTO | PROCESOS

> Seleccionar Liquido de sustitucion y
desactivar el flujo con la tecla I/O.

> Confirmar con la tecla OK.
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CVVHDF Heparina

Tratamiento

R— . -

- o, Tasa UF neta thﬁ%‘;;‘n Liq, de dishisis FI.'::“I:EM
| 30 308 mikh mi mikh
= ™ Apagado Apagado 1000 100
.—i_fnl Heparina '
1 mifh i %

 ——
= Tiempo de
i é OE SETEY tratamlento
1 FLmin
40 0,03

00:05

Progreso do pres. a

| Siguiente acciin i

FIMAL DEL

THATAMIENTO M TRATAMIENTO | PROC

4.2.11 Final del tratamiento

4.2.11.1 Preparacion del final del tratamiento

CVVHDF il Final de tratamiento

* Preparar final del tratamiento

Sin ret. de sangre

Retorno de sangre

FINAL DEL
TRATAMIENTO

MEnos

Los cambios en el método de tratamiento se
muestran en la barra de estado.

Para deshacer el cambio de procedimiento,
volver a activar el flujo de liquido de
sustitucién con la tecla 1/0.

> Seleccionar FINAL DEL TRATAMIENTO
en la barra de menus.

> Presionar Confirmar para seleccionar
retorno de sangre.

Presionar Continuar para reanudar el
tratamiento.

Presionar Confirmar en Sin ret. de sangre y
Detener bomba de sangre en la pantalla
posterior para acceder directamente a
Desconectar paciente.

(ver capitulo 4.2.11.5 en pagina 89).

86 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022



Capitulo 4: Funcionamiento

4.2.11.2 Final del tratamiento con retorno de sangre

Atras

Iniciar

> Presionar Detener para detener la bomba

de sangre.
El balance esta desactivado.

Presionar Atras para volver a la pantalla
Preparar el final del tratamiento.

> Desconectar del paciente la linea de
acceso y conectarla a la bolsa de solucién
de NaCl.

> Presionar Iniciar para iniciar retorno de

sangre.
El flujo de sangre esta limitado a
100 ml/min.
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El retorno de sangre finaliza
automaticamente cuando el detector 6ptico
detecta soluciéon de NaCl.

Presionar Interrumpir para detener el
retorno de sangre.

Presionar Salir para finalizar el retorno de
sangre.

sallr Interrampir

> Presionar Salir para finalizar el retorno de
sangre.

Presionar Continuar para reinfundir otros
100 ml de solucion de NaCl.

Este proceso puede repetirse cuanto
sea hecesario.

sallr Continuar
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4.2.11.5 Desconectando paciente

CVVHDF e bl Final de tratamiento

Eost
-
m §
0
—
- £
-
—
L Final de tratamiento
oy Desconectar paciente.
Pre-F ¢ ¢
" 0 =0
Sistema de lineas
ot AT
- = | S——

T -
| TRATAMENTO | PHOCESGS

THATARNIEN T nans

DEL SEETEMA

4.2.11.6 Desmontando sistema de lineas

> Desconectar al paciente.

> Presionar Expulsar para expulsar el
sistema de lineas.

Aviso

A

Peligro de contaminacién cruzada por fungibles contaminados

Existe riesgo de transmisién de gérmenes.

> Desechar los fungibles tras finalizar el tratamiento siguiendo la
normativa vigente para la eliminacién de materiales potencialmente

contaminados.

CVVHDF Heparina

I at; L
Pgt Final de tratamiento i

Desmontar sistema de lineas

- Sacar domos de presion de unidades de medida de presion
-Los datos de balance se muestran en Procesos

| RmALDEL |
| TRATAMENTO | PROCES

DEL SEETEMA

> Desmontar el sistema de lineas.

En el menu Procesos pueden examinarse
los datos del tratamiento y los eventos.

> Apagar el dispositivo con el botén
Apagar.
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4.3 Terapias de tratamiento CRRT con Ci-Ca

Descripcién general de las secuencias de manejo para Ci-Ca CVVHD
y Ci-Ca postCVVHDF con informacién sobre las diferencias entre las
diversas terapias.

4.3.1 Encendido de maquina e inicio de test funcional

Todas las basculas deben estar sin carga.
En las bombas de Ci-Ca no debe haber
ningun sistema de lineas colocado.

> Encender la maquina con la tecla
v Encender / Apagar.
' FRESENIUS Se muestran la version del software, la

v MEDICAL CARE fecha y la hora.

multiFiltrates

Version de software 6.0 ES
05.07.2021 07:56

Opciones de tratamiento

> Con latecla Iniciar iniciar el test funcional.

Test funcional
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4.3.2 Seleccion del modo de tratamiento

> Seleccionar el modo de tratamiento.

Presionar Continuar para continuar con el
tratamiento previo.

Fre "CUVHDF ™ Faar Ci-CacVVHDF Post

CVVHD Ci-Ca' CVVHD

CVVH

CVVH Pre-Fost

Continuar

> Presionar Conservar para confirmar los
datos previos de balance.

o bien

> Presionar Borrar para resetear a 0 los

ultimos datos de balance.
No se eliminan el ID del paciente ni el ID
Historial.

> Confirmar con OK la seleccién anterior
"Conservar" o "Borrar".

Borrar Conservar
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4.3.4 Condiciones de inicio

@

CVVHDF i bt Opciones de tratamiento

Nota

Se recomienda encarecidamente usar una solucién de Ca fijada para
todos los tratamientos Ci-Ca en el hospital. Cualquier otro cambio
necesitaria de cambios coordinados de los ajustes de la maquina y de
la solucién de calcio aplicada para evitar problemas de seguridad
debido a concentraciones de calcio que no coinciden.

0 M @ oM e
—I

Pj’g (ica
Requisitos de inicio para
Ci-CaCVVHDF Post
Sol. de citrato 4 %) 136 mmoll 1000 mi
Solucién de Ca 97 mmoli 310mi
Lig. de dialisis Sin Ca
Liquido de Ca 1,50 mmolil
sustitucion
Jeringa de hep. Fresenius Injectomat 50 mi
Bolsa de 1 bolsa de efluente 101
efluente

45e cumplen los requisitos de

PARAME TROS
DEL SEETEMA

Pigna2is

PARAMETROS

© TRATAMENTO | Ll

TRATAMIENTO

> Compruebe la composicién de los
liquidos con la informacién en la pantalla.

> Pulsar OK para confirmar los requisitos de
inicio.

Presionar Atras para volver a la seleccion del

modo de tratamiento.

Puede emplear los siguientes botones para
colocar el cassette:

Presionar @ para avanzar al siguiente paso.

Presionar 0 para saltar al final de las
instrucciones de montaje.

Presionar @ para volver al paso anterior.

Presionar @) para volver al inicio de las
instrucciones de montaje.

92
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CVVHDF H!.F_larina

Past M Freparaclon E
ot ; > Colgar el cassette de acuerdo a las
instrucciones de uso.
Colocar cassette
4 g W e e Pt e > Sujetar el filtro en el portafiltros.
2. Colocar filro en soporte y girarlo hacia e ado . . .
5 Dol caray o s s s sor > Presionar @ para avanzar al siguiente
& la maquina
: paso.
| ]
| ]
Kit de tratamiento admitido:
multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HDF
v w Q0
Phgna1(d

4.3.5.1 Colocar el sistema de retorno

A

AT T
!uuu-alm! FROCESOS |

Aviso

Riesgo de embolia gaseosa debido al funcionamiento defectuoso
del detector de aire

Los coagulos de sangre en el sistema de lineas y/o la presencia de
contaminacion/humedad en el detector de burbujas de aire pueden
afectar al correcto funcionamiento del detector.

> Compruebe que el detector de burbujas de aire esté limpio y seco.

> No se deben utilizar objetos ni liquidos conductores de ultrasonidos
en el detector de burbujas de aire.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Un sistema de lineas mal colocado puede causar una deteccién de aire
incorrecta.

> Al insertar el sistema de lineas en el detector de burbujas de aire/
detector optico, toda la longitud de la linea debe encontrarse dentro
de su alojamiento.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

> Colocar correctamente el sistema de lineas en los clamps de cierre
de linea.

> No retirar el sistema de lineas de los clamps de cierre de linea
durante el tratamiento.
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> Colocar el sistema de retorno segun la
descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

> Colocar el sistema de acceso de acuerdo
a las instrucciones.
Comprobar si el cassette es el correcto
para el modo de tratamiento
seleccionado.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

@ Nota
Una vez colocado el primer posicionador de bomba, el cassette so6lo
puede desmontarse mediante (Menus / Cancelar preparacion
(ver capitulo 4.7.2 en pagina 167)).

94 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022



Capitulo 4: Funcionamiento

4.3.5.3 Colocar sistema de filtrado

CVVHDF Heparina

sz

(iga

A

Preparacion

Aviso
Peligro de contaminacién por bolsa dainada
Las bolsas pueden explotar si se caen.

> Empujar las bolsas de efluente lo mas atras posible en las perchas
de las basculas inferiores.

Sisterna de efluente

Ll

de presion (d)

w

[amarilic)

Colocar posicionader an bomba de afuants hasta oir sefial
achstica y cerrar puarta de bomba

Colocar domo de presicn de efuente en unidad de medida

Colocar Inea de eflusnts en detector de fuga de sangre

| > Colocar el sistema de filtrado segun la
descripcion.
La monitorizacion de la bolsa de
efluente puede ajustarse en los
parametros del sistema, desde 5 1a 20 .
Para el ajuste mayor de 10 | deberan
unirse dos bolsas de 10 | con un

4. Conectar conexidn del filtro (amarila) a fitro Conector en Y
5. Colgar bolsa de efuente en basculas 3y 4
® Conctarlna do lertoaboisado it S so ucan > Presionar @ para avanzar al siguiente

paso.

Monitorizacién de bolsas de efluents:
10 litros (1 bolsa de efluents)

0 Q 0o

Pigna 4 1%

THATARIENTO

4.3.5.4 Colocar bolsas de liquidos

CVVHDF

@D

A

CRMATER T
§ TRATAMENTG )  PROCESOS

Nota

Al colocar las bolsas de liquido en la(s) bascula(s), procurar que las
conexiones apunten hacia atras y al centro.

Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por coagulacion

Peligro para el paciente por alteracién en el equilibro electrolitico
debido a una eleccién errénea del liquido de dialisis

El empleo de liquido de dialisis con Ca durante un tratamiento Ci-Ca
puede generar coagulacion del circuito o hipercalcemia.

> Utilizar anicamente liquidos sin calcio para tratamientos con
anticoagulacién con citrato.
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CVVHDF Heparina
Post (ica

Aviso

Peligro para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
debido a una eleccion errénea del liquido de sustitucion

Puede producirse una alteracion en el equilibrio electrolitico debido a
un contenido de calcio erréneo en el liquido de sustitucion durante un
tratamiento Ci-Ca.

> Utilizar unicamente liquidos de sustitucion con calcio para
tratamientos con anticoagulacion con citrato.

> Comprobar que la solucion de Ca utilizada coincide con el ajuste
correspondiente de la configuracion y los datos mostrados en
pantalla.

Liguido de dialisis sin Ca

Bascula 1

Bolsa de liquido de didlisisfliqguido de sustitucion

1. Colocar liquido de dislisis sin Ca (bofsa con conector amarillo) en béscula 1 {verde) [con conexiones ds
bolsa en parts interior trasera)

2 Colocar liquido de sustitucion con Ca en béascula 2 (blanca) [con conexiones de bolsa en parts intarior
trasara)

> Colocar las bolsas de liquidos sobre las

basculas segun la descripcion.
Maximo por bascula 12 kg
Tener en cuenta la asignacion de los
liquidos a las basculas.
Tener en cuenta la codificacién de color
de los conectores.

Lig. de sustit. con Ca

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

] CVVHD
Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por coagulacion
Peligro para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
debido a una eleccion erréonea del liquido de didlisis
El empleo de liquido de dialisis con Ca durante un tratamiento Ci-Ca
puede generar coagulacion del circuito o hipercalcemia.
> Ultilizar unicamente liquidos sin calcio para tratamientos con
anticoagulacién con citrato.
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> Colocar las bolsas de liquidos sobre las
basculas segun la descripcion.
Maximo por bascula 12 kg
Tener en cuenta la codificacion de color
de los conectores.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.3.5.5 Colocar los sistemas de dialisis/sustitucion

@ Nota
Al introducir las bolsas del calentador prestarse atencién a la correcta
asignacion de color.

® CVVHDF

@ Nota
Al realizar Ci-Ca postCVVHDEF, la linea de sustitucion se debe conectar
durante el tratamiento en postdilucion.

> Colocar los sistemas de dialisis/
sustitucion segun la descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.
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o CVVHD

Heparina

CVVHD Cica Preparacion
- -

> Colocar el sistema de liquido de dialisis

w

.

Sistemna de liquido de dialisis
1. Colacar pasicionador an la homba de didlisis hasta oir > Presionar o para avanzar al SigUiente

safial acdstica y cemar pusia de bomba
Conectar conexion del filtro (verde) & filiro

Tirar de bolsa térmica con marcas (verdes) hacia abajo en
el calentador (verde) e insertar marcas (verdes) en el
soporte (verds)

. Conectar linea de Nquido da didlisis a bolsa de quido de
disiisis {tapa amarila)

segun la descripcion.

paso.

Pignu B 1%

4.3.5.6 Colocar el sistema de Ci-Ca

A

A

Aviso

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulacién Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico

> Comprobar que los liquidos de citrato y Ca utilizados coinciden con
los ajustes correspondientes de la configuracién y los datos
mostrados en pantalla.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulaciéon Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico

> Al colocar el sistema de Ci-Ca, asegurar el correcto bloqueo de los
segmentos de bomba y la asignacion de color.

> Al conectar las soluciones de citrato y Ca, asegurar la correcta
asignacion de las lineas de Ci-Ca.

98
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Aviso

Peligro para el paciente debido a una reduccion de la temperatura
corporal

Los liquidos de citrato y Ca no atemperados pueden ocasionar
hipotermia en el paciente.

> Los liquidos deben estar a temperatura ambiente cuando se utilizan.

> Seleccionar la temperatura de almacenamiento apropiada o
calentar las bolsas a la temperatura adecuada antes de usar.

CVVHDF Hn‘garina

> Colocar el sistema de Ci-Ca segun la

Sistemna Ci-Ca

Colgar bolsas de citrato y Ca en portasuaros (izdo)
Carrar clamps (@) y (] en linea de ofrato

descripcioén.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

Caonectar conector de citrato a la bolsa de citrato

Insertar camara de goteo de citrato en contador de gateo
[verde]

Insartar posicionader (verde) en bomba de clitrato hasta
seflal acdstica

Cerrar clamps (g y (h) en inea de Ca
Conectar conector Ca a la bolsa Ca

Inseriar cdmara de goteo de Ca en contador de goteo de
Ca (blanco)

Insartar posicionador de bomba de Ca [blanca) hasta oir
sefial acstica

RN o

o

o

o

Solucion de Ca
87 mmolil, 310 ml

Qe Q Q00

—

Sol. de citrato
{4 %) 138 mmolll, 1000 m|

Pagna7 s

PARA

e —
AE TR 1
IRATAMEITD

CURNALIEL T
TRATAMIENTO | PROCES

PARAME TROS
DEL SEETEMA

THATAMIE T meis

CVVHDF Heparina .
- Preparav:lon H 1
Dos neic) | > Comprobar el sistema de Ci-Ca.
> Con la tecla Iniciar insertar el segmento
de la bomba de Ci-Ca.
Sistema Ci-Ca Insertado

- Cerrar clamp (verde) de linea de citrato y clamp (blanco) de linea de Ca
- Cerrar clamp (verde) de camara de goteo de citrato

- Cerrar clamp (blanco) de cémara de goteo de Ca

-G Ci-Caa de citrato y de Ca

Insertar segmentos de bomba Ci-Ca

—

SURNACIED e
TRATAGEMTO | PROcEsos | PARAMETROS

DEL SEETEMA

THATAMIE T | menis

THATAMIENTD |
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4.3.5.7 Colocacién de la jeringa de heparina

CVVHDF
Fost

Heparina
(iga

@ Nota
@ Nota

(YL

Preparacion

Puede insertarse una jeringa de heparina siempre que se desee una
heparinizacién ademas de la anticoagulacion con Ci-Ca.

Solo debe utilizarse el tipo de jeringa seleccionado en la configuracion

y mostrado en pantalla.

Cuando inserte la jeringa de heparina se deberan considerar las

siguientes precauciones:

— Las aletas del cilindro de la jeringa deben encontrarse entre las
palancas de sujecion y el estribo.

— Labase del émbolo de la jeringa debe encontrarse entre los clamps
de la pinza del soporte.

’, Recomendacion

) Si se inicia un tratamiento sin heparina, en cualquier momento puede
insertarse una jeringa de heparina mediante MENUS / Cambio de
jeringa (solo si la bomba de heparina esta activada).

s

Jeringa de hep.

Ll

L

o

ol

Presionar las palancas de ia pinza da musla para maver la
pieza de agare a su posicion mas baja

Conectar jeringa de heparina lena y desgasificada a Inea
de heparina

Colocar jeringa de heparina entre Ias placas tensoras (ks
aletas del cikndro de jeninga (g deben estar entre las
placas tensoras y el estribo)

Prasionar las palancas de la pinza de musle para mover la
pieza de agarme a su posician inicial (bass del émbolo da
Jeringa (f) dabe estar entre las palancas de |a pinza de
muella de la pleza de agame)

La linea de heparina se ceba autematicamente

Tipo de jeringa.
Fresenius Injectomat 50 mi

Pagnag (3

> Inserte la jeringa de heparina segun la
descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

PARAME TROS
DEL SEETEMA
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4.3.5.8 Montaje del cassette completado

CVVHDF Heparina
"i‘ﬂ E'J ga

e

Preparacion l

Colocar cassette completo

Sistena de ratomo
—  Sistema de acceso
Sistema de efusnts
Sistemna de liquido de
diglisis

Sisterna de ligudo de
sustitcion

Linea de citrato

Linsade Ca

— Liteadshepatina
E M Lo dedidksis SinCa
L _ Liquido de sustitucidn Ca 1,50 mmeoll

Cerrar todos los clamps no necesarios.
Si el sistema de lineas ha sido insertado correctay

L
confirmar con “OK".
Pigna§ (5
r —
—
3 TATAT i ———
THATAMIENTD wenis I ATAMIENTD | PROCESOS PAHAME TROS

DEL SEETEMA

4.3.6 Cebado ylavado del cassette

4.3.6.1 Llenar las lineas del sistema de Ci-Ca

CVVHDE H'i-?a;'g'a Preparacion n B m\.“!

| i Llenar lineas de sistema Ci-Ca

: - Romper cone de belsa de citrato y, si es necesario, el de bolsa de Ca
i Pre-Fi 1 - Abrir clamp (verde) de linea de citrato y clamp (blanco) de linea de Ca
I H - 8i se utilizan botellas de Ca, abrir valvula de ventilacion

——
s = . | PARAMETROS OF 2 | “
pepapacion | PACENTE BT o TRATARIEITD s

e S, S —

WAL EL . -
- PRRAME 1RO

A [

ALY [

e
| A

> Colocar el cassette completo.
Si la tecla OK no puede seleccionarse
(gris), comprobar la informacion en
pantalla el sistema de lineas montado.

> Presionar OK para confirmar el montaje
completo del sistema de lineas.

Después de la confirmacion, la linea de
heparina se llenara automaticamente si se
selecciond una anticoagulacién con
heparina.

> Con la tecla Iniciar llenar el sistema de
Ci-Ca.
Se controla el nivel en los detectores de
nivel de llenado de Ci-Ca.

> Rellenar el nivel / los niveles
manualmente en caso necesario, hasta
que estén dentro de las marcas del
detector de nivel de llenado.
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4.3.6.2 Comprobar las lineas de Ci-Ca

CVVHDF H!‘Far!na Preparacion 0 = s ™ oo . .
10 CC _ M > Comprobar visualmente la ausencia de
™0 aire en las lineas de Ci-Ca.
ot > Con la tecla OK confirmar el control de las
lineas de Ci-Ca.
- 0 Si aun hubiera aire en las lineas de Ci-Ca:
0 so0f . ,
> Con la tecla Citrato llenar la linea de
i - citrato.
i Rellenar Comprobar lineas de Ci-Ca
iy 0 - o P > Con la tecla Ca llenar la linea de Ca.
Pre-F = 'gni-C‘:.“ necesario, rellenar las lineas de Ci-Ca
0 7= - -Vuelta completa de bomba por pulsacién de botan
_8
g | o _ _
4.3.6.3 Cebado del sistema de lineas
CVVHDF et Preparacion —_— . .
-0 CC : M > Presionar Iniciar para comenzar a llenar
o el sistema de lineas.
|t El lavado se inicia automaticamente con la
deteccion de nivel adecuado en el
) cazaburbujas.
m O . i
og. En flujo de lavado puede modificarse + / —
: con las teclas basculantes.
o Llenar sistema de lineas o
ey 10 Abrir clamps
Pre-F i i - Romper conos de bolsas de liguidos
- Comprobar fugas en conexicnes
0 7=

| PARAMETROS 0F |
8 TraTAsseuTo |

B 117 - e T
i Y mocesos PAHAME T50=
| TRATAMIENTO | | oot sestema

PACENTE

4.3.6.4 Introducir el ID del paciente y el ID del caso
Requisitos previos El menu Paciente se abre automaticamente al iniciarse el llenado,
cuando el Cambio al menu Paciente esta activo. Si no es asi, al

iniciarse el llenado se abre automaticamente el menlt Parametros del
tratamiento (ver capitulo 4.3.6.5 en pagina 104).
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CVVHDF Q";”g" Paciente l‘bw lllu;u o linsas. t . . .
-~ . : > Comprobar ID del paciente y ID Historial
.. [ 5] Daow 10 del paciente 1D Historlal :Flu!::'l-:ade mOStradOS.
= e Si no se han introducidos datos,

— los campos aparecen vacios.
fn
—
o
F'.re—F
- 0 =

| T—

PARAMETROS O
TRAT A

— - FULAL
PACENTE THATAMIEITD M AT AaiTs

CVVHDF Heparina , .
] Paciente Lianas sistama de linsas . . . )
— == : . t > Para modificar o introducir por primera
{ M 00 i i il vez los datos, seleccionar ID del paciente
by X 100 . .
y/o ID Historial.
|| — —— — —

_ > Introducir el ID del paciente / ID Historial
- o I s - 3
%§g=§=g==§§ > Con la tecla OK confirmar el valor
— i E mostrado.

I L L

N

= PARAMET 0% OF - FULAL
PACENTE i Ll THATARIEIT D M RATABMEATO§  reocesos
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CVVHDF Heparina
i

Paciente Llenar sistama de lmeas . . .
L ——l : - | > Comprobar ID del paciente y ID Historial
m 0?‘1 10 del paclents 1D Historlal Flui':l"l::‘ade |r intrOd u CidOS .

i 1234 100 |

E
=

4.3.6.5 Introducir los parametros de tratamiento

@) Nota
Para el ajuste de los parametros del tratamiento (dosis de citrato, dosis

de Ca, flujo de sangre vy flujo del dializado) (ver capitulo 7.3.2 en
pagina 259).

Debera asegurarse un ajuste adecuado de las relaciones entre flujo de
sangre y fluido de dialisis / liquido de sustitucién.

@, Nota
iLa dosis de heparina se administrara mediante prescripcion
facultativa!

Si fuese necesaria una dosis inicial de heparina, se puede utilizar la
funcién de bolus.

La infusidn de liquidos anticoagulantes es corregida automaticamente
en el balance global.
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CVVHDF e Parametros del tratamiento

(] xenremoa.l

L - “u — (T8 > Verificar los parametros del tratamiento
s | asa neta qu ode . de s |, sangre uje lavade | H H L4
- oQi g y tustiaion SRR BREE P M| preestablecidos. Ajustar los parametros
1|} Apagado 1000 _ 2000 100 o del tratamiento en caso necesario.
._._“IE Heparina Bolo de heparina Dozis de Ca D:I::!:.
| il okiatiParae. ol de eusnte = mmoll. s sangre - — Temperatura;
J Apagado 1,0 Iniciar T 5,0 = -
v Introduzca la temperatura del liquido de
. P Temperatura Bolo de liquido de sust. eI , . . e
Qs Whakaasibinhossd dialisis y liquido de sustitucion (°C). Con el
0 soof .
. b . botén Temperatura puede encenderse y
apagarse el calentador.
I — Dosis de Ca y dosis de citrato:
Pre-F | Entrada de las dosis de Ca y de citrato.

—

3 | PARAME TR OF | p—
PACENTE  § o rassento | THATARIEITE

4.3.6.6 Lavado UF

@)

CVVHDF e Parametros del tratamiento

S A—
PAHAME THOS
DEL SEETEMA

ENATEr T
U TRATAMIENTOTY  PROCESOS

Nota

Cuando se utilicen bolsas de NaCl con un solo conector, asegurarse de
que haya una cantidad suficiente.

(] xenremoa.l

I1{a
fort S
° Liquido de
m D Tasa UF neta e AN Lig. de dialisis  FI. sangre
0 xof iy mih mih mlimin
g| . Apagado 1000 2000 100
._._“IE Heparina Bolo de heparina Dozis de Ca
| mikh ml Iniciar/Para mmol de sfluents
J Apagado 1,0 Iniciar 1,7
. X P Temperatura Bolo de liquido de sust.
mn o < ml Iniciar/Parae
0 38,0 100 Iniciar
Lt Lavado UF
ﬁ - Girar filtro y comprobar correcta colocacion
i Pre-Fi 1 - Conectar linea de retorno a solucion de NaCl

- Aportar 300 ml de solucién de NaCl

- Cuando las bolsas de NaCl tienen dos
s conectores:
100 |
Dosis de _ > Quitar lalinea de retorno de la bolsa vacia
'i;';v | y conectarla a la solucién de NaCl.

> Presionar botdn Iniciar para comenzar el
lavado UF.

Cuando las bolsas de NaCl tienen un solo
conector:

> Conservar las conexiones existentes.

> Presionar botén Iniciar para comenzar el
lavado UF.

Al finalizar el lavado UF se fija

| PARAMET RS GF

| TRATASSENTO | L

™1 PACENTE

. | E——— automaticamente el nivel del cazaburbujas.

PARAME TROS

{TRATARENG  PROCESOS [
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4.3.7 Circulacién

Aviso
Peligro de contaminaciéon por no respetar las condiciones de
higiene

Existe riesgo de transmisién de gérmenes.

> Los tiempos de preparacion y circulacién previos al tratamiento
deben ser lo mas cortos posibles.

@ Nota
En caso de retrasarse la conexion del paciente, el circuito puede
ponerse en circulacién por un cierto tiempo después de la preparacion.

Para evitar sobrecargar el sistema de lineas, el tiempo de circulacion
se tiene en cuenta como parte de la vida util del kit.

@ Nota
En la configuracién, puede configurarse que la circulacién se inicie
automaticamente o si debe confirmarse por el usuario.

Los ajustes de fabrica indican Confirmar, dado que una circulacion
automatica sélo es posible en caso de utilizar una bolsa de NaCl con
dos conectores.

) Parar antes de circular
CVVHDF Heparina - ) 03 5 ™ 0%
R Parametros del tratamiento —_— . .
Lo, Sl . S | Una vez finalizado el lavado, la bomba de
mn [V TasaUFneta ::;qsl:i’:::i‘:':: Lig. de dialisis  FL sangre Flujo lavado sangre se detiene
0 mih mih mih miirrin Lrriee .
1 . Apagado 1000 2000 100 100} Se emite una sefial acustica.
p— Heparina Bolo de heparina Dosis de Ca Dosis de ,
- M- o Koo OO : > Conectar las lineas de acceso y de
il A e 22 —_— retorno al conector de recirculacion.
. P Temperatura Bolo de liquido de sust.
i i e ml Inicia/Pars i ol nici 1A
. QQ 380 150 ey > P're3|onar Iniciar para iniciar la funcion
. Circular.
| _‘f— Lavado UF finalizado o bien
M iEn caso colocar el de . .z PN
Pre-Fi | > Presionar Preparacion para iniciar
0 s conexion al paciente.
. Conexién pacients Circulacién
s
2 - \

| PaRAmETROS OF
8 TraTassEuTO |

FACENTE THATARNIEN T
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) Circulaciéon automatica

CVVHDF Heparina .
-3 Preparacion Clreslactin . . . .,
-G - : : - | Una vez finalizado el lavado, la circulacién se
"“Pi i i inicia automaticamente.
et ™ 1,0 Iniclar 1005} . _
ot : > Preparar la conexion al paciente.
: i! a > Presionar Preparacion para detener la
- 0 bomba de sangre.
- 0""";
| !, Circulacién activa
—_—
Pre-F ¢ ¢
3 0 m=f
Conexion paciente
Lt S BrapaTacIan
GEE o

S
| PARAMERS GF
| teatameuto |

PARAME TROS
DEL SEETEMA

FACENTE TRATAREIT D

S0 Focesos

4.3.8 Conexion al paciente

@ Nota
Presionando Iniciar Bomba de sangre, inicia también la
anticoagulacién con citrato. Si la bomba de sangre ha impulsado
300 mly no se detecta sangre, aparece un mensaje y todas las bombas
se paran. Si después de 10 minutos de conexién al paciente no se
detecta sangre, las bombas de Ci-Ca se paran. La bomba de Ca se
inicia tras comenzar el tratamiento y el balance.

CVVHDF Heparina .
-3 Preparacion Clreslactin ,
-G —cr : ; - | La bomba de sangre esta parada.
i D: Bolo de heparina Fluje rlnde!'
_—1 AT o0 | > Presionar Iniciar para poner en marchala
i T — ﬁ bomba de sangre.
I I La bomba de sangre funcionara hasta
ﬂ a que el detector dptico detecte sangre.
.« A En caso necesario, administrar un bolus
W O .
=0 ) de heparina.
= Presionar Continuar para reanudar la
L Consxion Poctents circulacion.
ey

- Conectar solo linea de acceso a pacients, o linea de acceso y retorno simulténeamente
Pre-F i - Abrir clamp (rojo) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno
- del y datos del paciente

- [EET
. Circulacion Bomba de sangre
-
e -

S
| PARAMERS GF
| teatameuto |

1 e — A
e PAHAME 105
TRATAREG Y  PROCESD DEL SISTEMA

| PacENTE TRATAMIENTD
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El detector 6ptico ha detectado sangre.
o | La bomba de sangre esta parada.

> Presionar Iniciar para comenzar el

T s I tratamiento.
5,0

CV:’I:‘DF S Parametros del tratamiento Conaxivn pacients E
= = 4
L] Liguido de
o) Tasza UF neta T Lig. de dializls Fl. sangre
0 0 midh mlh mih 100 |
Apagado 1000 2000 100
p— Heparina Bolo de heparina DosisdeCa  Dosisde ﬂ
f ml InkciariPara mmol] de sfusnis
\.. Apagado 1,0 Iniciar 17
. Temperatura Bolo de liquido de sust.
n O T ml Iniciar/P arse
0 sf 38,0 100 Iniciar
af Sangre detectada
—
Y Sitodavia no se ha hecho, conectar linea e retorno a paciente.
PresF
0 =
Tratamienta
_I —
=

} | PaRAMETROS OF

SN PEPARACION | PACENTE i TRATAMIENTO |

4.3.9 Tratamiento

T
PARAME THOS
I oL ssrema

AT
| mATAMENTO | PROCESOS

Aviso
Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
Mezclar la solucion puede resultar en hipo/hipercalcemia.

> Comprobar la concentracion de Ca postfiltro 5 minutos después de
activar la anticoagulacion con Ci-Ca.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulacién Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
> Se deben seguir las indicaciones para recogida de muestras.

> En el caso de obtencion de valores muy variables de medida de
electrolitos y del estado acido-base, consulte a un médico.

Se deben seguir las indicaciones para recogida de muestras en
(ver capitulo 7.3.2 en pagina 259).

Nota

En la terapia de tratamiento Ci-Ca postCVVHDF, en caso de emplear
un liquido de sustitucion con Ca, significa que se esta realizando una
sustitucion de Ca. Si se introducen correctamente las concentraciones
en la Configuracion de usuario esto se considera automaticamente
en la dosis de Ca.
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Al comenzar el tratamiento se emite un aviso
indicando que tras 5 minutos de iniciado el
tratamiento debera comprobarse la
concentracién de Ca.

Canfirmar

4.3.9.1 Pantalla de tratamiento

La pantalla de tratamiento se visualiza
durante todo el tratamiento.

En el area de informacién se muestra

informacion importante del tratamiento:
Progreso de pres./alar.
Siguiente accién
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4.3.9.2 Menus

CVWHDF Heparina

M W o W ome

Meniis LA s
o (€] T,
. ; - 2
m D Nivel | J (FLETriiey T e Tty — Fl.':‘angre !
E ' Interrumplda balance .
y 30 ﬁ . 100 |
| of { I Cambio de jetinga LS
=
] [ | | %

. %
m Cl Cambla g il
| - de e
40 st Infarmaclon de Ci-Ca balsa da Ca bolsa citrato

Oesactivar 8
- £ anticoagulacién Ci-Ca
4—:_=:§
el L=
- 45 et

—
. FINAL DEL

| ataminro | Phocesos | PARAMETROS

DEL SEETEMA

THATAMIENTO L menis

Pueden seleccionarse los siguientes campos

de menu:

— Fijar nivel en el cazaburbujas mediante
teclas basculantes:

Para subir o bajar el nivel en el
cazaburbujas.

— Cancelar preparacion:
Desmontar (usuario) / Expulsar
(magquina) el sistema de lineas durante
preparacion.

— Tratamiento interrumpido:
Para interrumpir un tratamiento.

— Desactivar balance / Activar balance:
Para activar/desactivar el balance.

— Cambio de jeringa:
Para cambiar jeringa de heparina.

— Cuidados:
Para iniciar modo Cuidados.

— Cambio de bolsa:
Para cambiar bolsa de didlisis, y vaciar
la bolsa de efluente.

— Informacién de Ci-Ca:
Consultar informacién adicional sobre la
anticoagulacién con Ci-Ca.

— Cambio de bolsa de Ca:
Cambio de bolsa de Ca.

— Cambio de bolsa de citrato:
Cambio de bolsa de citrato.

— Activar / Desactivar anticoagulacién

Ci-Ca:

Para activar y desactivar la
anticoagulacion con citrato.

Para una descripcion detallada de los
campos de menu mostrados (ver capitulo 4.7
en pagina 167).
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4.3.9.3 Procesos

CVVHDF i Procesos
PR
m o.f  Datos de halance I . Progresa del "’""I 1 ncidencin l F';’“':f" i
y 30=E 3 ' ' : 100 |
Taaeriosenn S
— Inicio: C-CaCVVHDF Post 05.07.2021 07:59 00:01 U
3 e — %
g Balance 030 |
Py OF | Volumen de liquido de sustitucion 000 1
40 sof -4 Volumen de liquido de dialisis 000 |
- |; Volumen bolo de liquido de sustitucion 000 |
1 Volumen UF neto 0,00 |
del bolo de hep 0,0 mi
infusion de he 00 mil
Volumen de citrato 0,0 mi
Volumen de Ca 0,0 mi
Tiempo de tratamiento 02:08 h:min
Vida util del filtro 00:00 h:min

| PARAMETROS 0F
TRATAMENTO |

PACENTE

| “ FINAL DEL
THATAMIENTO M T AMETS

4.3.9.4 Parametros del sistema

CVVHDF

Heparina

|

2 Q Parametros del sistema
i o Tt e Fi.sangre §
30 ; e Aplicacienes . [
- xoh - 100
} ; -
p— Servicio . u'::'.itl'i" Configuracion basica
il . ki

L]
m
4

1

0 %o}

Pre-F

il

E—

i s FIMAL DEL
THATAMIENTO M TRATAMSENTO | PROC

| PARAMETROS 0F

PACENTE TRATAMIENTO |

Pueden seleccionarse las siguientes
pestanas:

— Datos de balance

— Progreso del balance

— Incidencias

(ver capitulo 4.8 en pagina 188)

Con la tecla Restablecer balance pueden
ponerse a "cero" los volimenes acumulados
hasta ese momento. El tiempo de tratamiento
y la vida util del filtro no se ponen a cero.

En el mend Parametros del sistema pueden
realizarse ajustes utilizando las teclas azules
(ver capitulo 4.9 en pagina 193).

Para activar ajustes adicionales precisa una
ServiceCard o UserCard.
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4.3.10 Final del tratamiento

4.3.10.1 Preparacion del final del tratamiento

CWH DF anarina . 120 W A L] = o mn
i Final de tratamiento i W * .
0. JSEL w > Seleccionar FINAL DEL TRATAMIENTO
mn GD% ";‘.‘L‘"% en la barra de mends.
- “‘ 100
L > Presionar Confirmar para seleccionar

I UF/BF
w5

; retorno de sangre.

L
{

Presionar Continuar para reanudar el

mn O ;
- ogl_ tratamiento.
Presionar Confirmar en Sin ret. de sangre y
|t Preparar final del tratamiento
==+ Detener bomba de sangre en la pantalla
e posterior para acceder directamente a la
re-F E

0 el ’ pantalla Desconectar paciente
(ver capitulo 4.3.10.5 en pagina 114).

i Sin ret. de sangre Tratamiento Retorno de sangre
- o

—
. FNALDEL
TRATAMIENTO | PHOCESOS

THATARIENTD (T

4.3.10.2 Final del tratamiento con retorno de sangre

CVWHDF Heparina _ ™ W o W ome
-} Final de tratamiento i b " .
Lozt '] w > Presionar Detener para detener la bomba
'ggi <o | de sangre.
3 . El balance esta desactivado.
[ i Presionar Atras para volver a la pantalla
e &= Preparar el final del tratamiento.
m O
L ng'.;
,, Final de tratamiento con retorno de sangre
W Si presiona "Parar”, no se podra continuar tratamiento actual.
Pre-F
- 0 =
Bomba de sangre
= S ataiar
e .

—
- FINAL DEL
TRATAMIENTOD §
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4.3.10.3 Iniciando retorno de sangre

CVVHDF H"J?”g“‘ Final de tratamiento E

> Desconectar del paciente la linea de

- 12 acceso y conectarla a la bolsa de solucién
: de NaCl.
_ > Presionar Iniciar para iniciar retorno de
: sangre.
m O El flujo de sangre esta limitado a
T 100 mi/min.
e = : S La anticoagulacion con Ci-Ca esta
L‘r Iniciar retorno de sangre detenida.
—
“ de accesoa de NaCl
PreeFE 41 - conexion de linea de retorno al pacients
1 - Utilizar un minimo de 500 mi de solucion de MaCl
. 0 r=f =4
| Retorno de sangre
" 0

—. -
FINAL DEL
TRATAMIENTO | PADCESOS

—————— THATAMIEITD s

CVVHDF Heparina V. tstorns de sangre
- Final de tratamiento - . .
. - ‘jmm e | El retorno de sangre finaliza
. L mo Ty . , .
i 12 de sangre o automaticamente cuando el detector dptico
1 | |l detecta solucion de NaCl.
Ly Presionar Interrumpir para detener el
] retorno de sangre.
m . . .
0w Presionar Salir para finalizar el retorno de
: = sangre.
L‘r | Retorno de sangre
'E_=._i H
F'H’;—FI}
- 0 7= |
R —— N~
s -

— -

THATAMIEITD M

FINAL DEL
TRATAMIENTO | PADCESOS
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4.3.10.4 Solucién de NaCl detectada

CVVHDF H!‘Par!na Final de tratamiento

Vol. retorme de sangre l

L I— %"—-‘lv — . . . o > Presionar Salir para finalizar el retorno de
w Ol o sangre. e sangre.
0 300f ml §
i 250 100
Lt ey Q Presionar Continuar para reinfundir otros
| 100 ml de solucion de NaCl.
d a Este proceso puede repetirse cuanto
O sea necesario.
-
i Solucién de NaCl detectada
ﬂ Presione "Continuar” para retornar otros 100 ml de solucion de NaCl.
Pre-F
- 0=
Retorno de sangre
G
e

o
| TRaTAsENTO | PHOCESGS

4.3.10.5 Desconectando paciente

Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por el cierre incorrecto de los puntos
de conexion

Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico

Si no se colocan los segmentos de bomba del sistema Ci-Ca, existe
riesgo de pérdida de sangre o hipercalcemia.

> Esta prohibido retirar el sistema de Ci-Ca manualmente antes de la
desconexion del paciente.

CVVHDF H!‘Par!na

Final de tratamiento Vol. retormo de sangre l

L I— %L‘E — . . . o > Desconectar al paciente.
i o: :3.“:;1: Fl.":::sn |r ]
0 san 100 | > Presionar Expulsar para expulsar el
— - sistema de lineas.
[ uFEF |
i LI
m O
—t
,, Final de tratamiento
ﬂ Desconectar pacients.
Pre-F -
. Om
. Sistema de lineas
Ll —]

o | MROCESOS
| maTamseno § DEL SIS TEMA
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4.3.10.6 Desmontando sistema de lineas

Aviso
Peligro de contaminacién cruzada por fungibles contaminados
Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Desechar los fungibles tras finalizar el tratamiento siguiendo la
normativa vigente para la eliminacion de materiales potencialmente
contaminados.

@; Nota
Utilizar el posicionador para sacar el segmento de linea de las
correspondientes bombas del circuito Ci-Ca El rotor de la bomba
comienza de inmediato a retirar el segmento de linea de las bombas.
Ayude a retirar el segmento de bomba tirando ligeramente del mismo
por el posicionador.

@ Nota
La contaminacién de la maquina causada soluciones de citrato o calcio
se deben eliminar inmediatamente usando una toallita de papel
desechable humedecida con un desinfectante que contenga alcohol.

CV;:I:‘DF H(!ia'(_;' L Final de tratamiento Val. s :: sangre ‘ ] ]
. O"' e . > Desmontar el sistema de lineas.
. dc‘sinure l.“:::frg |
- 250 00 | En el menu Procesos pueden examinarse
— ﬁ los datos del tratamiento y los eventos.
I %
e g > Apagar el dispositivo con el botén
in () Apagar.
. 0l
_! Desmontar sistema de lineas
w - Sacar domos de presion de unidades de medida de presion
Pre-F i - Los datos de balance se muestran en Procesos
0 =i

| FNALDEL
| TRaTAsENTO | PHOCESGS
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4.4 Terapias de TPE

441 Encendido de maquina e inicio de test funcional

Todas las basculas deben estar sin carga.

> Encender la maquina con la tecla
Encender / Apagar.

Se muestran la version del software, la

g FRESEN‘US fecha y la hora.
v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Version de software 6.0 ES
05.07.2021 07:56

Opciones de tratamiento i

> Con latecla Iniciar iniciar el test funcional.

Test funcional
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4.4.2 Seleccion del modo de tratamiento

> Seleccionar la pestafia TPE.

> Seleccionar el modo de tratamiento TPE.

> Comprobar tipo de jeringa de heparina,
numero de bolsas de efluente y tamafio
de las bolsas de efluente con la
informacién mostrada en pantalla.

> Pulsar OK para confirmar los requisitos de
inicio.

Presionar Atras para volver a la seleccion del

modo de tratamiento.
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4.4.4 Colocar el cassette

0 o ° Q Puede emplear los siguientes botones para
15 colocar el cassette:

L el E— Presionar @ para avanzar al siguiente paso.

© TRATAMENTO |

Presionar 0 para saltar al final de las
instrucciones de montaje.

Presionar @ para volver al paso anterior.

Presionar 0 para volver al inicio de las
instrucciones de montaje.

e Heparina Preparacion |

> Colgar el cassette de acuerdo a las
instrucciones de uso.

Colocar cassette
1. Colgar solucidn de NaCl de barra pontasueros (daracha) ] > Sujetar el flltro de plasma en el
2. Colocar filtro &n soporte y giraro hacia el lado pOftafiltrOS.

3. Desplegar casselte y colgaro sobre |as clavijas de soporte
de la maquina.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
3 (o paso.

Kit de tratamiento admitido:
multiFiltratePRO - Kit TPE

v @ 0 0

CURNALOEETT
| TRATAMENTD | PROCESOS

opcionEsBE | IENT it THATARIEIT D
TRATAMIERTD | | .

4.4.41 Colocar el sistema de retorno

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Los coagulos de sangre en el sistema de lineas y/o la presencia de
contaminacion/humedad en el detector de burbujas de aire pueden
afectar al correcto funcionamiento del detector.

> El detector de burbujas de aire debe estar limpio y seco.

> No utilizar objetos ni liquidos conductores de ultrasonidos.
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Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Un sistema de lineas mal colocado puede causar una deteccién de aire
incorrecta.

> Al insertar el sistema de lineas en el detector de burbujas de aire/
detector dptico, toda la longitud de la linea debe encontrarse dentro
de su alojamiento.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

> Colocar correctamente el sistema de lineas en los clamps de cierre
de linea.

> No retirar el sistema de lineas de los clamps de cierre de linea
durante el tratamiento.

Heparina

TPE Preparacion l . ,
: > Colocar el sistema de retorno segun la
- descripcién.
Sistema de retorme
| et ot o et e e > Presionar @ para avanzar al siguiente
2. nsertar inea de ratomo en defector dpticalde burbuas de paso_

aire y en ciamp de segundad (azul)

Colgar bolsa de recogida en bara portasusnos (derecha)
Conectar inea de medida de presidn de retorno (a)
Conectar cones dn del hro (azul) al fitro

o osow

Pigna /s

¥ g=1IE FIAL Dé]
THATAMENTD

- e  PARAME RS
1 | PRoCEsos
R | BEL SETEMA

THATARIEIT D

TRATAMIENTD (|
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4.4.4.2 Colocar el sistema de acceso

Heparina

Preparacion

Sistema de acceso

. Colocar posicionadar en bomba de sangra hasta of sefial
acdstica y cerrar pueta de bomba de sangre

2. Colocer domo de presion de acceso en unidad de medida
de presion (b

3. En caso de utikzar una botela de NaCi, cemar clamp (rojo)
de linea de acceso

4. Colocar inea de acceso en clamp de seguridad frojo) y
conactarla a solucion de NaCl

5. Colocer domo de presion prafitro en unidad de medida de
prason (o}

& Conectar consadn del fikro (roja) al fitro

Pagnad /e

TRATAMIENTE

- e
TRATAMENTD

Amar 1540 AL D]

THATARIENTO TRATAMEITD | PAOCESOS

| PAAME (RS
BEL SISTEMA

> Colocar el sistema de acceso de acuerdo
a las instrucciones.
Comprobar si el cassette es el correcto
para el modo de tratamiento
seleccionado.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

@) Nota
Una vez colocado el primer posicionador de bomba, el cassette sélo
puede desmontarse mediante (Menus / Cancelar preparacion
(ver capitulo 4.7.2 en pagina 167)).

4.4.4.3 Colocar sistema de filtrado

Aviso
A Peligro de contaminacion por bolsa dafada

Las bolsas pueden explotar si se caen.

> Empujar las bolsas de efluente lo mas atras posible en las perchas
de las basculas inferiores.
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> Colocar el sistema de filtrado segun la
descripcién.

La monitorizacion de la bolsa de
efluente puede ajustarse en los
parametros del sistema, desde 51a 20 .
Para el ajuste mayor de 10 | deberan
unirse dos bolsas de 10 | con un
conectoren'Y.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.4.44 Colocar bolsas de liquidos

@ Nota
Al colocar las bolsas de liquido en la(s) bascula(s), procurar que las
conexiones apunten hacia atras y al centro.

> Colocar la solucién de NaCl en la bascula
1 segun la descripcién.

> Si fuera necesario, colocar el soporte de

bolsa de plasma en la bascula 2.
El peso maximo por bascula es de 12 kg

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.4.4.5 Colocar el sistema de lineas para TPE

@ Nota
Al introducir las bolsas del calentador prestarse atencién a la correcta
asignacion de color.
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Heparina r
L Preparacion

| > Colocar el sistema de lineas para TPE

Sistema de plasma

st ot e e | > Presionar @ para avanzar al siguiente
‘hasta oir sefial acustica, despuds carrar puerta da bomba
2. Tirar de belsa térmi marcas (blances) hacia ab

segun la descripcion.

paso.

ajo en
&l calentador (blance) @ insertar marcas (blancas) en el
soporte (bian
3. Tirar de bolsa térmica con marcas (verdes) hacia abajo en
el calentador {verde} e insertar marcas {verdes) en &l
soporte (verde)
4. Conectar Inaa de plasma a conexidn da postdilician (azi)
que hay sobre ¢ 5

5. Cerar todos kos clamps (blanco) del extremo largo de la
Inea de plasmsa

6. Conectar el extremo corto de ia Inea de plasma a la
soiucion da MaCl en la bascula 1 (verde]

c0)

© Q Qo0

Pagnag 2

THATARIENT O

4.44.6 Colocacion de la jeringa de heparina

@
@

Uy

Nota

Sdlo debe utilizarse el tipo de jeringa seleccionado en la configuracién
y mostrado en pantalla.

Nota

Cuando inserte la jeringa de heparina se deberan considerar las

siguientes precauciones:

— Las aletas del cilindro de la jeringa deben encontrarse entre las
palancas de sujecion y el estribo.

— Labase del émbolo de la jeringa debe encontrarse entre los clamps
de la pinza del soporte.

Recomendacién

Si un tratamiento se ha iniciado sin heparina, es posible insertar una
jeringa de heparina en cualquier momento utilizando la opcion
MENUS / Cambio de jeringa (solo si esta activada la bomba de
heparina).
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> Inserte la jeringa de heparina segun la
descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

> Colocar el cassette completo.
Si la tecla OK no puede seleccionarse
(gris), comprobar la informacion en
pantalla el sistema de lineas montado.

> Presionar OK para confirmar el montaje
completo del sistema de lineas.

Después de la confirmacion, la linea de
heparina se llenara automaticamente si se
selecciond una anticoagulacién con
heparina.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022
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4.4.5 Cebadoy lavado del cassette

4.4.51 Cebado del sistema de lineas

Heparina - . -
_— al i _ | > Presionar Iniciar para comenzar a llenar
i PTM | el sistema de lineas.
L 0 30 o 0 arof
| El lavado se inicia automaticamente con la
= deteccion de nivel adecuado en el
e — cazaburbujas.
"'ogﬁ'_ En flujo de lavado puede modificarse + [ —
: con las teclas basculantes.
| ,. Llenar sistema de lineas o
—

- Litilizar 1000 ml de solucion de NaCl {barra portasueros) con heparina para el
e e 1

- Abrir clamp {rojo) de linea de acceso
0 sof per cono de de NaCl (barra
| - Abrir clamp y cono de la bolsa da NaCl de bascula 1 (verde)

| PARAMETRES OF

PACENTE s tasaeuio |

4.4.5.2 Introducir el ID del paciente y el ID del caso

Requisitos previos El menu Paciente se abre automaticamente al iniciarse el llenado,
cuando el Cambio al menu Paciente esta activo. Si no es asi, al
iniciarse el llenado se abre automaticamente el menu Parametros del
tratamiento (ver capitulo 4.3.6.5 en pagina 104)

Heparina
TPE Paciente Llenar sistama da lingas. .
: : : - | > Comprobar el ID del paciente/
i\ } 1D del paciente 1D Historlal Flui':l:::‘adel ID H iStOI'ia' mOStradO
w0 100 | ’

Si no se han introducido datos, los
campos aparecen vacios.

. | PARAMETROS OF ER— | i
U moam [ | TRATAREIT D meis

PARAME TROS

fTo | PROCES0S
Ty | peLsstema
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TPE O Paciente Llenar sistama de lineas. E
| o; 1D del paciente 1D Histarial Fluje lavade
2 | mimin
L JWE 100
i_ni e et e S e T AL R e L
. 1 e e ' e = ~g=r -
e
| S
Y AN Do oE
e ————

THATAMIEITD M

i
THA

CVVHDF H'?ar:'a Paciente Lisnas sistama de linsas. E

’i| o 10 del pacients 1D Historlal Fluje lavade

bt i 1234
—if :
-

m (O

. agi
.

Pre-F

L 0 =

——— -
...... . FULAL 0
TRATAMENTD e il

4453

Introducir los parametros de tratamiento

> Para modificar o introducir los datos,
seleccionar ID del paciente/ID Historial
pulsando el campo correspondiente.

> Introducir el ID del paciente/ID Historial
utilizando el teclado.

> Con la tecla OK confirmar el valor
mostrado.

> Comprobar el ID del paciente/
ID Historial introducido.

Nota

@

funcion de bolus.

Si debe administrarse una dosis inicial de heparina, se puede utilizar la

La infusién de liquidos anticoagulantes es corregida automaticamente

en el balance global.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022

125



Capitulo 4: Funcionamiento

Heparina 0 2% & s 0% |

TPE Parametros del tratamiento |
ke 1
f;\ PTM | Heparina Bolo de heparuna_ TF::‘%’:: Fl, sangre Flup:‘-l‘am\:llade.'
0 x| 0 2o} mih ml InicianParat milmin
- I 2,0 1,0 Iniciar 10 100 100
RS Calentador V:;:‘:S:: .
o m |
i = Encend. Apagado
|y X0 iy N —— —
)
0 s
Ly 1
PresF
0 =
loal

1 - | PARAME TR0 OF
| e R o |

PAHAME 105

AL IEL
Y erocesos
! TRATAMIENTO | F205 | ey srstema

> Verificar los parametros del tratamiento
preestablecidos. Ajustar los parametros
del tratamiento en caso necesario.

> Temperatura:

Encender el calentador de plasma o de

liquido de sustitucion.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a la pérdida de calor corporal a
través del circuito extracorpdreo si la temperatura de la solucién
de reemplazo plasmatico es demasiado baja

Inestabilidad hemodinamica debido a la reduccién de la temperatura

corporal.

> Precalentar la solucion de reemplazo plasmatico al menos a 20 °C
antes de iniciar el tratamiento.

> Realizar el tratamiento a una temperatura ambiente de al menos

20 °C.

> Encender el calentador.

> Se debe evitar que se produzcan corrientes de aire durante el

tratamiento.

> Monitorizar regularmente la temperatura del paciente.

> En caso necesario, se deberan tomar medidas para mantener la
temperatura del paciente en un nivel adecuado. Por ejemplo, uso de

mantas eléctricas.

@ Nota
Para evitar que las proteinas plasmaticas del donante resulten
dafiadas, se ha reducido la potencia calorifica en las terapias de TPE.
La temperatura en el punto de insercién depende, entre otras cosas, de
la temperatura ambiente (ver capitulo 12 en pagina 295).
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4454 Lavado UF

@ Nota
Cuando se utilicen bolsas de NaCl con un solo conector, asegurarse de
que haya una cantidad suficiente.

Heparina - ) 0 e
it G e ) Cuando las bolsas de NaCl tienen dos
ri\ PTM Heparina Bolo de heparina TF;:::‘; F1. sangre Flujo Ia\.lade|r conectores:
0 0 2o} mih mi InicianParat = miimin Ll O
] = ; 2,0 1,0 Iniciar 10 100 g . i i
| me— ﬁ > Quitarlalinea de retorno de la bolsa vacia
— i Calentador objetivo ! .. C
| i y conectarla a la solucion de NaCl.
| ——= Encend. Apagado g
W W T S — . , - -
e > Presionar boton Iniciar para comenzar el
m lavado UF.
| Cuando las bolsas de NaCl tienen un solo
- bavedo UE conector:
w - Conectar linea de retorno a solucion de MaCl . .
Pre-F i - Aportar 300 ml de solucion de NaCl > Conservar las conexiones existentes.

> Presionar boton Iniciar para comenzar el
lavado UF.

Al finalizar el lavado UF se fija
automaticamente el nivel del cazaburbujas.

. | PARAMETROS OF o . | "
| paceme §o ameiio | THATARIEITD | e

T
PARAME TROS

Ao | PROCES0S
i | | e ssiema

4.4.6 Circulacion

Aviso
Peligro de contaminacion por no respetar las condiciones de
higiene

Existe riesgo de transmisién de gérmenes.

> Los tiempos de preparacion y circulacion previos al tratamiento
deben ser lo mas cortos posibles.

@ Nota
En caso de retrasarse la conexion del paciente, el circuito puede
ponerse en circulacion por un cierto tiempo después de la preparacion.

Para evitar sobrecargar el sistema de lineas, el tiempo de circulacion
se tiene en cuenta como parte de la vida util del kit.
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Nota

@:

En la configuracion se puede configurar que la circulacion se inicie

automaticamente (sin conector de recirculacion) o si debe confirmarse
por el usuario (con conector de recirculacion).

Los ajustes de fabrica indican Confirmar, dado que una circulacién
automatica sélo es posible en caso de utilizar una bolsa de NaCl con

dos conectores.

° Parar antes de circular
TPE il Preparacion l
i : PT‘M Bole de heparina . Fluje rlnde!'
Yol o il niciarlParae Lol OV
« 4"F = O 10 Iniclar 100 |

m O
I 09—.
I “ Lavado UF finalizado
N En caso necesario, colocar conector de recirculacian.
Pre-F E 4
3 0 m=f
. Llenar sistema de plasma Circulacian
.
05

—_—

| PARAMERS GF
| teatameuto |

| TRATAMamuTo | PRocesos | PARAMETHOS

DEL SEETEMA

| PacENTE TRATAMIENTD L s

() Circulacién automatica
TPE e bl Preparacion Clreulaciin l
" i | : PT‘M Bole de heparina . Fluje Iwade!'
Yol o il niciarlParae ol SN
« 4"F = O 10 Iniclar 100 |

E
=

—t

| Circulacién activa

Llenar sistema de plasma

| PARAMERS GF
| teatameuto |

PARAME TROS
DEL SEETEMA

| PacENTE TRATAMIENTD L s

S0 Focesos

Una vez finalizado el lavado, la bomba de
sangre se detiene.
Se emite una sefial acustica.

> Conectar las lineas de acceso y de
retorno al conector de recirculacion.

> Presionar Iniciar para iniciar la funcién
Circular.

o bien

> Presionar Preparacion para preparar el
cebado del sistema de lineas para TPE.

Una vez finalizado el lavado, la circulacion se
inicia automaticamente.

> Presionar Preparacion para preparar el
cebado del sistema de lineas para TPE.
La bomba de sangre esta parada.
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447 Cebar el sistema de lineas para TPE

@

Nota

Una vez que se presiona la tecla Iniciar cebado de plasma, no es

posible regresar a recirculacion. El cebado de plasma finaliza cuando
se detiene la bomba de sangre y se muestra Conexion paciente.

i
TPE e Cambio de bolsa Clreulachin I
i i Fluje lavads |
| Plasma g
0 W | 1 =5 100 |
] ] Volumen de plasma |
: —
’ - 500
: Ogr { max 12 kg _—
- Conectar el plasma,
1. Si es necesario, desgasificar a inea de plasma con salucidn de MaCl
L 2 Cerarlos clamps de |8 bolsa de NaClen ks bascula 1 (verds]
ﬂ 3, Colocar bolsa de plasma con & menos 500 mi en la bascula 2 (blanca) y conectar a linea de
plasma
4. Abrir clamps [blancos) de conswon a bolsa de plasma 'y, si 85 necesano, romper los conos.
Pre-F 5. Introducir &l volumen de plasma abierto en el campo de entrada "Volumen de plasma”
0 &, Pulsar "Iniciar” para cebar el sistema de plasma
TH)
Circulacign Cebado de plasma

4.4.8 Conexion al paciente

TPE e bl Parametros del tratamiento ——
o D PTM | Heparina Bolo de heparina ";::::‘; FI. sangre Flujo tavade |
0 0 anf mih ml InicianParar % miimin Ut O
o L 20 1,0 Iniciar 10 100 10 |
11 I Volumen
._._"; [ Calentador oblativo q
| E -
J == Encend. Apagado =
- .
m [
e
Lt Conexién paciente
ﬂ - Conectar solo linea de acceso a pacients, o linea de acceso y retorno simulténeamente
Pre-F i = Abrir clamps (rojos) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno
| ; del y datos del pacients

Bomba de sangre

(S—
| PARAMET RS GF

E Tarsento | TRATARIEITD | menis

PACENTE

— o S S——
i PAHAMETROS

U TRATAMIENTOTY  PROCESOS

DEL SIETEMA

La bomba de sangre esta parada.

> Cerrar el clamp (blanco) de la linea que va
a la bolsa de NaCl de la bascula 1.

> Colocar la bolsa de plasma en la
bascula 2 o colgarla de la percha de
plasma y conectar la linea de plasma.

> Introducir el volumen de las bolsas de
plasma abiertas (ver la segunda pantalla).

> Presionar Iniciar para comenzar el
cebado del sistema de lineas para TPE.

La bomba de liquido de sustitucion
suministra 270 ml.

Presionar Continuar para reanudar la
circulacion.

La bomba de sangre esta parada.

> Presionar Iniciar para poner en marcha la
bomba de sangre.
La bomba de sangre funcionara hasta
que el detector 6ptico detecte sangre.
En caso necesario, administrar un bolus
de heparina.
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El detector éptico ha detectado sangre.
La bomba de sangre esta parada.

> Presionar Iniciar para iniciar la
preparacion de la filtracion de plasma.

S A

Iniciar

Acondicionamiento del filtro con sangre.
La bomba de liquido de sustitucién y la
bomba de efluente estan detenidas.

El cambio al acondicionamiento del filtro con
plasma se realiza de manera automatica.
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Acondicionamiento del filtro con plasma.
La bomba de liquido de sustitucion se
controla de manera automatica hasta
que se alcanza la tasa objetivo.

4410 Tratamiento

4.4.10.1 Pantalla de tratamiento

La pantalla de tratamiento se visualiza
durante todo el tratamiento.

En el area de informaciéon se muestra
informacion importante del tratamiento:

Progreso de pres./alar.
Siguiente accién
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4.4.10.2 Menus

Heparina — W e W 0w

IPE Ments S
° % = ==
m O PTM i Nivel | Genrclen ! Fatamianta R pe—
o 30xf S 0} ﬁ m Interrumpldo balance
:

Fl. ungre _l

Cambio de bolsa I::I:u'l:dnrl de plasmaj

. =
ﬁ o Tasa d» pla "T
_ 40w 10 |
E mbmin |

— B v —
| s S !

- | PARAMETROS OF | | = © FMALDEL |
PACENTE  § (o reieesro | TRATAMIENTE e TRATAMIENTO | PROCESOS

4.4.10.3 Procesos

TPE e i Procesos LA, e !
L] I - -
m o: . Datos de halance I . Progreso del balnnce | | PO l Fl:“v‘\:u i
oy 30 = : 100 |
| o et
==t 1 Inicio: TPE 05,07.2021 08:19 00:01 '
1 T — E
! Plasma sustituido 100 | =
O Volumen del bolo de hepari 00 ml
40 sof -4 Volumen infusién continua de heparina 0,0 mi
-_J_iz
. Pre-F |
_ 45
!
ne

1 ’ | PARAMETROS OF | i s § FNALDE B
PACENTE 8" ypatamento | ARSI o TRATAMIENTD || PROCE

Pueden seleccionarse los siguientes campos
de menu:
— Fijar nivel en el cazaburbujas mediante
teclas basculantes:
Para subir o bajar el nivel en el
cazaburbujas.
— Cancelar preparacion:
Desmontar (usuario) / Expulsar
(magquina) el sistema de lineas durante
preparacion.
— Tratamiento interrumpido:
Para interrumpir un tratamiento.
— Desactivar balance/Activar balance:
Para activar/desactivar el balance.
— Cambio de jeringa:
Para cambiar jeringa de heparina.
— Cambio de bolsa:
Para cambiar la bolsa de plasma.
— Calculadora de plasma:

Para calcular el plasma que se debe
sustituir.

— Activar/desactivar la monitorizacion de
fuga de sangre:
Para activar y desactivar la
monitorizacion de fuga de sangre.

Para una descripcion detallada de los
campos de menu mostrados (ver capitulo 4.7
en pagina 167).

Pueden seleccionarse las siguientes
pestafas:

— Datos de balance

— Progreso del balance

— Incidencias

(ver capitulo 4.8 en pagina 188)
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4.4.10.4 Parametros del sistema

Hepari ;
TP e et Parametros del sistema

E
i o Infarmacion de 3 |
8 Infarmacian da 13
Aplicacicnes
| miguina
0.2 W - '
-

- Tasa de plasmg
m iy
409

{ Pre-F
45 =

L S—
- PARAMETROS 0F e
PACENTE TR T AMIENT O TRATAMENTO

PREPAIACICH

4.4.10.5 Realizar un cambio de bolsa de plasma

Heparina

TPE Tratamiento
k] i 3 " Bolsa actual = B
DL P T o o rsane —
i & ml mns
= | L 20 20 02:00
iy : i - T ———
F——— 3 i Plasma sustituido "::’bm TP‘;’:‘;:""
ml ml homin
o ﬁ — 200 . 0810
= :
m
40 s

Jprasren do wowsstof [ Staviome secon |

= Menor 3min  Cambio de bolsa de plasma
Mayor 15min Cambio bolsa efluente
- - Cambio de jeringa de heparina

pAC FARAMETROS D Y - :
PACIERTE KT TRATAMENT NS

En el menu Parametros del sistema pueden
realizarse ajustes utilizando las teclas azules
(ver capitulo 4.9 en pagina 193).

Para activar ajustes adicionales precisa una
ServiceCard o UserCard.

En la pestana Siguiente accion se indica si
es necesario cambiar la bolsa de plasma
antes de 3 minutos.

> Seleccionar Cambio de bolsa en el menu
(ver capitulo 4.7.8 en pagina 180).

o bien

> Esperar hasta que aparezca el mensaje
Bolsa de plasma vacia.
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Cuando la bolsa de plasma esta vacia, se
muestra un mensaje en la pantalla.

> Presionar Iniciar para abrir el menu de
cambio de bolsa.

Iniciar

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion.
El balance esta desactivado.
Tener en cuenta la asignacion de los
liquidos a las béasculas.

> Introducir el nuevo volumen de las bolsas
de plasma abiertas.

> Presionar Confirmar para volver a la

pantalla de tratamiento.
El balance se activa automaticamente.

Presionar Cancelar para cancelar el cambio

de bolsa de plasma.
El volumen de plasma introducido no se
aplica.

cancelar
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4.4.10.6 Realizar un cambio de bolsa de efluente (TPE)

TPE Heparina Tratamiento v REL -:: -
ﬁ PTM | Heparina Bolsa actual Fl. sangre |
30 U — Vol. restante  Tpo. restante v E
300) m0d . il mrs i
100 |
5| & i 2,0 200 20:00
— O] Plasma sustituido Volumen Tpo. restante
prr—— | i objetive de tto.
1 “*:_ ml ml homin E
R — o L S =Y
ﬁ O Tasa ﬂtpflsnT
o 40 =0 0 |
mbmin l
. Bolsa de efluente llena e
STl - Cerrar clamps (amarillos) de linea de efluente y bolsa de sfluents d
Pre-F A -Vaciar bolsa de efluents
. -1Colgarbolsa de sAusnte en basculas 3 y 4
45~ -Conectar linea de sfiuents a bolsa de efluente
- - Abrir clamps (amarilios) de linea de sfluents y bolsa de efluente w
Frataiidit:
|
e

Y e
* PARAMETROS O |
{ TRaTamEnTo |

§ FmALDEL

| ThatAmEnTo | PROCES i i

| DEL SISTEMA

PACIERTE

TRATAMENTD L menis

4.4.11 Final del tratamiento

4.4.11.1 Preparacion del final del tratamiento

Heparina —T-
TPE Final de tratamiento i [
it
ﬁ PTM F|.::'I'-|:rl I
o 300 = 0 o 100 H
. | —
|l |
ﬁ O Tasa ﬂtpflsnl
o 40 =0 0 i
mimin l
. Preparar final del tratamiento - 1_° )
ﬂ i - "Sustituir" permite sustituir el plasma residual que queda en sistema de plasma ‘
Pre-F { -"Descartar” permite descartar el plasma residual que queda en sistema de plasma W
Plasma residual Tratamiento Plasma residual
Inter rumpido.
L e G G
== cu
plasena
w

TRATARENTO

Se muestra un cambio de bolsa de efluente.

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion.
El balance esta desactivado.

> Esperar hasta que aparezca el mensaje
Bolsa de efluente llena.

> Presionar Confirmar para volver a la
pantalla de tratamiento.
El tratamiento se reanuda con el peso
actual de cada una de las bolsas
cambiadas. El balance se inicia
automaticamente.

> Seleccionar FINAL DEL TRATAMIENTO
en la barra de menus.

> Seleccionar Sustituir para finalizar el
tratamiento con una sustitucion del
plasma residual.

Presionar Continuar para reanudar el
tratamiento.

Presionar Descartar para ir directamente al
menu Finalizacion de tratamiento sin
sustitucion del plasma residual

(ver capitulo 4.4.11.3 en pagina 137).

Nota

condiciones.

La sustitucion del plasma residual se deshabilita en determinadas
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4.4.11.2 Sustitucion del plasma residual

> Presionar Detener para detener la bomba

de liquido de sustitucion.
El balance esta desactivado.

Presionar Atras para volver a la pantalla
Preparar final del tratamiento.

Detener

> Cargar y conectar la bolsa de NaCl en la
bascula 1.

> Cerrar el clamp (blanco) de la linea de
plasma que va a la bolsa de plasma de la
bascula 2.

> Presionar Iniciar para comenzar la
sustitucion del plasma residual.

Iniciar
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Se muestra el volumen restante.

La bomba de liquido de sustitucion
suministra 270 ml.

Presionar Salir para finalizar la sustitucion
del plasma residual.

> Presionar Confirmar para seleccionar
retorno de sangre.

Presionar Confirmar en Sin ret. de sangre y
Detener bomba de sangre en la pantalla
posterior para acceder directamente a la
pantalla Desconectar paciente

(ver capitulo 4.4.11.5 en pagina 140).
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® Finalizacién del tratamiento sin sustitucién del plasma residual
TPE il Final de tratamiento t . . .
- Al d > Presionar Confirmar para seleccionar
mOE T i retorno de sangre.
. 30 - 0 zof 100 13
L t ﬂ Presionar Atras para volver a la pantalla

7 - - E Tasa de plasi

" m Q) whdaicty

b xmg' 10 |

- - = | mbmin
,  Finalizacién de tratamiento sin sustitucion del plasma residual .

d i Si se confirma "Sin retorno de sangre” o "Retorno de sangre” no se podra sustituir el plasma

. 45 ! 3 W
Sin ret. de sangre Retorno de sangre 3 —

FIAL DEL |

e TRATAMIENTO

THATARIEIT D

4.4.11.4 Final del tratamiento con retorno de sangre

TPE il Final de tratamiento LR l
-
i PTM Heparina Bolo de heparina Calentador Fl. sangre |
mith il IniciaiPaear S
m 0 E O - 2,0 1,0 Iniciar  Encend. 100
— | ! L-é Plasma ul;lalﬂu[‘do ‘:1'}:?:: f”;’::::""
— = 3500 3500 00:00
»
m
EX
. Final de tratamiento con retorno de sangre
* 5i presiona "Parar”, no se podra continuar tratamiento actual,
Pre-F
oy 45 o
Bomba de sangre

TRATAMIENTO mENS PROCESDS

Preparar el final del tratamiento.

Presionar Confirmar en Sin ret. de sangre y
Detener bomba de sangre en la pantalla
posterior para acceder directamente a la
pantalla Desconectar paciente

(ver capitulo 4.4.11.5 en pagina 140).

> Presionar Detener para detener la bomba
de sangre.

Presionar Atras para volver a la pantalla de
seleccion del retorno de sangre.
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Interrumpir

> Desconectar del paciente la linea de
acceso y conectarla a la bolsa de solucién
de NaCl.

> Presionar Iniciar para iniciar el retorno de

sangre.
El flujo de sangre esta limitado a
100 ml/min.

El retorno de sangre finaliza
automaticamente cuando el detector éptico
detecta solucion de NaCl.

Presionar Interrumpir para detener el
retorno de sangre.

Presionar Salir para finalizar el retorno de
sangre.
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> Presionar Salir para finalizar el retorno de
sangre.

Presionar Continuar para reinfundir otros
100 ml de solucion de NaCl.

Este proceso puede repetirse cuanto
sea necesario.

> Desconectar al paciente.

> Presionar Expulsar para expulsar el
sistema de lineas.
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4.4.11.6 Desmontando sistema de lineas

Aviso
Peligro de contaminacién cruzada por fungibles contaminados

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Desechar los fungibles tras finalizar el tratamiento siguiendo la

normativa vigente para la eliminacion de materiales potencialmente
contaminados.

Heparl
TPE bt Final de tratamiento |

> Desmontar el sistema de lineas.

En el menu Procesos pueden examinarse
los datos del tratamiento y los eventos.

> Apagar el dispositivo con el botén
Apagar.

Desmontar sistema de lineas

- Sacar domos de presion de unidades de medida de presian
-Los datos de balance se muestran en Procesos

Magquina

—
| rmaceer |
| tRaTamNTo | PR
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4.5 Tratamientos CRRT pediatricos

Descripcién general de los procedimientos CVVHD pediatrico de 8 kg
a 16 kg y CVVHD pediatrico de 16 kg a 40 kg, con notas sobre las
distintas opciones individuales de tratamiento.

4.51 Encendido de maquina e inicio de test funcional

Todas las basculas deben estar sin carga.

> Encender la maquina con la tecla
Encender / Apagar.
Se muestran la version del software, la
fecha y la hora.

A 4
= FRESENIUS

v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Version de software 6.0 ES
05.07.2021 07:54

Opciones de tratamiento [ . n ) .
‘ > Con latecla Iniciar iniciar el test funcional.

Test funcional
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4.5.2 Seleccion del modo de tratamiento

> Seleccionar el modo de tratamiento.

Presionar Continuar para continuar con el
tratamiento previo.

cVWHD ped 2kg

CVVHD ped 16Ky

Continuar

> Presionar Conservar para confirmar los
datos previos de balance.

o bien

> Presionar Borrar para resetear a 0 los

ultimos datos de balance.
No se eliminan el ID del paciente ni el ID
Historial.

> Confirmar con OK la seleccién anterior
"Conservar" o "Borrar".

Borrar Conservar
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4.5.4 Condiciones de inicio

CVVHD ped Heparina 0 = @ o |

Opciones de tratamiento —_ I

Sl FETER TR, > Compruebe la composicion de los
liquidos con la informacion en la pantalla.

Requisitos de Inicio para

CVVHD ped 8 - 16 k . ..
= . > Pulsar OK para confirmar los requisitos de

inicio.
Lig. de dialisis Con Ca . , .,
Presionar Atras para volver a la seleccion del
Jeringa de hep. Fresenius Injectomat 50 mi mOdO de tratamiento.
Bolsa de 1 bolsa de efluente 101
efluente
£Se cumplen los requisitos de

inicio?

Aviso

A Riesgo para el paciente debido a la pérdida de calor a través del
circuito extracorpdreo a causa de una temperatura ambiente baja
y flujo de liquido de dialisis/sustitucion bajo

Si la temperatura ambiente es muy baja o los flujos de liquido de
dialisis/sustitucion son muy bajos, esto puede producir hipotermia en el
paciente.

> Realizar el tratamiento a una temperatura ambiente de al menos
20 °C.

> Realizar tratamientos con flujos de liquido de dialisis/sustitucion
< 600 ml/h a una temperatura ambiente = 25 °C.

> Encender el calentador.

> Se debe evitar que se produzcan corrientes de aire durante el
tratamiento.

> Monitorizar regularmente la temperatura del paciente.

> En caso necesario, se deberan tomar medidas para mantener la
temperatura del paciente en un nivel adecuado. Por ejemplo, uso de
mantas eléctricas.
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4.5.5 Colocar el cassette

RARA

METROS O ¢ FINAL OEL e ——
- THATAMIENTO e FARAMETAOS
| TRATAMSENTO ¥ TRATAmEMTON]  PROCESO DEL SISTEMA

Puede emplear los siguientes botones para
colocar el cassette:

Presionar @ para avanzar al siguiente paso.

Presionar 0 para saltar al final de las
instrucciones de montaje.

Presionar @ para volver al paso anterior.

Presionar 0 para volver al inicio de las
instrucciones de montaje.

@ Nota
El kit multiFiltratePRO CVVHD pediatrico se usa para los modos de
tratamiento CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg y CVVHD pediatrico de

16 kg a 40 kg.

Preparacion t

Colocar cassette

1. Colgar de NaCl de barra p
2. Colocar filro en soporte y girark hacia & lado
3, Desplegar cassette y colgarlo sobre las clavias de soporte

de la maquina
N =
|
L]
Hit de tratamiento admitido:

multiFiltratePRO Kit Ped HD 400

Pagnat (8

v @ 00

> Colgar el cassette de acuerdo a las
instrucciones de uso.

> Sujetar el filtro en el portafiltros.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022

145



Capitulo 4: Funcionamiento

4.5.5.1 Colocar el sistema de retorno

Aviso
A Riesgo de embolia gaseosa debido al funcionamiento defectuoso
del detector de aire

Los coagulos de sangre en el sistema de lineas y/o la presencia de
contaminacion/humedad en el detector de burbujas de aire pueden
afectar al correcto funcionamiento del detector.

> Compruebe que el detector de burbujas de aire esté limpio y seco.

> No se deben utilizar objetos ni liquidos conductores de ultrasonidos
en el detector de burbujas de aire.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Un sistema de lineas mal colocado puede causar una deteccién de aire
incorrecta.

> Al insertar el sistema de lineas en el detector de burbujas de aire/
detector 6ptico, toda la longitud de la linea debe encontrarse dentro
de su alojamiento.

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

> Colocar correctamente el sistema de lineas en los clamps de cierre
de linea.

> No retirar el sistema de lineas de los clamps de cierre de linea
durante el tratamiento.

CVVHD ped  Heparina

Preparacion E

L ; > Colocar el sistema de retorno segun la
. descripcion.
Sistemna de retorno
et st ot e > Presionar @ para avanzar al siguiente
2. Insertar inea de retoma en detector dpticoide burbias de paSO.

aire y en clamp de seguridad (azul)

Colgar bolsa de recogida en bama portasueres (derecha)
. Conectar linea de medida de presion de retome [a)
Canectar conexidn del filre (azu] & filre.

o oaow
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4.5.5.2 Colocar el sistema de acceso

Preparacion I

> Colocar el sistema de acceso de acuerdo
a las instrucciones.

Comprobar si el cassette es el correcto

1. Colocar posicionader en bomba de sangre hasta oir sefal para el modo de tratamiento
acstica y cerrar puerta de bomba de sangre .
seleccionado.

Sistemna de acceso

Ll

anquar gmin? de presién de accese en widad de medida

@ presion (b

3. En caso de lzaruna botela s NaCl.carar clamp (o) > Presionar @ para avanzar al siguiente
de inea de acceso

4. Colocar Insa da acceso en clamp da seguridad (rojo) y paso.
conectara a solucién da NaCl

o

Colocar domo de presion prefilro en unidad de medida de
prasian (c)

Conectar conexian del filtro [roga) al fitro

-

Pagna 38

THATARIEIT . 1 PAHAME TROS
DEL SEETEMA

@) Nota
Una vez colocado el primer posicionador de bomba, el cassette sélo
puede desmontarse mediante (Menus / Cancelar preparacion
(ver capitulo 4.7.2 en pagina 167)).

4.5.5.3 Colocar sistema de filtrado

Aviso
A Peligro de contaminacién por bolsa dafiada

Las bolsas pueden explotar si se caen.

> Empujar las bolsas de efluente lo mas atras posible en las perchas
de las basculas inferiores.
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> Colocar el sistema de filtrado segun la
descripcion.
La monitorizacion de la bolsa de
efluente puede ajustarse en los
parametros del sistema, desde 5 |
hasta 10 I.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.5.5.4 Colocar bolsas de liquidos

@, Nota
Al colocar las bolsas de liquido en la(s) bascula(s), procurar que las
conexiones apunten hacia atras y al centro.

> Colocar las bolsas de liquidos sobre las
basculas segun la descripcion.
Maximo por bascula 12 kg.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

4.5.5.5 Colocar el sistema de liquido de dialisis

@: Nota
Al introducir las bolsas del calentador prestarse atencién a la correcta
asignacion de color.
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Preparacion

sefial acdstica

w o

.

Conactar linsa

Sistemna de liquido de dialisis
ot ses o 1 bt s S e > Presionar @ para avanzar al siguiente

Canectar congxidn del filre (verde) & filiro

Tirar de bolsa térmeca con marcas (verdes) hacia abajo en
el calentador (verde) e insertar marcas (verdes) en el
soporte [verde]

| > Colocar el sistema de liquido de dialisis
segun la descripcion.

y Cemar puera de bomba

paso.

de iquido de dialisis a las soluciones

Pigna B s

PARAME TROS
DEL SEETEMA

4.5.5.6 Insercion de jeringa de heparina

A

] K

\SLIV

\\(//

Aviso
Riesgo de heparinizacién excesiva o insuficiente

Un flujo bajo puede provocar heparinizaciéon excesiva o insuficiente
debido a imprecisiones en la bomba de la jeringa de heparina.

Para garantizar un flujo preciso de la bomba de la jeringa de heparina,
> el flujo debe ser mayor que 1 ml/h

> la concentracion de heparina en la jeringa se debe ajustar al flujo

Nota

Sélo debe utilizarse el tipo de jeringa seleccionado en la configuracion
y mostrado en pantalla.

Nota

Cuando inserte la jeringa de heparina se deberan considerar las

siguientes precauciones:

— Las aletas del cilindro de la jeringa deben encontrarse entre las
palancas de sujecioén y el estribo.

— Labase del émbolo de la jeringa debe encontrarse entre los clamps
de la pinza del soporte.

Recomendacion

Si se inicia un tratamiento sin heparina, en cualquigzr momento puede
insertarse una jeringa de heparina mediante MENUS / Cambio de
jeringa (solo si la bomba de heparina esta activada).
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> Inserte la jeringa de heparina segun la
descripcion.

> Presionar @ para avanzar al siguiente
paso.

> Colocar el cassette completo.
Si la tecla OK no puede seleccionarse
(gris), comprobar la informacién en
pantalla el sistema de lineas montado.

> Presionar OK para confirmar el montaje
completo del sistema de lineas.

Después de la confirmacion, la linea de
heparina se llenara automaticamente si se
selecciond una anticoagulaciéon con
heparina.
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4.5.6 Cebado y lavado del cassette

4.5.6.1 Cebado del sistema de lineas

CVVHD ped  Heparina Preparacion i . ..
215k : > Presionar Iniciar para comenzar a llenar
"‘0%_ el sistema de lineas.
L El lavado se inicia automaticamente con la
deteccion de nivel adecuado en el
= cazaburbujas.
s . o
2 og. En flujo de lavado puede modificarse +/ —
; con las teclas basculantes.
[ Llenar sistema de lineas o
oy v
Pre-F i i - Romper conos de bolsas de liguidos
- Comprobar fugas en conexicnes
0 =
-  —

il e — oy e
P enOCETCT PAHAME 105
PSS T | seLmsTeMA

- | ARAMETROS 0F T—
§oacEnte ET aaenio | THATAMIEINT D

4.5.6.2 Introducir el ID del paciente y el ID del caso

Requisitos previos El menu Paciente se abre automaticamente al iniciarse el llenado,
cuando el Cambio al menu Paciente esta activo. Si no es asi, al
iniciarse el llenado se abre automaticamente el menu Parametros del
tratamiento (ver capitulo 4.5.6.3 en pagina 152).

CVVHD ped  Heparina

i Paciente Llenar sistama da linsas i . . .
UL : > Comprobar ID del paciente y ID Historial
mg% 10 del paclente 1D Historlal Flui':l"l::‘ade:r mOStradOS.

100 |

Si no se han introducidos datos, los
campos aparecen vacios.

|
ip

|

| PARAMETRDS 0F AT J——
{ i | TRATAMamuTo | PRocesos | PARAMETHOS

1 TraTAMENTO | Gl

DEL SEETEMA
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CVVHD ped Heparina Paciente Lisnas sistama de linsas E
Ao lek -
ﬁ Dg 1D del paclents 1D Historlal Fluje lavade

e —_—

1 o L o = FULAL
PACENTE THATAREITO Mt TRATAMIENTO

CVVHD ped e ied Paciente Lisnas sistama de linsas E

’i| o 10 del paciente 1D Historlal Fluje lavade
00|

| HEHE 1234

—_—

PREPARACION PACENTE

THATAMIEITD M

FILAE
TRATAMIENTO | FROCE

4.5.6.3 Introducir los parametros de tratamiento

> Para modificar o introducir por primera
vez los datos, seleccionar ID del paciente
y/o ID Historial.

> Introducir el ID del paciente / ID Historial
mediante el teclado.

> Con la tecla OK confirmar el valor
mostrado.

> Comprobar ID del paciente y ID Historial
introducidos.

@ Nota
Si debe administrarse una dosis inicial de heparina, se puede utilizar la

funcion de bolus.

La infusidn de liquidos anticoagulantes es corregida automaticamente

en el balance global.
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Hi i . 0% T
CVVHD pEd bl Parametros del tratamiento = I
8_16kg Loer
i D Tasa UF neta  Liq. de dialisis Fl. sangre Fluje lavade !
g il mih mikmin —
m— 100 |
| Apagado 380 30
._._“IE Heparina Bolo de heparina
E Iniciar/Para
Iniciar

mih ml
h! 1,5 1,0

. P Temperatura
i o
500

{ T
- 0 sab 38,0
| —
Pre<F |
0 =

| PARAMET RS GF

| TRATASSENTO | L

| PACENTE

4.5.6.4 Lavado UF

@)

FhLAL

U TRATAMIENTOTY  PROCESOS

E
=

PARAME TROS
DEL SEETEMA

> Verificar los parametros del tratamiento
preestablecidos. Ajustar los parametros
del tratamiento en caso necesario.

— Temperatura:
Introducir la temperatura del liquido de
dialisis (°C). Con el boton Temperatura
puede encenderse y apagarse el
calentador.

Nota

Cuando se utilicen bolsas de NaCl con un solo conector, asegurarse de
que haya una cantidad suficiente.

Hi i . 0% T
CVVHD pEd bl Parametros del tratamiento = I
8_16kg Lruais UE
i D Tasa UF neta  Liq. de dialisis Fl. sangre Fluje lavada |
0 mih mih mimin - ;
" | Apagado 380 30 100
._._“IE Heparina Bolo de heparina
i mih ml IniciarfParas E
1,5 1,0 Iniciar a
. X P Temperatura
mn c' 2
m—_— 38,0
Lt Lavado UF
=1
H - Girar filtro y comprobar correcta colocacién
o - Aportar 300 ml de solucién de NaCl
Pre-F ¢
0 =

| PARAMET RS GF
| teaTaMeuto |

w | PACENTE

FhLAL

U TRATAMIENTOTY  PROCESOS

PARAME TROS
DEL SEETEMA

Cuando las bolsas de NaCl tienen dos
conectores:

> Quitar la linea de retorno de la bolsa vacia
y conectarla a la solucién de NaCl.

> Presionar botdn Iniciar para comenzar el
lavado UF.

Cuando las bolsas de NaCl tienen un solo
conector:

> Conservar las conexiones existentes.

> Presionar botén Iniciar para comenzar el
lavado UF.

Al finalizar el lavado UF se fija
automaticamente el nivel del cazaburbujas.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES

14A-2022

153



Capitulo 4: Funcionamiento

4.5.7 Circulacion

A

Aviso

Peligro de contaminaciéon por no respetar las condiciones de
higiene

Existe riesgo de transmisién de gérmenes.

> Los tiempos de preparacion y circulacién previos al tratamiento
deben ser lo mas cortos posibles.

Nota

En caso de retrasarse la conexion del paciente, el circuito puede
ponerse en circulacién por un cierto tiempo después de la preparacion.

Para evitar sobrecargar el sistema de lineas, el tiempo de circulacion
se tiene en cuenta como parte de la vida util del kit.

Nota

En la configuracién, puede configurarse que la circulacién se inicie
automaticamente o si debe confirmarse por el usuario.

Los ajustes de fabrica indican Confirmar, dado que una circulacion
automatica sélo es posible en caso de utilizar una bolsa de NaCl con
dos conectores.

® Parar antes de circular
CVVHD ped i Parametros del tratamiento . .
LI . | Una vez finalizado el lavado, la bomba de
F.n Tasa UF neta  Lig. de diallsis Fl. sangre Fluje Iwade|r Sangre Se detiene
0 x ikt mih mikmin Ui i -
5| _ Apaga_do 380 30 N Se emite una sefial acustica.
— Heparina Bolo de heparina ,
E ekl ; > Conectar las lineas de acceso y de
S ——— L —_— retorno al conector de recirculacion.
. P Temperatura
"OQ_ 380 > Presionar Iniciar para iniciar la funcion
[-—— Circular.
; Lavado UF finalizado o bien
M {En caso colocar el de . L
Pre.F i > Presionar Preparacion para iniciar
0 ) conexion al paciente.
.- Conexién pacients Circulacién
L i) | S
- e

e pamimmr s
PACENTE 8 yparassento |

R TTT e
PAHAME THOS
[ pe ssrema
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) Circulaciéon automatica

Una vez finalizado el lavado, la circulacion se
inicia automaticamente.

> Preparar la conexién al paciente.

> Presionar Preparacioén para detener la
bomba de sangre.
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4.5.8 Conexion al paciente cuando el circuito extracorpéreo se prepara con sustituto

de sangre

A

Si lo prescribe el médico, el circuito extracorporeo se puede preparar
con sustituto de sangre. Para garantizar que la maquina se usa con
seguridad, es necesario seguir los pasos en el orden especificado.

Aviso
Riesgo de sobredosis de heparina

Después del cebado con sustituto de sangre, no es posible la
recirculacion inicial

> El paciente debe estar completamente canulado.
> El paciente debe estar listo para el tratamiento CRRT.

> Conectar al paciente inmediatamente después de completar la
preparacién con sustituto de sangre.

Aviso
Falta de volumen debido al volumen de sangre extracorpérea

Para contrarrestar la falta de volumen, el circuito extracorpéreo se
puede cebar completamente con sustituto de sangre. Al hacerlo, hay
que tener en cuenta los siguientes puntos:

> El volumen de sangre extracorpérea consiste en el volumen de
sangre del sistema de lineas que se esta usando y el del filtro. Los
volumenes relevantes se deben consultar en las instrucciones de
uso correspondientes.

> Llenar el circuito extracorpoéreo en su totalidad con sustituto de
sangre.

Ejemplo de calculo de volumen de sangre extracorpérea para el kit de
CVVHD pediatrico:

volumen de sangre del sistema de lineas 61 ml + volumen de sangre

del sistema de lineas AV400S 52 ml = 113 ml de volumen de sangre

extracorporea.

Aviso
Bolo de fluido a través de retorno de sangre

Para tratamientos en los que el circuito extracorpéreo se prepara con
una solucion de sustitucion de sangre, el retorno de sangre lleva a un
balance positivo de fluidos.

> Interrumpir el tratamiento sin retorno de sangre.

> Finalizar el tratamiento sin retorno de sangre.

El médico responsable del tratamiento puede desviarse de esto en
funcién de la situacion clinica.
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Hi i 2
CVVHD ped bl Parametros del tratamiento Clreulaclin l
815k
ﬁ O‘ Tasa UF neta  Liq. de dialisis Fl. sangre Fluje lavade i
0 mih mih mimin "’;";"‘; |
1 | Apagado 380 30
._.—"If Heparina Bolo de heparina

i i mil Iniciat/Para
H 1,5 1,0 Iniciar

. P Temperatura
m (|
500

i <
e ™ 38,0
| —
|
[ Conexién paciente
w { - Conectar solo linea de acceso a pacients, o linea de acceso y retorno simulténeamente
{ Pre-Fi 1 = Abrir clamp (rojo) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno
I3 - del y datos del pacients
. Om
'[ i Circulacion Bomba de sangre

=

—

gEp— | PARAME TR OF | p—
PACENTE 8 {parassento THATARIEITE

e —

PARAME TROS
DEL SEETEMA

PROCES0S

CVVHD ped  Heparina Parametros del tratamiento

CURNALIEL T
| TRATAMIENTO

Conexion paciente l

815k
ﬁ D{ Tasa UF neta  Liq. de dislisis Fl sangre |
! .
0 xof iy mih 30 |
:] | Apagado 380
| I —————
._._“E Heparina Bolo de heparina

—

i i mil Iniciat/Para
H 1,5 1,0 Iniciar

. P Temperatura
m (|
500

de sangre, conecte la linea de

T
o 0 =af 38,0
| —
|
. Sangre detectada
w | - Si todavia no se ha hecho, conectar linea de retorno a paciente.
. Bref . -Sielsistama hasido cebad de
| = acceso y la linea de retorno al paciente
0 =

| PARAMET RS GF
| TeatAmETo

TRATAMIENED |

prepaRACiOn | PACENTE TRATARIEITD

.  CTVELARIEIN
s TRaTAsmENTO

e —

PARAME TROS
DEL SEETEMA

PROCES0S

La bomba de sangre esta parada.

> Preparar la solucién de sustitucion de
sangre.

> Colgar la solucién de sustitucion de
sangre en la barra portasueros derecha.

> Conectar la linea de acceso (roja) a la
solucion de sustitucion de sangre, abrir el
clamp.

> Presionar Iniciar para poner en marcha la
bomba de sangre.
La bomba de sangre funcionara hasta
que el detector 6ptico detecte sangre.

> Si se detecta sangre (aparece el mensaje
2404 o0 7401), conectar lineas de acceso
y retorno al paciente.

> Si se usan soluciones de sustitucion de
sangre que no activan la deteccion de
sangre, volver a parar labomba de sangre
cuando el circuito extracorporeo esta
lleno de solucidn de sustitucion de sangre.
Conectar las lineas de acceso y de
retorno al paciente.

> Presionar Iniciar para comenzar el
tratamiento.
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4.5.9 Conexion al paciente sin cebado de circuito extracorpéreo con sustituto de

CVVHD ped Heparina

Ao lek

CVVHD ped Heparina

)
E
?
T

sangre

Clreulaciin

Parametros del tratamiento

Tasa UF neta Lig de dialisis  Fl. sangre Fluje lavada

mih mih mimin ain
Apagado 380 30 100

Heparina Bolo de heparina '

mih ml Iniciar/Para

1,5 1,0 Iniciar =
Temperatura

T
38,0

Conéilén p.aclnr.ﬁo.

linea de acceso o linea de acceso y retorno simultaneamente
- Abrir clamp (rojo) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno

PREPARACION PACENTE

Parametros del tratamiento

Conexion paciente

Tasa UF neta  Lig. de diallsis
mih mih
Apagado 380

Heparina Bolo de heparina
mish ml Iniciar/Parae
1,5 1,0 Iniciar
‘.I'am'pcln!ura =
T
38,0
———
Sangre detectada

- Sitodavia no se ha hecho, conectar linea de retorno a paciente.
5 T b

de de sangre,
acceso y la linea de retorno al pacients

Fl. sangre
min

i
THA

1AL 1
TAMIENTO

e —
PROCES0S

na
e

La bomba de sangre esta parada.

> Presionar Iniciar para poner en marcha la
bomba de sangre.
La bomba de sangre funcionara hasta
que el detector optico detecte sangre.
En caso necesario, administrar un bolus
de heparina.

Presionar Continuar para reanudar la
circulacion.

El detector 6ptico ha detectado sangre.
La bomba de sangre esta parada.

> Presionar Iniciar para comenzar el
tratamiento.
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4,510 Tratamiento

4.5.10.1 Pantalla de tratamiento

CVVHD ped e el Tratamiento LA l . . .
L i La pantalla de tratamiento se visualiza
Mwﬂ)é ol ksl <okt durante todo el tratamiento.
- w Apagado 380 0 | . ) »
s o _ En el area de informacion se muestra
B e o informacion importante del tratamiento:
) e e — Progreso de pres./alar.
v : Balance Tiempo de S . ..
P C' lrat:mllllenlo |gwente accion
. 40%i 0,00 00:05

———
¢ RMALDEL
o TRATAMIENTO |

Una vez comenzado el tratamiento, el flujo de

sangre se puede ajustar usando la tecla

basculante:

— Se pueden ajustar flujos de 10 ml/min
hasta 50 ml/min con una resolucion de
1 ml/min.

— Se pueden ajustar flujos de 50 ml/min
hasta 100 ml/min con una resolucion de
5 ml/min.

— Se pueden ajustar flujos de 100 ml/min
hasta 200 ml/min con una resolucion de
10 mi/min (solo con la opcién de
tratamiento de CVVHD pediatrico de
16 kg a 40 kg).
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4.5.10.2 Menus

CVVHD ped Heparina i P o ' -
i - A : | Pueden seleccionarse los siguientes campos
m DE: Nivel | Geneclen | Iﬂ.‘:r.mm“: m:‘::’fff?_- Fl.':‘a“::re% de menu:

= m 30

— Fijar nivel en el cazaburbujas mediante
o teclas basculantes:

E
E

= a Para subir el nivel en el cazaburbujas.

Para bajar el nivel en el cazaburbujas.

Cambio de jeringa

"ng — Cancelar preparacion:
5| : Desmontar (usuario)/Expulsar
(magquina) el sistema de lineas durante
_u preparacion.
ey — Tratamiento interrumpido:
{ Pre-F} Para interrumpir un tratamiento.
matos — Desactivar balance/Activar balance:

E Para activar/desactivar el balance.
& — Cambio de jeringa:
Para cambiar jeringa de heparina.
— Cuidados:
Para iniciar modo Cuidados.
— Cambio de bolsa:
Para cambiar bolsa de didlisis, y vaciar
la bolsa de efluente.

. FINAL DEL

| thatasento | PRocesos [ ERERRETEES

DEL SEETEMA

THATAMIENTO L menis

Para una descripcion detallada de los
campos de menu mostrados (ver capitulo 4.7
en pagina 167).

4.5.10.3 Procesos

CVVHD ped Heparina Procesos P o I . . .
L —— : Pueden seleccionarse las siguientes
é O | Dates de halance i £ Pragrese del balance | lncuenu"n- l FI'F?“':E" - pestaﬁas
L 30 xf 3 £ )
| | e "o . | ggfey  — Datos debalance
—} Inicio: CVVHD ped 8 kg 05.07.2021 07:55 00:00 B - Progreso del balance
F i ——————— L - . .
: — e — Incidencias
m Volumen de liquido de didlisis 0,00 | (ver capitulo 4.8 en pagina 188)
40 f g Volumen UF neto 000 |
del bolo de hey 00 ml Con la tecla Restablecer balance pueden
Volumen infusién continua de hepari 00 mi " " ,

J ponerse a "cero" los volimenes acumulados
- hasta ese momento. El tiempo de tratamiento
PreF i | y la vida util del filtro no se ponen a cero.

45 =k 1 Tiempo de tratamiento 00:05 h:min
s | E} Vida util del filtro 00:05 h:min
=
ne

—
§ FMALDEL
| TRATAMIENTD | PROCE

| PACENTE  §yparassenio |
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4.5.10.4 Parametros del sistema

Parametros del sistema

B.16 v:

Informacion de 3 |
& esion
Seleccion de presio e

CoRMIgUricrs

——~_ﬂ. usuario
1

CVVHD ped Heparina . — I

Fl. sangre |
mhmin |

30

g{}

Configuracian basica

UFEF

0% f

——

o T ———
¢ RMALDEL | — A =
| TRaTAMuENTO §  PROCESOS DL SIETEMA

4.5.11 Final del tratamiento

4.5.11.1 Preparacion del final del tratamiento

CVVHD ped Heparina g I
1t 1t S
i Final de tratamiento ol

ﬁ D Fl. sangre |
- 30 xaf s
—if
et UFHE
3 [ -

L] .
mn ()
e
- Preparar final del tratamiento
H El retorno de sangre resultara en un balance de liquido positivo si el circuito de sangre
PreF it 4 extracorpéreo ha sido cebado con una solucién de sustitucion de sangre.
A5
: Sin ret. de sangre Tratamiento Retorno de sangre
& e et et

—
- FINAL DEL
TRATAMIENTOD §

En el menu Parametros del sistema pueden
realizarse ajustes utilizando las teclas azules
(ver capitulo 4.9 en pagina 193).

Para activar ajustes adicionales precisa una
ServiceCard o UserCard.

> Seleccionar FINAL DEL TRATAMIENTO
en la barra de menus.

> Presionar Confirmar para seleccionar
retorno de sangre.

Presionar Continuar para reanudar el
tratamiento.

Presionar Confirmar en Sin ret. de sangre y
Detener bomba de sangre en la pantalla
posterior para acceder directamente a la
pantalla Desconectar paciente

(ver capitulo 4.5.11.5 en pagina 164).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022

161



Capitulo 4: Funcionamiento

4.5.11.2 Final del tratamiento con retorno de sangre

Aviso
A Balance de fluido positivo aumentando el volumen de retorno de
sangre al final del tratamiento

Si se aumenta el volumen de retorno de sangre (como resultado del
retorno de sangre continuado después de detectar la solucién de
NaCl), esto puede llevar a un balance positivo de fluido.

> El volumen de retorno de sangre se tiene que tener en cuenta al fijar
la cantidad de ultrafiltracion.

Aviso
A Bolo de fluido a través de retorno de sangre

Para tratamientos en los que el circuito extracorpéreo se prepara con
una solucion de sustitucion de sangre, el retorno de sangre lleva a un
balance positivo de fluidos.

> Interrumpir el tratamiento sin retorno de sangre.

> Finalizar el tratamiento sin retorno de sangre.

CVVHD ped  Heparina Final de tratamiento 1N |

- AL —— > Presionar el botén Detener para detener
- e — la bomba de sangre.
| % El balance esta desactivado.
re—— o | Presionar Atras para volver a la pantalla
e g Preparar el final del tratamiento.
I'i'l 1
—
i Final de tratamiento con retorno de sangre
M Si presiona "Parar”, no se podra continuar el tratamiento actual,
Pre-F El retorno de sangre resultara en un balance de liquido positivo si el circuite de sangre

extracorpéreo ha sido cebado con una solucion de sustitucion de sangre.

Bomba de sangre
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4.5.11.3 Iniciando retorno de sangre

Iniciar

sallr

> Desconectar del paciente la linea de
acceso y conectarla a la bolsa de solucién
de NaCl.

> Presionar Iniciar para iniciar retorno de

sangre.
El flujo de sangre esta limitado a
100 ml/min.

El retorno de sangre finaliza
automaticamente cuando el detector 6ptico
detecta solucion de NaCl.

Presionar Interrumpir para detener el
retorno de sangre.

Presionar Salir para finalizar el retorno de
sangre.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.5.11.4 Solucién de NaCl detectada

> Presionar Salir para finalizar el retorno de
sangre.

Presionar Continuar para reinfundir otros

15 ml de solucion de NaCl.
Este proceso puede repetirse cinco
veces.

sallr Continuar

> Desconectar al paciente.

> Presionar Expulsar para expulsar el
sistema de lineas.
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4.5.11.6 Desmontando sistema de lineas

Aviso
Peligro de contaminacién cruzada por fungibles contaminados

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Desechar los fungibles tras finalizar el tratamiento siguiendo la

normativa vigente para la eliminacion de materiales potencialmente
contaminados.

CVVHD ped e Final de tratamiento i
8.16kg

> Desmontar el sistema de lineas.

En el menu Procesos pueden examinarse
los datos del tratamiento y los eventos.

> Apagar el dispositivo con el botén
Apagar.

Desmontar sistema de lineas

- Sacar domos de presion de unidades de medida de presion
-Los datos de balance se muestran en Procesos

THATAMIENTD PARAME TROS
I oL ssrema

FNALDEL
| TRATAMIENTO | PROCESOS
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4.6 Graficos del tratamiento

4.6.1 Progreso de pres./alar.

CVVHDF Heparina

Tratamiento

En Progreso de pres. / alar. se representan

. 3 Liguido de . .
| ":'WQ TASRUENE C iticion 19t SIEEls las presiones en el transcurso del tiempo. La
| L OUCRS S82000 visualizacion del progreso de la presion /
{—t i s °‘=L'n|?ﬁ:13' alarma puede configurarse en los parametros
— menol] de suente  mmald de sangre .
Apagado 1,7 del sistema.
& Bdun‘cu -.ﬂ.mnlo de

| li‘lmCJ y i) Con las teclas @ @ puede desplazarse la
n gsﬁ&-&- ventana de tiempo.

Jm,....u...-u.n..{- J Siguients acciin i :

.. == = Acens

4.6.2 Siguiente accién

CVVHDF e Tratamiento :

i . . En Siguiente accion se muestran las
i 0 TasaUF neta  Liduidode Lig. de dialis|s

o A sustitucion '+ " operaciones pendiente del usuario en orden
2| L S s cronolégico.
— . osisdeca  Dotisde
g A:a%r:do :mwz:;nufm o s Cuapdo la siguiente oper.aci(’)n debe '

i —— — realizarse antes de 15 minutos, saltara la
RO, vame pestafia Siguiente accién a primer plano de
w O R B ' ' la pantalla (informacion de tratamiento).

*Pm'(‘ln . pmf.n..:u Siguients acciin i

- ' Mayor 30min  Cambio bolsa efluente
30min ‘Cambio de bolsa de liquido de didlisis

- 1h Cambio de bolsa de Ca
. Pre-F i 1h Cambio de bolsa de citrato
i ih Cambio de bolsa de liquide de sustitucion

TRATAMSENTO
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4.7 Menus

4.7.1 Fijar nivel en el cazaburbujas

Heparina oW e W 0w

Ments Ch ; .
_QE == : > Usar las teclas basculantes Nivel para
oot m P — ";‘.‘L‘"% fijar el nivel en el cazaburbujas
100

———— : ; manualmente.

{ ¥ C. v 1 o (i g
: * S m i ?
| 7% f
O
a Cambio de bolsa a

i Menis oo sl ) .
Lost _% Junm.ﬁ.J > Seleccionar Cancelar preparacion en
i i opciones de menu.

Ld | * m > Presionar Iniciar para expulsar el sistema
[ . _j: : de lineas.

. %
i o - e Gl I} Canliic 2
be 0 socf informaclon de Ci-Ca Bolza de Ca

Presionar Atras para reanudar la colocacion
del sistema de lineas.

facrcilion
anticoagulacian Ci-Ca

| ,, Cancelar preparacién
E—
ot n pacinte
Pre=FE-
. Omf
: Expulsar sistema de lineas

.

G

E——

— - CURMAE EL
THATAREIT O | waeniis
| maTamp | MAOCESOS DeL SEETEMA

4.7.3 Interrupcién del tratamiento

Con la funcién Interrupcion del tratamiento es posible desconectar al
paciente de la maquina durante el tratamiento.

Aviso
Riesgo para el paciente por contaminacién cruzada / respuesta
inmunoloégica

Una asignacion incorrecta (paciente / aparato) tras una interrupcion del
tratamiento puede causar una contaminacién cruzada o desencadenar
una respuesta inmunoldgica.

> Debe asegurarse que después de una interrupcion del tratamiento
se vuelve a conectar el mismo paciente.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022 167



Capitulo 4: Funcionamiento

Aviso
Riesgo de contaminacion por manejo inadecuado de los puntos
de conexién

Los patdégenos pueden acceder al circuito extracorporeo.

> Utilice técnicas asépticas para realizar todas las conexiones
sanguineas y todas las conexiones a los liquidos estériles que va a

emplear.
CVWHDF Heparina . 1 W e W Ome
Menus { ! . . . .
S are] St ‘numJ > Seleccionar Tratamiento interrumpido
mn Nivel | et - Fl.sangre | .
A | m W = B L
r———e— _ i

> Presionar el botén Con ret. de sangre
parainterrumpir el tratamiento con retorno
de sangre (no se puede seleccionar con

- b TPE).
e )

. o bien
—_ SRR M s A > Presionar Sin ret. de sangre para
wp = : % interrumpir el tratamiento sin retorno de
re-| -
45 = sangre.
i E Presionar Continuar para reanudar el
- Sl ve e sagre [ tratamiento.

T
PAHAME THOS
[ pe ssrema

4.7.3.1 Interrupcion del tratamiento con retorno de sangre (solo CRRT)

Aviso
A Bolo de fluido a través de retorno de sangre

Para tratamientos en los que el circuito extracorpéreo se prepara con
una solucion de sustitucion de sangre, el retorno de sangre lleva a un
balance positivo de fluidos.

> Interrumpir el tratamiento sin retorno de sangre.

> Finalizar el tratamiento sin retorno de sangre.

Aviso
A Riesgo de contaminacion debido a una prolongada presencia de
liquidos en el sistema de lineas

> La interrupcion del tratamiento debe ser lo mas corta posible por
razones de higiene y de acuerdo con las normas locales.
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Nota

@

También es posible un acceso directo a la interrupcion del tratamiento

con retorno de sangre cuando el detector 6ptico no detecta sangre
durante el tratamiento y se inicia Interrupcién del tratamiento con

retorno de sangre.

CVVHDF

i O vaa!
k= 30 %0 ﬁ
- i

&

| Pre.parar la Inﬁrrﬁpclén dﬁ fmumb c.on retorno ﬁe sanjm .

Heparina .
E Ments

-ﬁﬂ!‘ var b
balance
— c — i ;
Cambia de jeringa uida predilucian
Cambio de bolsa

Camblode™ |

bolsa de Ca

(E1

bolsa citrato

Desactivar |

anticoagulacisn CI-Ca

| &
— 0
” - Presionar "Parar” para interrumpir el tratamiento
. Pre-F i - El tratamiento no se puede retomar hasta haber finalizado la interrupcion
I
45 =

Bomba de sangre

TRATAMIENTE

¢ “ FINAL DEL
TRATAMEENTO s A TAMEETY

PACENTE

PR PANACION

ananna

L
m Nivel
- 30?«: ﬁ
i CJE

Interrupcion del tratamiento con retorno de sangre o

Menus

wwm

Camblode™ |

bolsa de Ca

Val. retorne de sangre
0ml

Fl. sangre

pre dilucion

Cambla

bolsa citrato

linea de acceso a ion de NaCL

TRATAMIENTE

FIMAL DEL
TRATAMIENTO

 PRPANACION

> Presionar Detener para detener la bomba
de sangre.
jLa interrupcién del tratamiento debe
completarse!

La bomba de sangre esta parada.

El balance esta desactivado.

La anticoagulacion esta desactivada.
Los limites superiores de las presiones
son monitorizados.

Presionar Atras para volver a la pantalla de
la interrupcion del tratamiento.

> Conectar la linea de acceso a la solucion

de NaCl.

> Presionar Iniciar para iniciar retorno de

sangre.

Si el flujo de sangre estaba ajustado a
un valor superior a 100 ml/min durante el
tratamiento, se limita automaticamente
a 100 ml/min.

El balance permanece desactivado.

La anticoagulacion permanece
desactivada.
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CVVHDF Heparina . Val.retems da sangre
i Ments LA ks
] e - e -
1 m Mivel : aaneare SEEEmtEsEs il Fl. sangre
& 28 . - 100
] —
- : g
L o Camblade | Cambla |
40 s bolsa de Ca bolsa citrate

] ; crilic
formacion de CI-Ca -
P R antieoagulacion Ci-Ca

Retorno de sangre
Pre-F
. 45m
i “interrampir
3 »m

FINAL DEL -
TRaTAMIENTO |

- - PARA o S - .
PRPAIACION | PACENTE T TTs TRATAMENT i

CVVHDF Hﬂ;arliuna proe—r o

Imterrupcién de

1 et 1 - Fl. sangre
- -~ 100

4 arehclie
anticoagulacion Ci-Ca

@0
4 7

Informacion de Ci-Ca

Skl
predilucian

Cambio de bolsa

Camblode™ | CambloT

bolsa de Ca bolsa citrato

El retorno de sangre finaliza
automaticamente cuando el detector 6ptico
detecta solucion de NaCl.

Presionar Interrumpir para interrumpir el
retorno de sangre.

> Conectar la linea de retorno a la solucién
de NaCl.

> Presionar Iniciar para iniciar la
interrupcion del tratamiento.
Si el flujo de sangre estaba ajustado a
un valor superior a 100 ml/min durante el
tratamiento, se limita automaticamente
a 100 ml/min.

Interrupcién del tratamiento con retorno de sangre El balance permanece desactivado.
La anticoagulacion permanece
- Solucion de NaCl detectada desactivada.
Pre-F - Conectar linea de retorno a solucion de NaCl
. 45m
Circulacién
£ -
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CVVHDF

Heparina
p i Ments

L, Interrupeién de l
Fl. nngn
W w m i

Camblode™ | CambloT

s CJ
40 sl Informacion de CI-Ca

anticoagulacion Ci-Ca

bolsa de Ca bolsa citrato

Inhrrupelcn dal trstarnlantn con retorno de sangre ° '

-Immwkdwudndmolnwﬁmwwum
i p,eF' - Duracion actual de la interrupcion: 0 minutos
{ - Duracion maxima de interrupcion del tratamiento: 240 minutos

Conexion paciente

! I —
= e PARAMETROS 0F o o = FINAL DEL - . u
R P RIAS |5 PACENTE T TTs TRATAMIENT i TRataamcaro | MocEsos

® Preparar la conexién al paciente
CVVHDF H.";arg“ Menus Pl . L-mrm!‘dinﬁ'
- . 5 - - - =
 m 0 ] enecier B i s il
' |
s CJ
40 swof ﬁf::r: hnﬁﬁjl:a\n znllcu:ul:ln Ci-Ca

Vorlﬂcar Idomldad del paelnnte
Comprobar que se conects el mismo paciente que antes de
Pre F interrumpirse el tratamiento.
. 45m
Interrupcion del tratamiento D de paciente correcto
i
a4
et
=  e— —
PACENTE | RAMETRCS OF TRATAMEENTO e e AMaTe —

TRATAMSENTO

La interrupcidn del tratamiento esta en
marcha.

Se indica la duracién actual de la
interrupcion.

> Presionar Preparacion para preparar la
conexion al paciente.

> Presionar Confirmar para confirmar la
identidad correcta del paciente.

Presionar Continuar para reanudar la
interrupcion del tratamiento.
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CVWHDF Hn‘garina m——y

Imtermupcién de

A e

ﬁ i i Nivel k
30 Yo

il
| 1
- =
: I
| M -
I 40 - Informacion de Cl-Ca

Cambla de (E1

bolsa citrato

bolsa de Ca

Conectar paciente

s 1 - Verificar identidad del paciente
i Pre-F -3 - Conectar linea de acceso a pacients
45 raf

Interrupcion del tratamiento Conexién pacientes

> Conectar la linea de acceso al paciente.
prr Fl. sangre !
m oo | > Presionar Iniciar para iniciar la conexién

l i e T ﬂ al paciente.
' = m i La bomba de sangre funcionara hasta

que el detector optico detecte sangre.

0

Presionar Continuar para reanudar la
interrupcion del tratamiento.

66 C F
anticoagulacian Ci-Ca

- Abrir clamp {rojo) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno m

CVWHDF Hn‘garina

 ——— i, |
FIMALDEL

TRATAMIENTO | PROCESOS TIRAMETROE

DEL SEETEMA

A il Menus Imtermupclén de t , .
2 El detector 6ptico ha detectado sangre.
D Nivel | itrtniodion La bomba de sangre esta parada.
30 of 100 |

Cambio de jetinga
Cambio de bolsa
X P —

I - Camblade ambla
- 40 sl Infarmaclon de Ci-Ca balsa da Ca bolsa citrato

| Sangre detectada
w Conectar linea de retorno al paciente.
Pre-F
45 =

ﬂ > Conectar la linea de retorno al paciente.
predilucion T UREE
%

> Presionar Iniciar para comenzar el
tratamiento.
El balance esta activado.
La anticoagulacion esta activada.

—

66 C F
anticoagulacian Ci-Ca

FUALDEL  ©

TRATAMIENTO | PROCE PAHAME TROS

DEL SEETEMA

4.7.3.2 Interrupcion del tratamiento sin retorno de sangre

A

Aviso

Riesgo de contaminacion debido a una prolongada presencia de
sangre en el sistema de lineas

Riesgo de hemodlisis por aplastamiento del sistema de lineas
Riesgo de pérdida de sangre por coagulacion

> La interrupcion del tratamiento sin retorno de sangre debe ser lo
mas corta posible de acuerdo con las normas locales.
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Una interrupcién breve del tratamiento se define como no mas de

10 minutos. Una extension por otros 10 minutos sélo es posible con la
confirmacion del usuario.

Si se esperan periodos de interrupcién prolongados, debera
seleccionarse la interrupcion del tratamiento con retorno de sangre.

CVWHDF Heparina Meniis ™ w e i
fost
L] f
m O Nivel | FreClEr ! Dazaetivar "-:“':f"g
§ balanc
oy 3030 ﬁ alance ik
| I - - . i g 5
il ' i Cambia de jeringa o8 o
] | : 7%

Cambla de Cambla ‘Oesactivar
bolsa de Ca bolsa citrato

anticoagulacisn CI-Ca

-- i
() " i
I Informacion de Cl-Ca
40 sof

| Preparar interrupcion de tratamiento sin retorno de sangre
__n__‘
Pre-F |
_ 45m
Circulacion con Circulacion con
g “sollicion de'Nacr

—

i “ FUALDEL  ©
TRATAMENTD i TRATAMIGNTO | PROCE

) Circular con solucion de NaCl

CVWHDF Heparina . — 0 W 0 W Omn

i Ments LA "

S L) ST [
- o el | S— S— FLsangre |
b 30 w0 ﬁ balance 100 f

e ———— — %
1 %

“ = Cambia de balsa

L] £
e [ ————
. Preparar interrupcion de tratamiento sin retorno de sangre
* dal con
Pre-F |
45 =

| - FMALDEL
TRATAMIENTO e T aasare Y

> Presionar Solucién de NaCl para realizar
la interrupcion del tratamiento con
solucién de NaCl.

o bien

> Presionar Conector recircul. para
realizar la interrupcion del tratamiento con
el conector de recirculacion.

Presionar Atras para volver a la pantalla de
la interrupcion del tratamiento.

> Presionar Detener para detener la bomba
de sangre.

La bomba de sangre esta parada.
El balance esta desactivado.
La anticoagulacion esta desactivada.

Presionar Atras puede volverse a la
seleccion de la interrupcion del tratamiento
sin retorno de sangre.
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CVVHDF

i

i Pre-F
45 =

Heparina .
. Ments

i
Nivel t 1 i.m.i s i et e
£ Cambio de jeringa -
£
msre_.

predilucian

Canibio

bolsa citrato

bolsa de Ca

Interrupcion del tratarﬁ[émo sin Morné de sangre o '

Conectar lineas de acceso y retorno a solucion NaCl.

Interrupcion del tratamiento

CVVHDF

FIMAL DEL

THATAMIENTO e TRATAMIENTO | PROC

Heparina .
E Ments

—
| |
= Cambio de bolsa
Infarmacian de Ci-Ca e

Oazactivar |
balance

Canibio

bolsa citrato

Oesactivar |

bolsa de Ca anticoagulacien Ci-Ca

Pr-upa.ra.r Inﬁ;ruhcléﬁ 'd-a. tratamlanm slﬁ hﬁrm; de uangm 3

Seleccionado ciirculacion con conector de recirculacion.

FIMAL DEL
TRATAMIENTO

LA, Interrupcién de I

| £ Fl. sangre
mbmin
100

Fl. sangre
mimin

> Conectar las lineas de acceso y de
retorno a la solucion de NaCl.

> Presionar Iniciar para iniciar la
interrupcién del tratamiento.

Si el flujo de sangre estaba ajustado a
un valor superior a 100 ml/min durante el
tratamiento, se limita automaticamente
a 100 ml/min.
El balance permanece desactivado.
La anticoagulacion permanece
desactivada.

> Presionar Detener para detener la bomba
de sangre.
La bomba de sangre esta parada.
El balance esta desactivado.
La anticoagulacion esta desactivada.

Presionar Atras puede volverse a la
seleccion de la interrupcion del tratamiento
sin retorno de sangre.
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CVVHDF H’a?aﬂna i - l-hrm!‘r.lin de

At
i Menus {

] —
~

Cambio de bolsa
Canibio paa et
bolsa citrato anticoagulacian Ci-Ca

 Interrupcién del tratamiento sin retorno de sangre a . |

Camblode™ |

bolsa de Ca

Conectar lineas de acceso y retorno al conector de recirculacion,

Interrupcion del tratamiento

e
i PARAME 1% OF T 5 . FUIAL DEL
PACENTE i Ll TRATAMIEINTO s Tk T

Heparina x -7
. A
i Menus (

' E .:-min oy m
-

Cambio de bolsa
1 Canibio paa et
bolsa citrato anticoagulacian Ci-Ca

~ Comprobando conector de recirculacién

Imterrupcién de

predilucian

Camblode™ |

bolsa de Ca

PARAMET RO OF FIMAL DEL

PACENTE TRATARIENTO THATAMIENTO e

TRATAMIENTD § PR

> Conectar las lineas de acceso y de
retorno al conector de recirculacion.

> Presionar Iniciar para iniciar la

interrupcion del tratamiento.
Si el flujo de sangre estaba ajustado a
un valor superior a 100 ml/min durante el
tratamiento, se limita automaticamente
a 100 ml/min.
El balance permanece desactivado.
La anticoagulacion permanece
desactivada.

El test de presion para comprobar la
hermeticidad de la conexion al recirculador
se inicia automaticamente.

Si el test de presion es superado con éxito, se
iniciara la interrupcion del tratamiento
automaticamente.
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CVVHDF Henarlium Meniis P oY Iaterrupeién de i
—— Fl. nngn
m w m =

Cambio de bolsa

Camblode™ |

Canibio paa et
bolsa de Ca bolsa citrato anticoagulacian Ci-Ca

Informacion de Ci-Ca

Intorrupclon dol tratarrliemo sln Morno do sangre ° '

- Interrumpir el tratamiento durante el menor tiempo posible
Pre-F i - Duracién actual de Ia interrupcian: 0 minutos

FUALDEL

i TRATAMIENTO

Imtermupclén de

Menus o

| pa— et e { - ~ Flsangre
2 mhamin
- 100
Cambio de bolsa

pre dilucion

-
{m Cablade CELU O ccail
" dﬂg 1 b 1:‘.: de Ca unl:amm:m antlcoagulacion Ci-Ca
| . Vorlﬂcar identidad del paelnnte
- - ' Comprobar que se conects ¢l mismo pacients que antes de
PreF i interrumpirse el tratamiento.
. 45m

Interrupcion del tratamiento D de paciente correcto

FUALDEL i
TRATAMIENTO ||  PROCESOS

PREPARALION PACENTE TRATAMEENTO [

La interrupcién del tratamiento esta en
marcha.

Se indica la duracion actual de la
interrupcion.

> Presionar Preparacion para preparar la
conexion al paciente.

> Presionar Confirmar para confirmar la
identidad correcta del paciente.

Presionar Continuar para reanudar la
interrupcion del tratamiento.
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CVVHDF Hn‘?ariana m——y P e t .
fzal - S > Conectar las lineas de acceso y de
m 0 ] ' it retorno al paciente.
. 30 = ﬁ 100 1
T u | - - | —TTIT — > Presionar Iniciar para comenzar el
' 1 */ i tratamiento.
] u Ll = El balance esta activado.
O - — e remper— La anticoagulacion esta activada.
40 s JIRECTRR RN bolsa de Ca bolsa citrate antleoagulacian Ci-Ca X .
I Presionar Continuar para reanudar la
L e R interrupcion del tratamiento.
w  -Verificar identidad del pacients
Pre-F i - Conectar lineas de acceso y retomo al paciente

Interrupcion del tratamiento

- Abrir clamp {rojo) de linea de acceso y clamp (azul) de linea de retorno

Tratamiento

| PARAMETROS 0F

PACENTE  § (o reieesro | TRATAMIENTE e

e ———_

S—
PROCES0S

FIMAL DEL

TRATAMIENTO | PAHAME 1305

DEL SEETEMA

4.7.4 Activar/Desactivar el balance

@

@D

Nota

Un bolo de liquido de sustitucidén no es posible cuando el balance esta
desactivado.

Si el balance esta desactivado mas de 10 minutos, se emite una
advertencia.

Nota

Al desactivar el balance durante un tratamiento con anticoagulacion
con Ci-Ca, la sustitucion de Ca se detiene. El suministro de citrato
continua hasta que se emite el mensaje "Balance desactivado".

Si el balance permanece desactivado mas de 6 minutos, el suministro
de citrato se detiene.

Una vez activado el balance, la anticoagulacion con Ci-Ca se inicia
automaticamente.
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CVVHDF " Heparina

Nivel

Menus

Cambio de jeringa Cuidados

= Cambio de bolsa

Tratamianto |
Interrumpldo

Camblode™ |

Canibio
bolsa de Ca

bolsa citrato

P AIACION PACENTE

PARAI

THATAMIENTO e AMaTe

4.7.5 Cambio de jeringa

CVVHDF " Heparina

Oesactivar |

anticoagulacisn CI-Ca§

—
i FUIAL DEL

> Desactivar el balance en el menu con la
tecla Desactivar balance.

El indicador de estado Balance se pone
en amarillo.

> Activar el balance con la tecla Activar
balance del menu.

El indicador de estado Balance se pone
en verde.

@, Nota

Si el cambio de jeringa se prolonga mas de 5 minutos, se emite un

mensaje.

Cambio de jeringa

1. Retirar jeringa de heparina y desconectara de la
linea de heparina
2 Presionar las palancas de |a pinza de muelle para
mover ka pleza de agarme a su posicion mas baja
3. Conectar jeninga de heparina llena y desgasificaca
a Inea de hepanna

4 Colocar jeringa de heparnina entre ias placas
tensoras (|as aletas del cilindro de jeringa (&) deben
estar entre |as placas tensoras y & estnbo)

5. Presionar las palancas de la pinza de muelle para
mover k3 pisza de agarme a su posicidn inicial (base
del émbolo de jeringa (h) debe estar entre clamps
de |a pirga de muglle de la pieza de agams)

Tipo de jeringa
Fresenius Injectomat 50 ml

‘Cambio de jeringa

178
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TRATAMIENTO

AR,

PACENTE

RAME TR0
TRATAMIEITE

THATAMIEITD e

FULAL
TRATAMIENTO | PROCESUS

> Seleccionar Cambio de jeringa en el
mendu.

> Realice el cambio de jeringa segun la
descripcion.

El balance esta desactivado.

> Presionar Salir para volver a pantalla de
tratamiento.

El tratamiento se reanuda con la tasa
ajustada de heparina. El balance se
activa automaticamente.
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4.7.6 Modo Cuidados activado

El modo Cuidados permite realizar cuidados de enfermeria con flujo de
sangre reducido y monitorizacién de presion limitado.

CVWHDF Heparina . — M W @ W Ome
. Menus LA : . . ,
S R i "“‘“J > Seleccionar Cuidados en el mend.
Mw!:)f Nivel | w m isnighobio } El flujo de sangre se reduce a 40 ml/min.
- ”‘ ﬁ 40 El balance esta desactivado.
o ' “ m"m" ﬂ La anticoagulacién esta activada.
. i ”f:“' Los limites superiores de las presiones
= son monitorizados.
L] 11 . . .
"?mg? ' e e > Para continuar el tratamiento, presionar
5| I : Continuar.
e e aeoan El tratamiento se reanuda con el flujo de
—— & © uidade ° sangre previamente establecido para el
w. == : mismo.
e LT =a

45 r=of -Velumen residual: 0 ml

| ' -Presione u flujo de sangre 3
1 1 (e

S S—
PARAMETROS OF : FUALDEL  ©

PACEHTE 8 Tnatasseato | TRATAMEENTO L s AT o || MocES

CVVHDF o
—i "“‘“J Después de 200 ml de volumen de sangre
*Hwﬂ)i <o 5 transportado, aparecera aviso en pantalla.

200 40
> Con la tecla Repetir se repite el modo
o Cuidados.

 — E
d g

L] £
! | El tratamiento se reanuda con el flujo de

; E Modo "Cuidados" finalizado sangre previamente establecido para el
w_-_" | mismo.
" .Efectividad de tratamiento limitada 1
Pre-f | -Siserequisre el mod sera pr | estad m
3 acido-basico

45 = - Presione P g flujo de sangre 3
E-14 i
1 [

> Para continuar el tratamiento, presionar
Continuar.

e — |
i i | .. FIMAL DEL
il bl THATAMIENTO e s TR

THATAMILNRD

@; Nota
Para el modo de tratamiento CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg, el
volumen de sangre suministrado para el que aparece el mensaje en la
pantalla es 30 ml.

Para el modo de tratamiento CVVHD pediatrico de 16 kg a 40 kg, el
volumen de sangre suministrado para el que aparece el mensaje en la
pantalla es 60 ml.
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4.7.7 Cambio entre Pre/Postdilucion

@

Nota

Un Ci-Ca postCVVHDF se desarrolla basicamente en postdilucion.
Durante un tratamiento Ci-Ca postCVVHDF no esta permitido el
cambio a predilucion. Para esta opcién de tratamiento, el cambio a
predilucién solo es posible si se desactiva la anticoagulacion con citrato
previamente. Sin embargo, la anticoagulacion con citrato no se puede
reactivar en este caso, salvo que, primero, se cambie el modo de
tratamiento de predilucién a postdilucion.

CVVHDF Heparina Menis . . 0 W & W Omn
- L : — M > Seleccionar Cambio a pre / postdilucion
mn Nivel CEneclsr J PP T — forilicer J Fl. sangre | .
S o e
— ) i W W ﬁ > Realizar la conexién de la linea de
=' _ E sustitucion segun la descripcion.
ey X a — ﬂ El balance se detiene.
"1ij > Presionar Confirmar para confirmar el
cambio realizado.
— G prsiscan El procedimiento puede cancelarse con la
oy Conectar la linea de liquido de al dep {roja) anterior a la tecla Cancelar.
PreFt 4 bomba de sangre.
45

- FMALDEL .
§ TRATAMIENTO || PROCESOS

4.7.8 Cambio de bolsa (liquido de sustitucién / liquido de dialisis / efluente)

A

@

Aviso

Riesgo de trastorno circulatorio por eliminacién excesiva de
liquidos

> Después de vaciar la bolsa de efluente, cerrar el grifo de descarga
y comprobar su estanqueidad.

Nota

El cambio de bolsa sélo debe realizarse mediante el meni Cambio de
bolsa.

Si el cambio de bolsa demora mas de 10 minutos, se emite un mensaje.

180
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—

i e, 20 W & W 0 min
C\‘?H DF H'P”::a Camblo de bolsa £ R . ;
2 nac s
é O = e i3 e o rmen}
30 %  Liquido de dialisis sin Lig. de sustit. con Ca e
- =3 e >
g = Bascula ﬁ
— 0 !
e ] UF/BF
1 L8 sul“ "‘1 3 ™ E
K =
. QOgrf mi 12kg
* o‘ I eagasifieamlies
L 40 m\
i == " Bascula
= Re— WM
bt Bolsa de liquide de didlisishiguido de sustitucion
L Firanug
st | Corar clampsy rabrar boisa vacia
w 2 Colocar liquido de didlisis sin Ca (boisa con conactoras =
s amarillos) en bascula 1 (verde) y realizar conexdon
Pre-F i 3. Colocar liguide da sustiucion con Ca en bascula 2 (blanca) y Qg mix 10 kg
| resmizar conexion
- 45 4 Romper conos y abrir clamps w
1 © 5 Encasonecasario, desgasificar Ineas m
| Bolsade fluente
! 1 Vaciar boisa de efuante CxmbloHxboiey oy
— —

PACEUTE 3 1oa1AMEUTO TRATAMEITD i

———,
FUNAL DEL
TRATAMIENTO §

e

> Seleccionar Cambio de bolsa en el
mendu.

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion.
El balance esta desactivado.
Tener en cuenta la asignacién de los
liquidos a las basculas.
Tener en cuenta la codificacién de color
de los conectores.

> Comprobar visualmente la ausencia de
aire en los sistemas de lineas.

Si aun hubiera aire en uno de los sistemas de
lineas:

> Con la tecla Desgasificar purgar el aire
del sistema de lineas correspondiente.

> Presionar Salir para volver a pantalla de
tratamiento.
El tratamiento se reanuda con los pesos
actuales de las bolsas. El balance se
activa automaticamente.

Nota

La funcién de desgasificacion no esta disponible cuando se usan las

opciones de tratamiento CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg y CVVHD
pediatrico de 16 kg a 40 kg.

mmen:n-..—;

Fl. sangre |

4.7.9 Informacion de Ci-Ca
CVVHDF Heparina . i
" Menus i )}
Eesl re—
é D: : Linsidos ) I . Estwide ini.an u-;.
- 30 0 =
— I'IF
d Sol. de citrato (4 %) 136 mmol/l 1000 ml
v Solucion de Ca a7 mmolll 310 mi
» ¥
mn C' ! Lig. de dialisis Sin Ca
oy 40 of Liquido de ca 1,50 mmol/l
: sustitucion
| Jeringa de hep. Fresenius Injectomat 50 ml
F—— Bolsa de 1 bolsa de efluente 101
oy 0 efluente
Pre-F |
L 45

oo |

% E

—

S, [ ———— ——
| PARAME R OF

PACENTE  § (o reieesro | TRATAMIENTE e

TRA

 ——— i, |
FIMALDEL
TasuEnTo || M

> Seleccionar Informacioén de Ci-Ca en el
mendu.

Pueden seleccionarse las siguientes
pestafas:

— Liquidos

— Estado acido base

En la pestafa Liquidos hay informacion
sobre los liquidos necesarios.

> Presionar Atras para volver a la pantalla
Menus.
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Hi i " g <oy 30 w0 e WM 0mn
C\..";fH OF bl Meniis fau Vi : ;
= A
m o.i i Linidus I | Estod dcido hase F":“':f" b
M1 00 |
| Efecto tipico de flujos de sangre y dialisis sobre el estado dcido base
— 0
E i perada d #n susre (mmalll) . UREF
] : ey 7%
i a
— [
AR 3 1m0 -
ﬂ‘lgoi ! Flujode v
- bl sangre - -
i (milmin) - ; / ,/
‘| I+ -~ o
I : . / abensta
—— gz
s T
Ci-Ca D ate K2 1 K4
S =a
K Grafico alaborads en hase a squentes pardmeatos de tratarmisnto -
oy 45 = dosis de citratn 5,0 mmolA, dass de Ca 1,7 mmold, tasa UF neta 100 mih
1 i Mo se tiene en cusnta vanabdidad entre pacientas.
1 [ Para mas detalles, consultar instrucciones de uso it
[ S RtrasT
J

 ——— i, |
FIMAL DEL

s TRATAMIENTO || PROCESOS

4.7.10 Cambio de bolsa de Ca

En la pestafia Estado acido base hay
informacion acerca de los efectos sobre el
estado acido-base.

> Presionar Atras para volver a la pantalla
Menus.

Nota

@)

Si el cambio de bolsa demora mas de 2 minutos, se emite un mensaje.

il 20 W & W 0 min
CVVHDF el Cambio de bolsa de Ca Vame : ;
£
éo o e i o — — Formee ]
| 55 b 1
 30xf 4 1. Cemrar clamps (g] de conexitn de bolsa de Ca 00 f
i 2. Retrar boisa vacia
3. Colgar solucién de Ca de la bama portasueros {|zquierda)
— 4. Conectar Inea de Ca a solucidn de Ca !
e 5. Abrir clamps (g) de conexion de bolsa de Ca LLii g
3 &. En case necesario, desgasificar linea de Ca usando 3
“ conexion Luer-Lock (h) de camara de gotec de Cay sjustar
. &l nivel de camara de goteo de Ca enfre ambas marcas
° %
40 sof
| Solucién de Ca
N /i 97 mmold, 310 ml
e Goror st coyon
R anticoaguiacion y ol balance &cido base.
Pre-F {1
45 mf 4 ol y volumen deCay
|22 con "Salir".

ATAM “ FIMAL DEL
TRATARIEITD s e

4.7.11 Cambio de bolsa de citrato

> Seleccionar Cambio de bolsa de Ca en
el menu.

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion.
El balance se detiene automaticamente.
La bomba de Ca se detiene.
La bomba de citrato sigue en marcha.

> Presionar Salir para volver a pantalla de
tratamiento.

El tratamiento se reanuda con el nuevo
volumen de bolsa cambiada.

Presionar Atras para cancelar el cambio de
bolsa.

Después de salir del menu, el balance se
activa automaticamente y la bomba de Ca se
pone en marcha.

Nota

@D

Si el cambio de bolsa demora mas de 2 minutos, se emite un mensaje.
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CVVHDF
Post
—

Heparina
ik Cambio de bolsa de citrato

M W o W ome

I1{a
. —
-1

2. Retrar bolsa vacia

5. Romper cono de holsa de citrato

~
n
A

‘ 13

1. Cemar clamps (@] de conexidn a bolsa de citrate

3. Colgar bolsa de citrato de portasueros (izado)
4. Conectar Inea de citrato & la boisa de citrato

. Abrir clamps (&) de conexidn a bolsa de citrsto

=
-
5
fa

100

]

UFBF

“?

1
1 7. Desgasificar linea de citrato con Luer-Lock if) de camara de
1 v“ [} goteo de citrate y sjustar nivel de |a camars entre ambas
> : : e = = marcas
i A
W .
_ 40 saf I 1
i -
| 1 . h
| I =1
| ’
i W =3 i Sol. de citrato
F— > {4 %) 136 mmol/l, 1000 mi
M LY -. ;'- Comprobar constantemente of estado de Cay de

anicoaguiacion y el balance acido base.

4.7.12 Desactivando la anticoagulacion Ci-Ca

A

> Seleccionar Cambio de bolsa de citrato
en el menu.

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion.
El balance se detiene automaticamente.
La bombas de Ci-Ca se detienen.

> Presionar Salir para volver a pantalla de
tratamiento.

El tratamiento se reanuda con el nuevo
volumen de bolsa cambiada.

Presionar Atras para cancelar el cambio de
bolsa.

Después de salir del menu, el balance se
activa automaticamente y las bombas de
Ci-Ca se ponen en marcha.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a una composiciéon errénea de los

liquidos

Riesgo de hipocalcemia.

> Tras desactivar la anticoagulacién Ci-Ca, reanudar o realizar el
tratamiento CVVHD / CVVHDF utilizando sélo liquidos con Ca.

Tener en cuenta las siguientes consideraciones al desconectar la
anticoagulacion con Ci-Ca:

— Es obligatorio realizar un cambio de bolsa de liquidos.

— El usuario debe garantizar un método de anticoagulacion
alternativo.

— Las lineas de Ci-Ca no deben retirarse de las bombas hasta el final
de tratamiento y hasta que se haya desconectado totalmente al
paciente.
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Heparina Meni T L
g‘ Eﬂ enus l b ;
- N.M‘ t m i p Fl. sangre !
§ m mimin i
100

Cambio de jeringa Cuidados
= P"' ﬂ"'""'" LLii g
ma

Cambio de bolsa

bolsa dr Ca

L] £
m C'f (0 eerciiie
- 40 s} bolsa citrato anticoagulacian Ci-Ca
| ¢ Desactivar anticoagulacién con Ci-Ca?
__n__‘
Pre-F

R

[

s
&
)

— —
e — -

FIMAL DEL o T
TRATAMIENTO | PROCESOS TIRAMETROE

DEL SEETEMA

THATAMIENTO L menis

Heparina . T L
i-j Eﬂ Ments LA ;
. —— pr Fl. sangre |

mimin §
100 £

Cuidados p.—. rll[ul:mn

Ui 'BI

CVVHDF
=
L] §
m L)
= 30?«. ﬁ
4}
—
- =

. ¥
m () e e
_ 40%) i
| Anticoagulacién con Ci-Ca desactivada

__n__‘
* 1 - Procurar anticoagulacion alternativa
. PreFi i - Lilizar liquidos que contengan Ca
. 45mf

1 [ Cambio de bolsa

eyl =

 ——— i, |
FIMAL DEL

MENs TRATAMIENTO || PROCESOS -

4.7.13 Activando la anticoagulacion Ci-Ca

> Seleccionar Desactivar anticoagulacion
Ci-Ca en el menu.

> Presionar Si para desactivar la
anticoagulacion de citrato.

Presionar No para reanudar el tratamiento.

> Presionar Confirmar para volver al menu
Cambio de bolsa.

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion y finalizar.

Aviso
Riesgo para el paciente debido a una composiciéon errénea de los

liquidos

Riesgo de hipercalcemia.

> Tras activar la anticoagulacién Ci-Ca, reanudar o realizar el
tratamiento CVVHD utilizando sélo liquido sin Ca.

> Tras activar la anticoagulacién Ci-Ca, reanudar o realizar el
tratamiento CVVHDF utilizando sélo un liquido de didlisis sin Ca'y
un liquido de sustitucién con Ca.
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Aviso
Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
Mezclar la solucién puede resultar en hipo/hipercalcemia.

> Comprobar la concentracion de Ca postfiltro 5 minutos después de
activar la anticoagulacién con Ci-Ca.

@) Nota
Comprobar la concentracion correcta de las soluciones de citrato y de
Ca.

Comprobar el nivel de llenado de las camaras de goteo de Ci-Ca y
ajustar dentro de la marca.

i Menus

.
o m
- 30 %0
' —
a Cambio de bolsa
] i
1 il
sof W bolsa de Ca g
- E

g,Ac‘tIvar la antlooagulaclon con Ci-Ca? .

> Seleccionar Activar anticoagulacién
Ci-Ca en el mend.

> Presionar Si para activar la
anticoagulacion con citrato.

Presionar No para reanudar el tratamiento.

TRATAMIENTE

PACENTE THATAMIENTO

'y of
TRATAMSENTO |

i Menus

.
o m
- 30 %0
' B
= Cambio de bolsa
] i
1 il
sof W bolsa de Ca g
- E

Antlcoagulaclon CI-Ca actlvada

> Presionar Confirmar para volver al menu
Cambio de bolsa.

> Realizar el cambio de bolsa segun la
descripcion y finalizar.

e 1 - En caso necesario, reducir o con
. Pre-F . -Procurerliquido de didlisis sin Ca
I3 - Concentracién de citrato: 138 mmolll. Concentracién de Ca: 97 mmell
45 =f cta de solucion de citrato y de Ca
& | { -mmnmdsmmnmmemvnlmlmmmm
en & minutos.

Cambio de bolsa

TRATAMIENTE

FIMAL DEL
TRATAMIENTO

PACENTE

o
TRATAMSENTO |

 PRPANACION
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4.7.14 Calculo del volumen de plasmalintroduccién del volumen objetivo (solo TPE)

Heparina 10 W & W om |

IPE Tratamiento sto | .
o eyt > Seleccionar Volumen de plasma en el
. Velumen
m O durplfsma Sexo nl'lur& Peso H:lo F1.“::fre . mel"ll:l
_ 30k 1'6 " cm kg 1 eiri B
: ombre 175 75 40

> Introducir los datos del paciente para
calcular el volumen de plasma.

objetivo

3459 3500

== 00 \olumen de plasma calculado Y oldmen ﬁ

g0
&0 g Se calcula y se muestra el volumen de
L 405 w0 | plasma para el tratamiento (factor de
: a volumen de plasma).
m':‘lgll‘ i p )
—z 'i El volumen de plasma calculado se muestra
e en la informacién de contexto cuando se
Pre-F -ﬂ—m . s g
45 = ‘ introduce el volumen objetivo.

> Presionar Atras para volver a la pantalla
Menus.

4.7.15 Desactivacion de la monitorizacioén de fuga hematica (solo TPE)

Aviso

A Riesgo para el paciente por hemolisis o pérdida de sangre/riesgo
de pérdida de sangre debido a la anulacion del detector de fuga
hematica

Cuando se anula el sistema de proteccion contra fuga hematica, la
monitorizacién de hemdlisis o pérdida de sangre se desactiva
temporalmente o durante la totalidad del tratamiento.

> En este caso, la seguridad del paciente sera responsabilidad
exclusiva del usuario.

> Especialmente en los tratamientos con plasma hemolitico, se debe
estar atento a la presencia de coloraciones oscuras adicionales en
el circuito plasmatico en el caso de producirse una fuga hematica.

@, Nota
Si aparece el mensaje Fuga de sangre detectada, la opcion de
tratamiento TPE permite desactivar el sistema de proteccion. Esto
significa que la monitorizacion de la hemodlisis y las fugas hematicas se
anulara durante la duracion del tratamiento actual. El sistema de
proteccién se reactiva cuando se vuelve a encender el dispositivo.

@ Nota
Si, durante la fase de observacion con el detector de fuga hematica
desactivado, se comprueba que ya no hay hemdlisis, se recomienda
encarecidamente volver a activar la monitorizacion de fuga hematica.
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@ Nota
Si se detecta una fuga hematica durante el tratamiento con el sistema
de proteccién desactivado, continlia siendo necesario confirmar el
mensaje Fuga de sangre detectada.

Heparina W W 8 W Omn

- — - — ' Hay un mensaje de fuga hematica pendiente:
m O - PTM t Hivel W TRt “HeRE
- Interrumpld balance 0 - - - -y
- 0 A O™ ﬁ . - : > Seleccionar Desactivar monitorizaciéon
|4 ' | Calculadors de plasm : de fuga de sangre en el menu.
e | if : i

Menus

monitarizacion de
fuga de sangre

> Presionar Confirmar para desactivar la

@0 s depasrg monitorizacion de fuga hematica.
- 40 s
2 i I _
i Desactivar deteccién de fuga de sangre/hemdlisis
. Pre-F : i ot el
|
L 45 = | -MnouwﬂlmhnWHMmdlml E
T e essemetel. |
i i :
e C———
- -
- "

. PARAME 1% OF T 5 . FUIAL DEL
PACENTE T TTs TRATAMIEINTO s T aasare Y

Pe i
THATAMILNEO

PREPAIACICH

Heparina
IRE. Tratamiento . . .
La pantalla de tratamiento indica que la

o i PT Heparina Bolsa actual . . .z 7

. o |l K restante  Tpo.restante monitorizacion de fuga de sangre esta
'q_ - 7o) 2Io mi m:\l .
- - : t 400 _40:00 = desactivada.
— 1 : Plasma sustituido ":‘:J‘-::I':: e )

: ﬁ g o Se debe estar atento a la presencia de
o e —— _ coloraciones oscuras adicionales en la linea
= t'l"ui O e e reeres o de plasma en el caso de producirse una fuga

0 s apag
- e de sangre.

: T S . . oo .

— 31 e T~ La monitorizacién se puede reactivar en
i j il cualquier momento a través del menu

PrEFE | | = — Tratamiento.
L, 45mf 1

FIMAL DEL
TRATAMI
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4.8 Procesos

C\a’:ﬁiDF Heparina Procesos v v mw w w0 ' ' .
—l2 —c : . _ . — EnunmJ Pueden seleccionarse las siguientes
mn DZ | Datos de halance i | Progreso del balance | Incidencin F",:::E" - pes‘[aﬁas:
20 xof=9 i
| Tiempo tota - — Datos de balance

Tratamiento actual

— _n, Inicia: CH-CaCVVHDF Post 05_5;:.';021 07:58 u?:‘:'51 e | - Progreso del balance
B Baiance — E — Incidencias
m ()| Vol e logia do snsinaite el En la pestafia Datos de balance se muestra
40 s ‘olum: " , .
- Volumen bolo de Kquido de susiftuciin 0% | el periodo de tratamiento actual y el modo de
' tratamiento seleccionado al inicio.
£ del bolo de hep 0,0 mi
_-—'« infusion de he 0.0 mil
ﬂ Volui de citrato 0,0 I
Pre.F Vnolle:m:ndet:a 0,0 ml
re-F |

45 = Tiempo de tratamiento 02:09 h:min

= | Vida dtil del filtro 00:00 h:min W

| PARAME R OF

PARAME TROS
DEL SEETEMA

THATAMIENTO FIMAL DEL

G PACENTE B o ramento | i * | tmatamnTo | PRoCESOS

4.8.1 Datos de balance

Los datos de balance indicados por la maquina se basan en los valores
determinados por las basculas y estan sujetos a las tolerancias y
posibles errores especificados en los datos técnicos.

4811 CRRT

CV:":“DF el Procesos sto T ~
— —c . . _ A Enmlnan La pestafna Datos de balance muestra los
fl;g?ﬂg | omontesaance | | preprss utnatnce | messenion "'&135"} parametros detallados del tratamiento.
| Tratamiento actual rcmﬁemp:::ﬂ Dura & Tambien se indican:
— Iniclo: CHGaCVVHDF Post 05,07.2021 07:59 00:01 | Fecha de inicio del tratamiento
— Satance e E H.ora de inicio del_ tratamiento
5 Tiempo transcurrido desde el
ey C| Volumen de liquido de sustitucion 0,00 | . .
40 % Volumen de liquido de didllsis 000 | inicio del tratamiento o desde el
- Volumen bolo de liquido de sustitucion 000 | S .
Volumen UF neto 0,00 | ultimo restablecimiento de los
! del bolo de hep 00 ml datos de balance
_-—‘« infusion de he 0.0 mil
ﬂ Volumen de citrato 0,0 mi
o Volumen de Ca 00 ml Con la tecla Restablecer balance pueden
re-|

45 =l Tiempo de tratamiento 02:09 hmin W ponerse a "cero" los volumenes acumulados
- | Vida dtil del filtro 2 d 5 . .
| e =23 hastaese momento. El tiempo de tratamiento

y la vida util del filtro no se ponen a cero.

| PARAME R OF
| RaTAMENTO |

FIMAL DEL

§ TRATAMIENTO ||  PROCESOS i iy,

DEL SEETEMA

. PACENTE TRATAMIENTE § mewis
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Balance Balance = (Vol. del bolus de lig. de sust.) + (Volumen UF neto)

Ejemplo -2,201=(0,201) + (-2,401)

Sino se hubiera administrado ninguin bolus de liquido de sustitucion,
el balance sera igual al volumen UF neto.

— Cuando se haya administrado un bolo de liquido de sustitucion, éste
permanecera en el paciente, es decir, el volumen ya no sera
extraido por el filiro. Por eso, el balance se modificara en
consecuencia.

— Elvolumen de heparina (bolus y continuo) vuelve a ser extraido por
la bomba de filtrado. El volumen de heparina no afecta el balance.

— El volumen de citrato y de Ca vuelve a ser extraido por el filtro. El
volumen de citrato y de Ca tiene un balance neutro.

— El balance es igual a "0,00 I", cuando el tratamiento se realiza sin
tasa UF neta y no se ha administrado ningun bolus de liquido de
sustitucion.

— El balance sera negativo (con signo negativo), si se elimina liquido
del paciente.

— El balance puede ser positivo, cuando al paciente se le han
administrado uno o mas bolus de liquido de sustitucién. En general
el balance sera negativo o neutro.

— El periodo de calculo de los datos de balance se indica en Tiempo
total.

— Con Restablecer balance los datos de balance se ponen a cero y
el periodo de calculo vuelve a comenzar.

Tiempo de tratamiento Es el tiempo de tratamiento efectivo sin advertencias ni tiempos en las
cuales el balance esta desactivado. El tiempo de tratamiento no se
pone a cero con Restablecer balance.

Vida util del filtro La vida util del filtro indica el periodo durante el cual ha estado
circulando sangre a través del sistema de lineas. Basicamente es
idéntica al tiempo de tratamiento, pero por lo general mayor que éste,
dado que la vida del filtro al contrario que el tiempo de tratamiento
continua en funcionamiento durante la interrupcion del balance.

Error de balance Si el error de balance total detectado por la maquina supera los 500 g,
debera finalizarse el tratamiento. El balance se detendra y ya no podra
continuarse.

@ Nota
El error de balance para las opciones de tratamiento CVVHD pediatrico
de 8 kg a 16 kg y CVVHD pediatrico de 16 kg a 40 kg es 50g. Si el error
de balance total detectado por la maquina supera los 50 g, debera
finalizarse el tratamiento. El balance se detendra y ya no podra
continuarse.
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481.2 TPE
Heparina 10 W & ¥ O0mn |
- g : o St Canti bt cuns__ En Datos de balance se muestran los
";oQ. oo debatavce | | Premres detbatonce | wekdencins “W;o: parametros del tratamiento detallados.
E Tl También se indican:
(= inicio: TPE 05,07.2021 08:19 00:01 _ — Fecha de inicio del tratamiento
) - == g - H.ora de inicio del'tr.altamiento _
=0 \ ek e e i O — Tiempo desde el inicio del tratamiento
R G il T Con la tecla Restablecer balance pueden
ponerse a "cero" los volimenes acumulados
—_— hasta ese momento. El tiempo de tratamiento
“‘F:‘f y la vida util del filtro no se ponen a cero.
45 = Tiempo de tratamiento 00:05 h:min
| Vida dtil del filtro 00:00 himin
—

TRATAMIENTD

Plasma sustituido

Tiempo de tratamiento

Vida util del filtro

Error de balance

: =

3 %
P T —
WA} tRaTamienTo | PROCESOS

PAHAME 105

[ pe ssrema

El plasma sustituido es el volumen de plasma que se ha filtrado de la
sangre del paciente y se ha sustituido por la solucion de reemplazo
plasmatico.

La bomba de efluente extrae el volumen de heparina administrado
(tanto bolus como continuo). El volumen de heparina no afecta el
balance.

El periodo de calculo de los datos de balance se indica en Periodo.

Es el tiempo de tratamiento efectivo, sin las advertencias, durante las
cuales el balance esta desactivado.

La vida util del filtro indica el periodo durante el cual ha estado
circulando sangre a través del sistema de lineas. Basicamente es
idéntica al tiempo de tratamiento, pero por lo general mayor que éste,
dado que la vida del filtro al contrario que el tiempo de tratamiento
continda en funcionamiento durante la interrupcién del balance.

Si el error de balance total detectado por la maquina supera los 500 g,
debera finalizarse el tratamiento. El balance se detendra y ya no podra
continuarse.
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4.8.2 Progreso del balance

CVVHDF et Procesos { ) VL n"%
it R Cambio bolsa ahuents_; En Progreso del balance se muestran los
i;o Ouos detaince | | Progress astmutnncef | wisdoncie iiohions datos de balance durante un periodo de
- ke rratamionto scuugt POt de caculo il tiempo especifico del tratamiento actual,
— Iniclo: CLCACVVHDF Post 05,07.2021 08-00 00:01 e dependiendo del modo de tratamiento.
—— 7% F
> 20 Periodo de célculo: 05.07 2021, 07:58 hasta 05.07.2021, 08:00 Se puede Se|eCCIOnar Ia Fecha’ Flnal y
in O Bmance el il Duracion para visualizar el célculo del
o 40 = Volumen de ido di stitucion 000 | g H
Vohmnen delquido de didiais 000 | periodo seleccionado.
Volumen bolo de liquido de sustitucion 000 |
. ohanan LI eto B00:8: Los datos de balance para el progreso del
— 0 Reat tiy -1 . .
—— y bl o balance se actualizan cada 15 minutos.
Volumen de citrato 0.0 mil e
Pre-F Volumen de Ca 0.0 mi ©
45 = Sl
- W
Tiempo de tratamiento 02:09 h:min m
—
| PARAME 0%

Y o
PARAME RS 0F | |
TRATAMENTO | TRATAMENTO i

PACENTE

4.8.3

Incidencias

A

; FINAL DEL
o !rurmlni PRocEsos |

Aviso
Riesgo para el paciente por una interpretacion de datos errénea

El paciente puede recibir un tratamiento erréneo debido a una mala
interpretacion de los datos listados en la pestafa de incidencias.

> Los datos listados en incidencias no deben utilizarse para
diagndstico ni para decisiones relacionadas con la terapia.

> Cualquierirregularidad mostrada en estos datos debera confirmarse
mediante procedimientos de diagnéstico independientes.

En el registro de incidencias se graban mensajes y parametros y se
muestran en una lista en orden cronolégico. Los mensajes estan
codificados por colores segun su prioridad.

En el registro de mensajes se recogen todas las condiciones de alarma
en cualquier momento (no es posible desactivar al sistema de alarma)
con fecha, numero vy titulo del mensaje.

Incluso en la maxima duracion de tratamiento no se alcanza el limite de
capacidad del registro de incidencias. El contenido del registro de
incidencias se elimina automaticamente cuando el aparato inicia una
nueva conexion al paciente.

Si la bateria esta intacta, un fallo eléctrico no afectara al registro de
incidencias. En caso de un fallo eléctrico total (red eléctrica y fuente de
alimentacion del dispositivo), se perderan todos los registros de
incidencias.
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Todo

Todo

Con las teclas @ @ es posible desplazarse
por pagina en las incidencias hacia adelante
y hacia atras.

Con las teclas € © puede saltar al
comienzo o al final de la lista.

Con la tecla Incidencias puede filtrar la lista
de incidencias.

En el Incidencias aparecen los siguientes
filtros para mostrar los registros:

Todo

Mensajes

Parametros

Presionar OK para aplicar filtro seleccionado
y volver a lista de registros.

192
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4.9 Parametros del sistema

@ Nota
La organizacion responsable debe establecer los parametros
configurables mas importantes (o confirmar los valores por defecto) y
que los ajuste el Servicio, segun sea necesario.

En el menud Parametros del sistema pueden llevarse a cabo ajustes
de la maquina y la terapia.

Los campos de menu en gris solo pueden seleccionarse con la
autorizacion correspondiente (por €j. UserCard).

El nivel de autorizacién mostrado en las pantallas de este documento
puede variar de las autorizaciones reales (para el acceso libre o
UserCard).

Los parametros del sistema que pueden cambiarse con acceso libre o

UserCard se muestran en tablas, con valores predeterminados, rango
potencial de valores y nivel de autorizacion requerido.

491 Acceso sin UserCard

o 2 =@ M owew |

| . .
LT R, Campos de menu que pueden seleccionarse

Selecelon de presion W Aplicaciones Sin UserCard:
' e — Seleccion de presion

— Informacién de la maquina
— Configuracién basica

Parametros del sistema

Configuracion basica

> Seleccionar la opciéon de menu necesario.

| PARAMETROS
| e ssiema

| TRATAMIBNTO E PROCESOS
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4.9.1.1 Seleccion de presién

En el menu Seleccion de presién pueden
seleccionarse las presiones que aparecen en
la pestafia Progreso de la presion / alarma
del menu de la pantalla Tratamiento.

> Seleccionar las presiones.

> Presionar OK para confirmar la seleccion.

4.9.1.2 Informacion de la maquina

En el menu Informacion de la maquina se
muestra informacion general sobre la
maquina.
Por ej. numero de serie, version del
software, horas de servicio, etc.
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49.1.3 Configuracion basica

@:

Configuracion basica

Nota

Después ajustar la fecha o la hora, las entradas de memoria ya no
estaran en el orden cronoldgico correcto y pueden ocasionar una
indicacién erronea en la memoria de incidencias, procesos y eventos.

Después de cambiar la fecha o la hora, se recomienda reiniciar
maquina.

Después de cambiar el idioma, debe reiniciarse la maquina para que
pueda aplicarse el nuevo idioma.

Elrango de ajuste del volumen esta limitado hacia abajo por el volumen
minimo previsto. El volumen establecido sélo aplica hasta apagar la
maquina. Al encender la maquina, el volumen vuelve automaticamente
al volumen predeterminado. Para poder ajustar el volumen minimo y el
volumen estandar, la organizacién responsable necesita una
ServiceCard.

Recomendacion

En la Configuracion basica puede ajustarse el horario regional o local
de invierno y de verano.

o 2 =@ M owew |

Tesncanst /[ En el menu Configuracién basica pueden

Fecha

10.08.2021

Hora

h:min s
08:12:47

Volumen

Periodo

progreso de presion

6

60

ajustarse parametros de configuracion
(véase tabla).

Idiema

— Presionando Informacién apareceran los

Concentracion de Ca del
liquido de sustitucion

1,50

Brille

5

parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu
Parametros del sistema.

Configuracién basica Valor Rango de valores Nivel de
predeterminado Autorizacion
Fecha - Desde 01.01.1999 hasta 31.12.2037 | Acceso libre
Hora - Desde 00:00:00 hasta 23:59:59 Acceso libre
Volumen 6 Volumen minimo hasta 9 Acceso libre
Periodo progreso de presion 60 min 10 a 180 min Acceso libre
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Configuracion basica Valor Rango de valores Nivel de
predeterminado Autorizacién

Brillo 5 1ab Acceso libre

Concentracion de Ca del liquido | 1,5 mmol/Il 1 a2 mmol/l UserCard

de sustitucion

Idioma Espanol Dependiendo de paquete de idioma | UserCard

4.9.2 Acceso con UserCard

Parametros del sistema - U {

== ; Campos de menu que pueden seleccionarse
——
W i con UserCard:
oo ———— — Aplicaciones

Configuracion basica

— Configuracién de usuario

> Introducir la UserCard en la ranura de
tarjetas.

> Seleccionar la opcién de menu necesario.

4.9.21 Aplicaciones

B % @ T o |

— e En el menu Aplicaciones puede ajustarse y
“ m visualizarse parametros para el training y el
' sistema de gestion de datos de pacientes

(PDMS).

> Presionar Atras para volver al menu
Parametros del sistema.

Aplicaciones

AL IEL -
| TRATaMiuTo | PRocEsos | PAMAMETE
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o Training
Tr o U | — , .. .
— . T Tetfndenst £ El menu Training puede usarse para activar
Generar mensaje de prueba Esquema de alarmas Ia SimU|aCién OD, Cambiar el esquema de
Ninguin mensaje de prueba 2 alarmas y generar mensajes de prueba.
Simulacién 0D PC Direct Capturas de pantalla . ., L,
Presionando Informacién apareceran los
Inactive Desactivado Inactivo

parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu
Aplicaciones.

Training Valor predeterminado Rango de valores
Simulacién OD Inactivo Activo, Inactivo

Esquema de alarmas 2 1a2

Generar mensaje de prueba Ningun mensaje de prueba Para esquema de alarmas 1:

Ningun mensaje de prueba,
Alarmalerror del sistema,
Aviso,

Nota

Para esquema de alarmas 2:
Ningun mensaje de prueba,
Error del sistema,

Alarma de prioridad alta,
Alarma de prioridad media,
Alarma de prioridad baja,
Indicacién de prioridad alta
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® PDMS/Seguridad PDMS
PDMS -.U o M W ™M e i .

: : : En los menus PDMS y Seguridad PDMS

P de magquina Mascara de subred Portal predeterminado pueden Visualizarse IOS parémetrOS para eI
CU:G4% 4050 R0 2002850 d8z168.0.1 sistema de gestion de datos de pacientes

DHCP Transferencia ciclica de datos Cambio al mend Pacients (P D M s ) )
Activado Desactivado Desactivado . .. ,
: Presionando Informacién apareceran los
IP del servidor Puerto del servidor Puerto host ” .
parametros modificados y el momento de su

0.0.0.0 700

L modificacion.

TRATAMIENTD

OPCIORES O T
TRATAMIERTD

4.9.3 Configuracion de usuario

Configuracion de usuario

> Presionar Atras para volver al menu
Aplicaciones.

DEL SIETEMA

-.U o M W ™M e } . . .
- En el menu Configuracién de usuario

—————— .
FaBilitaropeionas d
Heparina Interfaz de usuario

]
[

TRATAMIENTD

pueden ajustarse los principales parametros
configurables.

Heparina

Interfaz de usuario

CRRT

- TA

> Presionar Atras para volver al menu
Parametros del sistema.

4.9.3.1 Heparina

Nota

Los cambios en el tipo de jeringa o bolo de heparina necesarios deben
realizarse antes de finalizar test funcional para que los cambios
apliquen al tratamiento que sigue.
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Heparina

" = m M mw
U | ——

Bomba de heparina

Activo

Tipo de Jeringa

Fresenius Injectomat 50 ml

Bolo de heparina Tiempo de alarma

desactivacion de heparina

ml
1,0 1

[k

AT T ¥
!uuu-alm! PROCESOS |

En el menu Heparina pueden ajustarse
parametros para la anticoagulacién con
heparina mostrados en la tabla inferior.

Presionando Informacién apareceran los
parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu
Configuracién de usuario.

Heparina

Valor predeterminado

Rango de valores

Tipo de jeringa

0 (invalido)

Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml

BD Perfusion 50 mi
Fresenius Injectomat 50 ml

B. Braun Perfusor 50 ml

B. Braun Omnifix 50 ml

BD Plastipak 50 ml

Tiempo de alarma desactivacion de heparina

1 min

0a 10 min

Bolo de heparina

1 ml

0,1a5,0ml

4.9.3.2 Interfaz de usuario

Interfaz de usuario

° = m M s |
U | ——

— e

Retardo de retorno
min
1
T ———————————

Sonido de botones Esguema de alarmas

Activo 2

Tiempo de pausa sonido bajo
esquema 2

16

Tiempo max. preparacion Duracion max. del kit

10 72

Volumen max. de sangre

1250

[k

AT T ¥
!uuu-alm! PROCESOS |

En el menu Interfaz de usuario pueden
ajustarse parametros del sistema para la
interfaz de usuario (véase tabla).

Presionando Informacién apareceran los
parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu
Configuracién de usuario.
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Interfaz de usuario

Valor predeterminado

Rango de valores

Retardo de retorno 11 min 11 a 30 min
Sonido de botones Activo Inactivo, Activo
Esquema de alarmas 2 1,2

4.9.3.3 Tratamientos CRRT pediatricos

@J

Parametros generales, ped

Parametros generales, pediatricos

Nota

Los cambios en "Parametros generales, pediatricos" deben realizarse
antes de iniciar el cebado para que se apliquen a continuacion al

tratamiento.

Volumen de lavado WVolumen de lavade UF

ml

300 300

Preparacion con conector de
recirculacion

Temperatura

38,0 Activo

Vol. bolsa de efluente

10

En el menu Parametros generales, ped
pueden ajustarse los parametros que se
aplican a todas las terapias de tratamiento
CRRT (véase tabla).

Presionando Informacion apareceran los
parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu
CCRT.

Parametros generales, pediatricos

Valor predeterminado

Rango de valores

Volumen de lavado

300 ml

300 a 5000 ml

Volumen de lavado UF

300 ml

300 a 2000 ml

200
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) Parametros de tratamiento, pediatricos

@ Nota
Los cambios en "Parametros del tratamiento, pediatricos" deben
realizarse antes de iniciar el cebado para que se apliquen a
continuacion al tratamiento.

Parametros de tratamiento

B — Tesfudonl ./ En el menu Parametros de tratamiento
para pediatricos pueden ajustarse los
parametros que se aplican a las distintas

Proceso sin Ci-Ca:

terapias de tratamiento CRRT (véase tabla).
Opciones de tratamiento sin anticoagulacion
Ci-Ca.

— CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg
— CVVHD pediatrico de 16 kg a 40 kg

CVVHD pediatrico 8 kg Valor predeterminado Rango de valores
Flujo max. de sangre conexion 30 ml/min 10 a 100 ml/min
paciente

Flujo de sangre 30 ml/min 10 a 100 ml/min
Flujo de sangre max. retorno de 30 ml/min 10 a 100 ml/min
sangre

Liquido de didlisis 380 ml/h 380 a 1500 ml/h
CVVHD pediatrico 16 kg Valor predeterminado Rango de valores
Flujo max. de sangre conexion 50 ml/min 10 a 100 ml/min
paciente

Flujo de sangre 50 mi/min 10 a 100 ml/min
Flujo de sangre max. retorno de 50 ml/min 10 a 100 ml/min
sangre

Liquido de dialisis 600 ml/h 380 a 2000 ml/h
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49.34 CRRT
CRRT - U I , .
— En el menu CRRT pueden ajustarse
e parametros especificos del procedimiento.
Somn—— S———— — Limites de alarmas de presion
oD — W — Anticoagulacién Ci-Ca
CRRT ped: — Parametros generales
— Parametros de tratamiento

THATARIENTD (T

> Presionar Atras para volver al menu
Configuracién de usuario.

PROCES0S

nurmano

DEL SIETEMA

@D

Limites de alarmas de presion

Limites de alarmas de presion CRRT

Nota

Debe realizarse un cambio de los limites de presion antes de colocar el
primer segmento de bomba para que se active el cambio para el
siguiente tratamiento.

En el menu Limites de alarmas de presion

Tamafic de la ventana de

limites de la presion de acceso
meny

200

Tamafio de la ventana de
limites de presion de retorno
menty

Valores limite de presion de
acceso

Simétrico

Valor limite de presion de
retorno

CRRT pueden ajustarse los parametros de
presién (véase tabla).

Posicion de la ventana de

presion de retorno

Presionando Informacién apareceran los

Asimétrico 100 >= 10 mmHg
ekt ”  Tamafic de la ventana de
CHNIFOREISARITHIES limites de presion prefiltra
menHg

Simétrico 200

THATARIENTD (T

parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu
CCRT.

PROCES0S

nurmano
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Limites de alarmas de presion CRRT | Valor predeterminado Rango de valores
Valores limite de presion de acceso Simétrico Asimétrico, Simétrico
Tamafo de la ventana de limites de la 200 mmHg 40 a 200 mmHg
presidon de acceso

Valor limite de presion de retorno Asimétrico Asimétrico, Simétrico
Tamano de la ventana de limites de 100 mmHg 40 a 200 mmHg
presién de retorno

Limite de presién Pre-F Simétrico Asimétrico, Simétrico
Tamano de la ventana de limites de 200 mmHg 40 a 200 mmHg

presion prefiltro

Y Anticoagulacién Ci-Ca
Annr:aagulacmn Ci-Ca 3 U &"0‘ [ ’ - v -
== Testndonst /| En el menu Anticoagulacion Ci-Ca pueden
Cnncenlr::rl:r.\de cltrato Vol de hnl::a de cltrato Visualizarse |OS para’metros para Ia
L hiil anticoagulacion Ci-Ca.
Concentracion de Ca Vaolumen de bolea de Ca . .. ,
s % Presionando Informacion apareceran los

parametros modificados y el momento de su
modificacion.

Informacion de Ci-Ca

Activo
——

> Presionar Atras para volver al menu
CCRT.

° Parametros generales para adultos

@ Nota
Los cambios en "Parametros generales para adultos" deben realizarse
antes de iniciar el cebado para que se apliquen a continuacion al
tratamiento.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022 203



Capitulo 4: Funcionamiento

Parametros generales para U o i e
adyos S STe
Veolumen de lavado Volumen de lavade UF Bolo de liguido de sust,
mi ml mi
300 300 100
Temperatura Pripercion con c_m“ﬂo' - Vol bolza de efluente
o recirculacion
38,0 Inactive 10

Flujo de sangre max
conexlén paciente
mhine

100

Flujo de sangre

100

Flujo de sangre max.
retorno de sangre

100

Duracién méx. de bolsa

"
12

e ————

En el menu Parametros generales para
adultos pueden ajustarse los parametros
que se aplican a todas las terapias de
tratamiento CRRT (véase tabla).

Presionando Informacién apareceran los
parametros modificados y el momento de su

modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu

CCRT.

Parametros generales para adultos Valor predeterminado Rango de valores
Volumen de lavado 300 ml 300 a 5000 ml
Volumen de lavado UF 300 ml 300 a 2000 ml
Flujo de sangre max. conexion paciente | 100 ml/min 10 a 100 ml/min
Flujo de sangre 100 ml/min 10 a 200 ml/min
Flujo de sangre max. retorno de sangre | 100 ml/min 10 a 100 ml/min
Temperatura 38 °C 35a39°C

Bolo de liquido de sust. 100 ml 100 a 200 ml/h

() Parametros de tratamiento para adultos
@ Nota
Los cambios en "Parametros del tratamiento para adultos" deben
realizarse antes de iniciar el cebado para que se apliquen a cotinuacion
al tratamiento.
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Parametros de tratamiento U 0% mowoes |

para adultos — Tetncoml /| En el mend Parametros de tratamiento

Proceso sin Ci-Ca:

Proceso con Ci-Ca:

CI-CaCVVHDF post Ci-Ca CVWHD

para adultos pueden ajustarse los
parametros que se aplican a las distintas
terapias de tratamiento CRRT (véase tabla).

Opciones de tratamiento sin anticoagulacién
Ci-Ca.

CVVHDF

— CVVHD

- CVVH

— CVVH Pre-Post

Opciones de tratamiento con anticoagulacion
Ci-Ca.

— Ci-CaCVVHDF post

— Ci-Ca CVVHD

> Presionar Atras para volver al menu
CCRT.

CVVHDF Valor predeterminado Rango de valores
Sustitucion predilucion 1000 mi/h 600 a 4800 ml/h
Sustitucion postdilucion 1000 mi/h 600 a 4800 ml/h
Liquido de dialisis 1000 ml/h 600 a 4800 ml/h

CVVHD

Valor predeterminado

Rango de valores

Liquido de dialisis

2000 ml/h

600 a 4800 ml/h

CVVH

Valor predeterminado

Rango de valores

Sustitucién predilucion

1000 ml/h

600 a 4800 ml/h

Sustitucion postdilucion

1000 ml/h

600 a 4800 ml/h

CVVH Pre-Post

Valor predeterminado

Rango de valores

Sustitucion predilucién

1000 mi/h

600 a 4800 ml/h

Sustitucion postdilucion

1000 ml/h

600 a 4800 ml/h

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022

205



Capitulo 4: Funcionamiento

Ci-CaCVVHDF post

Valor predeterminado

Rango de valores

sustitucion

Sustitucién postdilucion 1000 ml/h 600 a 2400 ml/h
Liquido de dialisis 2000 ml/h 600 a 4800 ml/h
Dosis de citrato 5 mmol/l 2 a6 mmol/l
Dosis de Ca 1,7 mmol/l 0,1 a 3,0 mmol/l
Concentracion de Ca de liquido de | 1,5 mmol/l 1 a2 mmol/l

Ci-Ca CVVHD

Valor predeterminado

Rango de valores

Liquido de dialisis 2000 ml/h 600 a 4800 ml/h

Dosis de citrato 4 mmol/l 2 a 6 mmol/l

Dosis de Ca 1,7 mmol/| 0,0 a 3,0 mmol/l
49.3.5 TPE

= Testtmdonal o/ El menu TPE permite ajustar parametros
W especificos del tratamiento:
— Limites de alarmas de presion
Valores predeter. TA: — Parametros de tratamiento TPE
Ie [ miens | > Presionar Atras para volver al men
Configuracion de usuario.
—

m -

os | PARAMETROS
ICESE
PROCESDS ! e

= Brrpreeeryr
OFCIOMES DE e ARATIT -  PACIDNTE 1
TRATAMIENTO

® Limites de alarma de presion TPE

@D

Nota

Debe realizarse un cambio de los limites de presidn antes de colocar el
primer segmento de bomba para que se active el cambio para el
siguiente tratamiento.

206 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022



Capitulo 4: Funcionamiento

Limites de alarmas de presion
TA

e
8
8
*

Valores limite de presion de Tamarfio de la ventana de

acceso

Simétrico 200

limites de la presion de acceso

Valor limite de presién de Tamafio de la ventana de

retorno
mmHg

Asimétrico

limites de presion de retormo

Posicién de la ventana de
presign de retorno

>= 10 mmHg

OPCIOMES DE 0
TRATAMIENTO AR

Infarmacion

—
=
—

51

R b
nCESDS |
FROCESSS ¥ oy sisTEmA

El menu Limites de alarmas de presion
TPE permite ajustar los parametros de
presion.

Presionando Informacién apareceran los
parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu TPE.

Limites de alarma de presiéon TPE

Valor predeterminado

Rango de valores

Valores limite de presién de acceso | Simétrico Asimétrico, Simétrico
Tamano de la ventana de limites de | 200 mmHg 40 a 200 mmHg

la presion de acceso

Valor limite de presion de retorno Asimétrico Asimétrico, Simétrico
Tamano de la ventana de limites de | 100 mmHg 40 a 200 mmHg

presion de retorno

@:»

Parametros de tratamiento TPE

Nota

Es necesario modificar los parametros de tratamiento TPE antes de
colocar el primer segmento de bomba para que los cambios se activen
para el siguiente tratamiento.
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Parametros de tratamiento TPE

Preparacion con conector de

Veolumen de lavado UF . .
recirculacion

Volumen de lavado

ml il
300 300 Activo
e i s Flujo de sangre Flujo max. retorno de sangre
pacients
milmen mlimin mimin
100 100 100

Preparar pllamnﬁl‘lru volumen
de plasma
ml

Preparar filtro de plasma

Tasa de trat. de plasma
volumen de sangre
L m

10 300 106
Vol. bolsa de efluente
|
10
—————————
Limite de presion Pre-F e s Limite max. PTM
limites de presion prefittro
mmig mmhg
Simétrico 200 100

Infarmacion

[k

PARAMETROS OE
i TRATAMEITD

pACDITE
TATAMETo | AR 1

El menu Parametros de tratamiento TPE
permite ajustar los parametros especificos de
TPE.

Presionando Informacién apareceran los
parametros modificados y el momento de su
modificacion.

> Presionar Atras para volver al menu TPE.

Parametros de tratamiento TPE Valor predeterminado Rango de valores
Volumen de lavado 300 ml 300 a 5000 ml
Volumen de lavado UF 300 mi 300 a 2000 ml

Flujo max. de sangre conexién 100 ml/min 10 a 100 ml/min
paciente

Flujo de sangre 100 ml/min 40 a 300 ml/min
Flujo max. retorno de sangre 100 ml/min 10 a 100 ml/min
Limite de presion Pre-F Simétrico Asimétrico, Simétrico
Tamano de la ventana de limites de | 200 mmHg 40 a 200 mmHg
presion prefiltro
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410 Red

4.10.1 Antes de su uso se deberan respetar la siguientes precauciones

A

Aviso
Riesgo para el paciente por datos incorrectos

Cualquier modificacion o pérdida de datos causada por lared y el
software del servidor no podra ser detectada por la maquina. Esto
puede generar fallos.

> Elinstalador del sistema debe garantizar un procesamiento de datos
seguro, por ejemplo, en aplicaciones de software del PC.

> La organizacion responsable de la red debe garantizar la proteccion
de datos no cifrados transferidos.

Nota
Hay requisitos especiales para el posterior procesamiento de los datos.

El administrador de la red es responsable de asegurar que esta
disponible para la transferencia de datos necesaria.

Cualquier modificacién sobre la correccién, plausibilidad y totalidad de
los datos causada por la red y el software del servidor no sera
detectada por el dispositivo.

Nota

En las conexiones LAN se podran conectar unicamente aparatos que
cumplan la (DIN) EN 60950-1:2006 o la IEC 60950-1:2006.

En caso de conectar la maquina a Ethernet, conectar el cable primero
ala maquinay después a lared externa. Para ello, solo puede utilizarse
el cable de conexion LAN blindado cat. 5 que se indica en equipamiento
adicional (ver capitulo 8.2 en pagina 284).

Nota

El administrador de la red es responsable de la proteccion de datos no
cifrados transferidos.

La transferencia de datos de estados de alarma a través de la red no
debe utilizarse como alerta de alarma externa (llamada de personal).

Nota

En condiciones normales la corriente de derivacion de carcasa entre o
de los componentes del sistema no debe superar 0,1 mA en el entorno
del paciente (de acuerdo con EN 60601-1-1). Estas condiciones se
deben cumplir para la instalacion del sistema.
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4.10.2 Conexion PDMS

A

A

Aviso
Riesgo para el paciente por datos incorrectos

> Los datos transmitidos a un sistema de gestion de datos de
pacientes (PDMS) no pueden utilizarse como base para diagnéstico
y/o decisiones terapéuticas.

Aviso
Riesgo para el paciente por ignorar sefiales de alarma

La seguridad en la transmision de alarmas a sistemas de alarma
externos no puede ser garantizada, lo que significa que las alarmas
pueden no producirse de forma externa.

> Permanecer lo suficientemente cerca del aparato para poder
percibir en todo momento sus alarmas.

Se incluye un cable de conexion LAN blindado (cable de red cat. 5) con
un largo de 3 m para conectar el multiFiltratePRO a la red de datos de
un sistema de gestion de datos de pacientes. Pueden pedirse mas
cables en diferentes largos si fuera necesario.
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5 Procesamiento de alarmas

5.1

G P

Confirmacioén repetida de un aviso

Para los sistemas de seguridad, se aplican adicionalmente los limites y
las condiciones de alarma especificados en el capitulo 12
"Especificaciones", en la seccion "Circuito de dialisis/balance y
sistemas de seguridad" y "Circuito extracorpéreo y sistemas de
seguridad".

Los ajustes del "Procesamiento de alarmas" pueden llevarse a cabo en
la Configuracion.

El usuario solo debera alejarse de la maquina en la medida que en todo
momento pueda percibir sus alarmas visuales y acusticas.

Aviso
Riesgo para el paciente por confirmar un aviso repetidas veces

> Subsane la causa siempre antes de confirmar un aviso.

Nota

Cuando ocurran alarmas y advertencias, siga la informacion
proporcionada en los mensajes, asi como cualquier explicacién dada
en la Ayuda "?".

Si las siguientes alarmas y avisos son confirmadas repetidas veces sin
subsanarse la causa, conllevaria los siguientes riesgos para el
paciente:

Alarmas/avisos Posibles peligros para el

paciente

Caida de presion en la linea de
retorno

Pérdida de sangre al entorno

Sangrado en el tejido
Alarma de presion de acceso y

de retorno

Hemolisis por acodamientos en
el sistema de lineas

Alarmas de anticoagulacion
(por €j. alarmas de la bomba de
heparina)

Pérdida de sangre por
coagulacion en el circuito
extracorpéreo

Dosificacion incorrecta de
anticoagulante
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Alarmas/avisos Posibles peligros para el
paciente
Alarma de fuga de sangre Pérdida de sangre en el

efluente/plasma

Suministro aislado de citrato en Acumulacion de citrato/

ausencia de balance Alteracion del balance

acido-base
Advertencias de baja Hipotermia
temperatura

5.2 Esquemas de alarma

@

A

Nota

El esquema de alarma seleccionado se debe evaluar y asegurar que es
apropiado para el lugar de operacion y las condiciones
medioambientales, y debe ser especificado por la organizacion
responsable.

Aviso
Riesgo para el paciente por ignorar sefiales de alarma

Cuando para una o mas maquinas se han configurado esquemas de
alarmas diferentes, las mismas causas de alarma se alertan de forma
diferente dependiendo de la maquina en uso. Esto puede generar
errores en las interpretaciones.

> Ultilizar el mismo esquema de alarmas para todas las maquinas.

El dispositivo tiene dos esquemas de alarma. El ajuste del esquema
deseado se realiza en el menu Parametros del sistema.

Cualquier cambio de esquemas debe estar autorizado y debe ser
realizado por (o en nombre de) la organizacién responsable del uso del
dispositivo.

El esquema de alarma define la informacién, advertencias y alarmas
que se proporcionan al operador si ocurren fallos, de acuerdo a las
condiciones de alarma.

Una alarma siempre implica una sefal visual y audible. La informacion
necesaria o causa de la alarma también se muestra como texto en
pantalla.

Todas las sefales visuales de alarmas y su prioridad se muestran
utilizando el indicador del estado de funcionamiento (semaforo). Esto
se muestra con el color apropiado (rojo, amarillo, verde) y un patrén
especifico de parpadeo intermitente.
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5.2.1 Esquema de alarma uno

Asignaciones basicas:

5.2.2 Esquema de alarma dos

Las sefiales audibles generadas por estados de alarma se relacionan
con la presentacion visual. También utilizan un rango de secuencias de
tonos y patrones de repeticidon para informar al operador sobre la
prioridad y relevancia de la condicién de alarma.

El esquema de alarma "Uno" muestra un sistema de alarmas orientado
al estado y corresponde a los antiguos esquemas de alarmas
proporcionados por la gama de maquinas Fresenius Medical Care.

El esquema de alarma "Dos" muestra el riesgo potencial presentado
por una situacion de alarma. Asigna una prioridad a cada alarma y se
basa en el estandar de alarma EN 60601-1-8 para dispositivos médicos
utilizados en cuidados médicos intensivos.

Este esquema de alarma define una relacién absolutamente
inequivoca entre la situacion de alarma, la respuesta del dispositivo y
la sefalizacion de la alarma.

Una condicién de alarma detendra el circuito de sangre y de balance:
El indicador de estado de funcionamiento (semaforo) es rojo y el
sistema emite una sefal audible.

Una condicion de alarma detendra el circuito de balance:
El indicador de estado de funcionamiento (semaforo) es amarillo y el
sistema emite una sefial audible.

Ademas, este esquema ofrece informacion sobre la funcion:
Senal audible aislada sin indicador del estado de funcionamiento
(seméaforo).

Las condiciones son priorizadas internamente, la mas alta prioridad
aparecera sobre las demas en la pantalla.

Este esquema se basa en asignar niveles de prioridad a condiciones de
alarma. Las prioridades corresponden al nivel de peligro actual y el
tiempo hasta que ocurra un peligro potencial, de acuerdo con la
siguiente tabla:

Posible resultado Inicio de dafo potencial

de no reaccionar a -

la causa de alarma | nstantaneo Pronto Retardado

Muerte o dafio Alta Alta Media

irreversible prioridad prioridad prioridad

Lesion reversible Alta Media Baja
prioridad prioridad prioridad

Molestia o lesion Media Baja Baja

menor prioridad prioridad prioridad o

sin senal
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Asignaciones basicas:

Las sefiales y secuencias de tono correspondientes a las distintas
prioridades se asignan uniformemente a un rango de grupos de
dispositivos médicos: como resultado, todos las maquinas para
tratamiento extracorpoéreo de la sangre, como norma, generaran un
conjunto uniforme de sefales de alarma.

Las asignaciones de prioridad y respuesta de la maquina se definen de
la siguiente manera:

Alta prioridad:
Indicador del estado de funcionamiento (semaforo) parpadeando en
rojo y secuencia de tono repetitiva de 10 bips.

Media prioridad:
Indicador del estado de funcionamiento (semaforo) parpadeando en
amarillo y secuencia de tono repetitiva de 3 bips.

Baja prioridad:
Indicador del estado de funcionamiento (semaforo) fijo en amarillo y
secuencia de tono repetitiva de 2 bips.

Ademas, este esquema ofrece informacion sobre la funcion:
Indicador del estado de funcionamiento (semaforo) parpadeando en
verde con tono repetitivo y sefial acustica aislada.

De esta forma, a cada situacion de alarma se le asigna una prioridad
que define la respuesta de alarma de la maquina.

5.3 Condiciones de alarma de alta prioridad

Dado que las situaciones criticas de alarma pueden provocar que la
maquina se ponga en Modo seguro (deteniendo el tratamiento o el
bombeo de sangre), las alarmas con alta prioridad se activan
Unicamente en casos excepcionales, en los que persiste una condicién
de peligro potencial, incluso después de una respuesta automatica del
monitor.

Las siguientes condiciones de alarma corresponden a la alta prioridad
en el esquema de alarma dos:

— Mensaje Alarma por baja presion de retorno:
El paciente se puede haber desconectado accidentalmente del
aparato, teniendo como resultado una pérdida de sangre continua a
través de su acceso venoso.

— Mensaje Alarma por alta presion de acceso:
El paciente se puede haber desconectado accidentalmente del
aparato, teniendo como resultado una pérdida de sangre continua a
través de su acceso venoso.

— Fallo en la deteccién de los clips en las bombas Ci-Ca:
El paciente puede haber sufrido infusién de aire o pérdida de sangre
a través del sistema de lineas de Ci-Ca (no puede detectarse
oclusion en la linea).
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5.4 Sistema de alarma

Sistema de monitorizaciéon
de presion

@D

Limite inferior de presiéon
de retorno

Ademas, las siguientes condiciones tienen un riesgo elevado y
requieren una observacion y monitorizacion mas detallada:

— Estado tras una alarma de deteccion de aire
— Estado de anulacién posterior a una alarma de fuga hematica

Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por coagulacién

Una falta de reaccion del operador a una parada de la bomba de sangre
puede ocasionar la coagulacién con consecuente pérdida de volumen
extracorpéreo.

> Corregir la causa de estados de alarma con bomba de sangre
detenida lo antes posible y poner en marcha la bomba de sangre.

Para evitar falsas alarmas innecesarias, la ventana de monitorizacion
se puede ampliar o deshabilitar temporalmente, o bien se pueden
ajustar sus niveles de forma permanente a la presion actual después
de cambios en los parametros relevantes, alarmas de presién o
inicio/parada de bomba. Estas condiciones estan limitadas en el tiempo
y el estado de alarma actual de la monitorizacién de la presion se sigue
mostrando en su color correspondiente (amarillo = activado,

gris = desactivado). La monitorizacién de los limites maximo y minimo
del intervalo de presiones no se ve afectada.

Nota

Debe comprobarse la conveniencia de los limites de presion de alarma
para el paciente y el tipo de tratamiento seleccionado.

En este sentido, deben considerarse en particular los ajustes que
limitan la efectividad del sistema de alarma.

En caso de alarma por baja presién de retorno, el limite inferior de la
alarma puede ampliarse de +10 mmHg (valor predeterminado) a
—100 mmHg, dependiendo de los ajuste de configuracion de servicio.
Esto permite realizar el tratamiento con presiones de retorno muy bajas
o incluso negativas si fuera necesario.

(Ajuste de fabrica: ampliacion del limite inferior del intervalo de presion
de retorno desactivada)
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A

A

Infusion de aire

Prioridades de alarma

Aviso
Peligro de pérdida de sangre por una desubicacion no detectable

Estableciendo un limite inferior de alarma presién de retorno a
—100 mmHg se restringe la posibilidad de deteccidn de desconexion de
la linea de retorno.

> Esta opcion debe ser configurada so6lo en casos excepcionales en
los que exista una necesidad médica y debe realizarse con cuidado
y bajo una estrecha supervision.

Aviso

Riesgo de pérdida de sangre por el cierre incorrecto de los puntos
de conexion

Para proteger al paciente de cualquier pérdida de sangre peligrosa, la
monitorizacién de la presion de retorno se utiliza como sistema de
proteccion frente a fugas de sangre. Sin embargo, el sistema de
monitorizacion no puede detectar todos los casos de fuga de sangre.
Particularmente criticos son las desconexiones a los catéteres o la
aparicion de una pequefia fuga en componentes sometidos a altas
presiones del circuito de sangre extracorpoéreo.

> Durante el tratamiento debera comprobarse regularmente el circuito
extracorpoéreo, particularmente todas las conexiones de los
sistemas de lineas, asi como la linea de retorno.

Para asegurar que siempre se mantienen los estrictos limites de los
valores de deteccion de aire, puede que necesite limitar el flujo maximo
de sangre para pacientes de peso reducido (ver capitulo 12.11 en
pagina 308).

Nota

Los limites de infusion de aire dependen del flujo de sangre y del peso
del paciente:

Para CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg, la sensibilidad total con el
maximo flujo de sangre se alcanza con pesos de pacientes por encima
de 9 kg.

Para CVVHD pediatrico de 16 kg a 40 kg, la sensibilidad total con el
maximo flujo de sangre se alcanza con pesos de pacientes por encima
de 18 kg.

Para CRRT (a partir de 40 kg), la sensibilidad total con el maximo flujo
de sangre se alcanza con pesos de pacientes por encima de 45 kg.

En estado de alarma activo, alarmas subsiguientes de igual o menor
prioridad no son notificadas por separado en la maquina. Las alarmas
subsiguientes de mayor prioridad son sefializadas por el sistema.
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5.5 Respuesta del sistema de alarma

Detector de burbujas de

aire

Indicadores de presion

Al comenzar o reiniciar el tratamiento (después de una alarma)

Con la confirmacion del mensaje de error correspondiente, al reiniciar
el tratamiento se retrasa la activacion de las siguientes alarmas o se
vuelven a establecer los limites de alarma:

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

> Cuando la monitorizacion del detector de burbujas de aire se
suspende, el usuario es responsable de la seguridad del paciente.

— Después de iniciar la eliminacién activa de aire: 5 ml
— Después del mensaje "Microburbujas detectadas": 2 minutos

El mensaje Microburbujas detectadas en linea posterior a
cazaburbujas solo es posible anularlo 3 veces como méax. durante el
tratamiento en curso. Después de esto, si se produce otra alarma,
debera ejecutarse obligatoriamente la secuencia Eliminar aire.

— Las ventanas de limites de todas las presiones que se muestran en
pantalla se reactivan con un retraso de hasta 10 segundos.

— Parareanudar el tratamiento después de una alarma de presion, las
ventanas de limites pueden volver a posicionarse una vez
solucionada la alarma.

— Tras un cambio de parametros (por €j. parada - inicio de la bomba
de sangre) las ventanas de limites se desactivan automaticamente
hasta 10 segundos. Para evitar repeticion de alarmas y en funcion
de la causa, la ventana de limites o bien se volvera a establecer, o
se mantendra y reactivara alrededor del valor actual de presion.

° Puentear una alarma (desactivacion temporal de alarma)

A

Aviso

Riesgo para el paciente por hemolisis o pérdida de sangre/riesgo
de pérdida de sangre debido a la anulacion del detector de fuga
hematica

Cuando se anula el sistema de proteccion contra fuga hematica, la
monitorizacion de hemolisis o pérdida de sangre se desactiva
temporalmente o durante la totalidad del tratamiento.

> En este caso, la seguridad del paciente sera responsabilidad
exclusiva del usuario.

> Especialmente en los tratamientos con plasma hemolitico, se debe
estar atento a la presencia de coloraciones oscuras adicionales en
el circuito plasmatico en el caso de producirse una fuga hematica.
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@:

Nota

Si aparece el mensaje Fuga de sangre detectada, la opcion de
tratamiento TPE permite desactivar el sistema de proteccion. Esto
significa que la monitorizacion de la hemolisis y las fugas hematicas se
anulara durante la duracién del tratamiento actual. El sistema de
proteccion se reactiva cuando se vuelve a encender el dispositivo
(ver capitulo 4.7.15 en pagina 186).

Con la tecla Puentear se pueden puentear (desactivar) las siguientes
alarmas activas durante un tiempo predeterminado:

Alarma Tiempo de puenteo
Fuga de sangre Maximo 1 minuto
masiva

Hemdlisis / Maximo 2 minutos
Fuga de sangre

) Suprimir el tono de alarma (audio interrumpido)

5.6 Mensajes

@

Con la tecla Audio interrumpido se puede pausar (desactivar) un
sonido de alarma durante un tiempo determinado. Esto solo es posible
para las alarmas activas y se indica por medio del LED de la tecla
Audio interrumpido.

La funcion Audio interrumpido no se puede cancelar de forma
prematura. Si se produce una nueva alarma durante este periodo, el
tono audible de la nueva alarma se escuchara independientemente.

Nombre Tiempo de supresion
Audio interrumpido | 2 minutos
(SONIDO
APAGADO)
Nota

Cada ventana de alarma esta codificada con un marco de color
especifico. Dependiendo del esquema de alarma seleccionado, los
mensajes pueden diferir en su representacion visual y sonora.

Con el signo "?" se accede la funcion de ayuda. Aqui el usuario obtiene
mas informacion sobre las posibles causas y soluciones.
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A

Aviso

Riesgo para el paciente por ignorar seiales de alarma

Con un volumen demasiado bajo del tono de alarma, el ruido ambiental
puede dificultar o impedir el reconocimiento de la alarma sonora.

> Ajustar el volumen del tono de alarma al ruido ambiental.

CV:’I:DF H!‘?ari:a T e . . 0 W e W ome
L - - —— M
F‘n Tasa UF neta :qu':l[ﬁ;:; Lig. de didlisis Fl.“::frl i
-300 o mish mih mikh 100 ;
5| ; 10 1000 2000 i
_“ Hep arln‘a Dosis de Ca D:i:rl:':‘ ﬁ
i i menol] de sflusnte  mmali de sangis %k
. Apagado LT 5,0 ﬂ
* Tiempo d
ﬁ o i lr:tTn:ﬁn:o
40 0} 0,30 02:09
) ! ,u Alarma por baja preslén de acceso
M [Presionar "D \para Iniciar de presion y permitir succion de cateter!
Presion de acceso W
SO——— ——
|0
o il —
- — _—
e
i S—

| TRATAMEENTO | PROCES

Dependiendo del esquema de alarmas
empleado, los mensajes se muestran con un
borde de color en concordancia con su
prioridad. El volumen puede modificarse en
el menu Parametros del sistema.

Cada ventana del mensaje contiene una
corta descripcioén del problema e informacion
de como corregirlo. En algunos casos, los
problemas se describen con ayuda de
ilustraciones.

Cada mensaje mostrado en pantalla esta
identificado con un ndmero en la esquina
inferior izquierda. Si el problema no puede
subsanarse, este numero permitira al servicio
técnico ofrecer una asistencia mas rapida.
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5.7 Mensajes durante el test funcional

@:

5.8 Mensaje UF/BF

@

Nota

Si el test funcional no es superado en repetidas ocasiones, la
disponibilidad de opciones de tratamiento debe restringirse hasta
corregir el problema. En cualquier caso, debera llamar al servicio
técnico.

Sino se supera el test de bateria, el sistema no permitira que se realice
ningun tratamiento.

Si en el test de bateria se comprueba que no esta totalmente cargada,
se permitira un tratamiento. Sin embargo, debera tenerse en cuenta
que, en caso de fallo en la red eléctrica, solo sera posible un
funcionamiento de emergencia con limites que podrian ser mas
estrictos de lo habitual.

Si no se supera el test Sensor T? ambiente y se ha iniciado igualmente
el tratamiento, puede suceder que se produzca una fuerte reduccion de
la potencia de calentamiento debido al uso de valores
predeterminados. Aqui sera necesario realizar monitorizaciones de
calor y tomar medidas externas.

Si no se supera el test de la bomba de heparina, ésta puede
desactivarse para todo el tratamiento si se prescinde de la
heparinizacion.

Nota

Las tasas altas de ultrafiltracion en combinacién con tasas bajas de
flujo de sangre pueden ser causantes de una hemoconcentracion
inadecuada de la sangre en el hemofiltro (aumento masivo de la PTM).
En gran medida, la concentracién sanguinea necesaria depende del
filtro empleado. Por este motivo, existe un riesgo genérico de
coagulacion en los capilares.

Para evitar esta reaccion, se recomienda fijar la tasa de UF en
postdilucién a un valor que no supere el 20% del flujo de sangre.

Si se ajusta una tasa UF/BF no recomendada mayor del 20%, el color
de los valores cambia de verde a rojo.
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i 130
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Si se confirma el aviso con la tecla

Confirmar, indica que el usuario acepta este
desequilibrio, junto con el potencial peligro de
coagulacion del filtro y del sistema de lineas.

Se recomienda corregir este desequilibrio en
postdilucién, cambiando los parametros.

5.9 Relacién de flujo de Ca a flujo de filtracién

El sistema calcula el flujo de calcio segun el flujo de efluente (suma de
flujo de didlisis, flujo de sustitucion, tasa UF neta, flujo de citrato y flujo
de calcio), o «efluente» para abreviar, la dosis de calcio establecida y
la concentracion de la solucion de calcio usada, que se establece en la
configuracion. El flujo de Ca es limitado por el rango de control de la

bomba de Ca.

Rango de control de la bomba de Ca: 1-100 mi/h.

Si los respectivos valores de los diferentes flujos y la dosis de Ca
necesaria dan un flujo de Ca fuera del rango de control de la bomba, se
emitird un aviso.

En este caso, el usuario debe ajustar adecuadamente el tratamiento,
modificando el flujo de liquido de dialisis / liquido de sustitucion o, si
fuera necesario, también la dosis de Ca.

Nota

En caso de que las modificaciones realizadas no fueran suficientes

para alcanzar el rango de control de la bomba de Ca, el aviso se
repetira al cabo de algunos segundos.

Si el mensaje de flujo de Ca se ignora y simplemente se confirma, la
bomba de Ca funcionara a tasas maxima o minima, dependiendo de si

el flujo de Ca es muy alto o muy bajo.

El mensaje se repetira tras un maximo de 2 minutos.
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5.10 Relacion de flujo de citrato a flujo de sangre

El flujo de citrato es calculado por la maquina en funcién de la dosis de
citrato fijada, el flujo de sangre fijado asi como la concentracién de la
solucién de citrato utilizada (fijada en el setup) y esta limitado por el
rango de control de la bomba de citrato.

Rango de control de la bomba de citrato: 10-600 ml/h

Si los valores iniciales dan como resultado un flujo de citrato fuera del
rango de control de la bomba, se mostrara un aviso.

En este caso, el usuario debe ajustar el flujo de sangre o, si fuera
necesario, la dosis de citrato para continuar el tratamiento con la
anticoagulacion prevista.

Nota

En caso de que las modificaciones realizadas no fueran adecuadas
para retornar el flujo de citrato a los niveles dentro del rango de control
de la bomba, el mensaje se repetira transcurridos unos segundos.

Si el mensaje de tasa de flujo de citrato se ignora y solo se confirma, la
bomba de citrato funcionara a tasas maximas o minimas dependiendo
de si el flujo de citrato es muy alto o muy bajo.

El mensaje se repetira tras un maximo de 2 minutos.

5.11 Relacién del flujo de plasma con el flujo de sangre

@

Nota

Los flujos de plasma altos en combinacion con tasas bajas de flujo de
sangre pueden ser causantes de una hemoconcentracion inadecuada
de la sangre en el hemofiltro (aumento masivo de la PTM). Esta
hemoconcentracion depende del filtro utilizado. Por este motivo, existe
un riesgo genérico de hemodlisis y coagulacion en los capilares.

Para evitar esta reaccion, el flujo de plasma solo se puede ajustar,
como maximo, al 30 % del flujo de sangre.
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5.12 Mensajes en caso de desviaciones de presién

5.12.1 Restablecer los limites de alarma

CVVHDF Heparina oW om w ome
= Tratamiento \,
—2t s
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- 10 1000 2000
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“ Apagado 1,7 hy
- . i d
i ﬁ O= SETEY lr:tTn:nn:u
| Fumin
. 40 0,30 02:09
2 olif Alarma por baja preslén de acceso
d |Presionar “Despresurizar” para Iniclar reduccion de presion y permitir succion de cateter!
Pre-F |
- 45

| “ FINAL DEL
THATAMIENTO M A TAMEETY

CVVHDF Heparina
- Tratamiento
PR
i | TasaUF nets ';L‘T“::t‘:: i?n Lig. de dislisis
mih mbh mkh
- 10 1000 2000
— 0] H!pa:na Do:ll: d: Cal D?{:Et:. | urmE
“ Apagado 1,7 3
ﬁ- o: . Balance :;?::F::ﬂ
40 0,30 02:09
= Presionar "OK" para restablecer los limites de alarma
Pre-F |

< FINAL DEL "
— TRATAMIENTO [ PROCESOS

El valor actual esta fuera de la ventana de
limites.

Se emite una sefial acustica.

El sistema se detiene.

> Presionar Confirmar para reanudar el
tratamiento.

> Presionar OK para reestablecer todas las
ventanas de limites de alarma.

Se aplicara el tamafio y la posicién de la
ventana de limites.
Si no se vuelven a establecer las
ventanas de limites, el mensaje se borra
automaticamente y se conservan las
ventanas de limites anteriores.
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5.12.2 Reducir la presion de acceso

CVVHDE H'-?ar::a Tratamiento . . ..
cemeen s D25 e Si se produce una alarma de baja presion de
- { as neta e . de . .z ,
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5| Uy OUCRS: S 2000 aguja, dicha presion puede reducirse
O el Kb TS T automaticamente.
. Apagado 1,7 5,0 ' . . L
d - B—— > Presionar Despresurizar para iniciar la
< Balance e e
X b reduccion de la presion.
. 40 0,30 02:09
: e Una vez que la presion se haya reducido
bt Alarma por baja presién de acceso ' gracias a la parada de la bomba de sangre, el
R | i i st iy et i e | tratarplento puede reanudarse con la tecla
B | : W Confirmar.
- 45 L :
Presion de acceso

FIMAL DEL
TRATAMIENTO

CVVHDF H'-?ar::a Tratamiento , . .
cemeen s D25 e > Después de asegurar ausencia de aire en
s i as neta qu ode . de s . . . .,
" O Tona P s 1 LS4 Gl linea de acceso, iniciar la reduccion de
] Uy OUCRS: S 2000 presion con la tecla Confirmar.
._.._“E Heparina Dozis de Ca D:I:r[:t:. r UF/BF . .
E N TR 174 El procedimiento puede cancelarse con la
= = e—— tecla Cancelar.
- Balance empo de
- C' lraﬁ:mll"enlu
. 0=i SN0/30 02:09
L— Preparar reduccion de presién en linea de acceso
e - Comprobar que no haya aire en linea de acceso -
L e =

FIMAL DEL
TRATAMIENTO

THATAMIENTO L menis
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CVVHDF Hzﬁw Tratamiento \ WL nw[ . . .
e, — = Saptichots shumie El tratamiento se reanuda una vez finalizada
: Tasa UF neta fquidode ) (o de didlisls Fl. sangre | .z .z
e " susttucien 1O ot la reduccion de presion.
10 1000 2000 00 o
b ﬁa El procedimiento puede cancelarse en
i Heieoilt S v cualquier momento con la tecla Cancelar.
Apagado 5,0 g
Balance Tiempo de
tratamiento
030  02:09

Reduccién de presion activa en linea de acceso o

M -Lasangre se ha retornado al pacients
Pre-F - El flujo de sangre efective podria diferir del valor indicado e
-En caso necesario, comprobar posicién del catéter
0= .

Reduccion de presion

5.13 Mensaje "Detectado aire después del cazaburbujas™

5.13.1 Antes de iniciar procedimientos de desaireacion

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Si la desaireacion no se realiza adecuadamente, puede producirse una
infusion de aire.

> Eliminar el aire unicamente siguiendo las instrucciones
proporcionadas por la maquina. El usuario sera el responsable de la
correcta ejecucion de las instrucciones.

> Ademas, tenga en cuenta lo siguiente cuando realice
procedimientos de desaireacion:

— Leainformacion detallada de los mensajes presionando el
botén ? en cada caso.

— Si la presion de retorno supera > 40 mmHg, reducirla en el
cazaburbujas de la linea de retorno con una jeringa, hasta que la
maquina muestre un mensaje con mas instrucciones.

— Durante el procedimiento de eliminacién de aire, el flujo de
sangre se reduce automaticamente a 50 ml/min. Para acelerar el
proceso de eliminacién de bolsas de aire y microburbujas de las
lineas, el flujo de sangre puede ser incrementado segun se
requiera.
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5.13.2 Aire detectado

CVVHDF ”'l‘?”:“" Tratamiento

Si se detecta aire en la linea de retorno,

° i Liquido de . . .y,
n OQ TASRUENE C iticion 19t SIEEls posterior al cazaburbujas, se producira una
] Uy 1000 280l sefial audible en combinacién con un
— e | mensaje en la pantalla.
E Apagado 1,7 50 = El balance esta desactivado.
T BT = La bomba de sangre esta parada.
- o " rrat:l:\"lxll"enlo
_ 400t 0,30 02:09 > Presionar Confirmar para confirmar que
| se han seguido las instrucciones
— Detectado aire después del mostradas en pantalla.
; 7 cazaburbujas Q P
o -Desconectar pacients
| Pre-F lineas de ¥ 5

PARAMETOS 0F y < . FINAL DEL
TRATAMENTO R — TRATAMIENTO

PACENTE

5.13.3 Eliminar aire

CVVHDF ”'l‘?”:“" Tratamiento

> Presionar Confirmar en el mensaje de
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0% it i confirmacion.
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- 0 =
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Este mensaje aparece si la presiéon de
retorno excede > 40 mmHg.

> Seguir las instrucciones.

El siguiente mensaje aparecera
automaticamente si la presion de retorno
esta por debajo de < 40 mmHg.

> Presionar Iniciar para llevar el aire a la

solucion de NaCl.
La bomba de sangre esta funcionando a
50 ml/min.

Iniciar
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CVVHDF ”'l;“’l‘u"a Tratamiento
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Comprobar ausencia de aire en sistema de retorno.
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CVVHDF ”'l;“’l‘u"a Tratamiento

La bomba de sangre se detiene
automaticamente después de 100 ml.

Si antes de alcanzar los 100 ml el usuario
detecta que no hay aire en el sistema, la
bomba de sangre puede detenerse con la
tecla Detener.

> Con la tecla Si confirmar la ausencia de
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-t 10 1000 2000 _
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m
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> Conectar al paciente.

> Presionar Continuar para reanudar
tratamiento.

La bomba de sangre se pone en marcha
con el ultimo flujo establecido.

> Comprobar el flujo y modificarlo si fuera
necesario.

5.14 Mensaje "Microburbujas detectadas en linea posterior a

cazaburbujas™

5.14.1 Antes de eliminar las microburbujas

A

Aviso

Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

> Cuando la monitorizacién del detector de burbujas de aire se
suspende, el usuario es responsable de la seguridad del paciente.
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A

Aviso

Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Si la desaireacion no se realiza adecuadamente, puede producirse una
infusién de aire.

> Eliminar el aire unicamente siguiendo las instrucciones
proporcionadas por la maquina. El usuario sera el responsable de la
correcta ejecucion de las instrucciones.

Ademas, tenga en cuenta lo siguiente cuando realice
procedimientos de desaireacion:

Lea informacion detallada de los mensajes presionando el
botén ? en cada caso.

Si la presion de retorno supera > 40 mmHg, reducirla en el
cazaburbujas de la linea de retorno con una jeringa, hasta que la
maquina muestre un mensaje con mas instrucciones.

Durante el procedimiento de eliminacion de aire, el flujo de
sangre se reduce automaticamente a 50 ml/min. Para acelerar el
proceso de eliminacién de bolsas de aire y microburbujas de las
lineas, el flujo de sangre puede ser incrementado segun se
requiera.

5.14.2 Detectadas microburbujas

@)

Nota

El mensaje puede ignorarse tres veces durante el tratamiento

presionando la tecla Continuar. Si todavia se detectan microburbujas,
debe realizar procesos de desaireacion.

CVVHDF

Heparina

P S — Camtn b st Si hay microburbujas después del
';‘OW TSR i | -GS it cazaburbujas en la linea de retorno, esto se
L s ) — indica mediante una sefial acustica y un
o W el TS ? mensaje.
e 0 ﬁe:'\'::ﬁe - g > Sino se detectan microburbujas, pulsarla
WG T wame tecla Continuar.
40 = 0,30 02:09
o bien
=— ' ,,I,“ .';T::: :.’,'i‘,‘.‘i?;f:‘:ﬂi’,b_ > Si se detectan microburbujas, ejecutar las
BraE R m instrucciones y pulsar la tecla Confirmar
O A cuando acabe.
i P _ @ > Eliminar aire (ver capitulo 5.13.3 en
- B pigina 226).

BN | PACENTE JPARAMETEDS D Y

i
N Trarhmento | TRATAMENTD i
| s |

T
PARAME THOS
I oL ssrema
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5.15

Fuga de sangre

A

@D

Aviso

Riesgo para el paciente por hemdlisis o pérdida de sangre/riesgo
de pérdida de sangre debido a la anulacion del detector de fuga
hematica

Cuando se anula el sistema de proteccion contra fuga hematica, la
monitorizacién de hemdlisis o pérdida de sangre se desactiva
temporalmente o durante la totalidad del tratamiento.

> En este caso, la seguridad del paciente sera responsabilidad
exclusiva del usuario.

> Especialmente en los tratamientos con plasma hemolitico, se debe
estar atento a la presencia de coloraciones oscuras adicionales en
el circuito plasmatico en el caso de producirse una fuga hematica.

Nota

Si aparece el mensaje Fuga de sangre detectada, la opcion de
tratamiento TPE permite desactivar el sistema de proteccion. Esto
significa que la monitorizacion de la hemodlisis y las fugas hematicas se
anulara durante la duracion del tratamiento actual. El sistema de
proteccién se reactiva cuando se vuelve a encender el dispositivo
(ver capitulo 4.7.15 en pagina 186).

CVVHDF Hi’::‘-;m Tratamiento \ e . .
L — - Elme Si el detector de fuga de sangre (amarillo)
D) posiblecause: g detecta sangre en la linea de filtrado, esto se
= 0:m - Hemolisis o fitro defeciuoso ° 100 | . . . ~ L.
8 a indica mediante una sefial acustica y un
'_of : mﬁ:;gmgn?;ﬁiansummasdaac:esoyratnrm '::;;'\‘* | mensaje'
_ e a El balance esta desactivado.
- . CI Pol;::c::::::t::‘;;‘ﬁ:::udl:n.ls::::waﬁnm a posicidn horizontal TOdaS IaS bombas eStén detenidas'
mh i .
_ 40 > Con la tecla Puentear continuar el
' . . . e tratamiento.
| o Fuga de sangre masiva detectada : El tiempo de puenteo del detector de
s 0 fugas de sangre es de 2 minutos.
Consultar texte de ayuda, E de f d .
Pro.F % n caso de fuga de sangre masiva
1 minuto.
07 i S—
E > Consultar texto de ayuda y seguir las
—a instrucciones. En caso necesario, finalizar
= | tratamient:
_ _ [— el tratamiento.

| PaRAM TROS O | — i

D R

Y
| PARAMITROS

gt |
PROCESOS
§ aTameno § | oo sisvemn
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5.16 Prueba de presion dinamica, linea de retorno/inserciéon

A

Aviso

Pérdida de sangre/riesgo de pérdida de sangre si se desactiva la
monitorizacién de presion dinamica
Pérdida de plasma/riesgo de pérdida de plasma si se desactiva la
monitorizacién de presion dinamica

Si se desactiva el sistema de seguridad de monitorizacion de presion
dindmica, se desactiva la monitorizacion de desconexion de las lineas
de pacientes.

> En este caso, la seguridad del paciente sera responsabilidad
exclusiva del usuario

> Aumento del flujo de sangre
> Cambio de linea de presién de retorno

> Aumentar nivel en el cazaburbujas

CVVHDF Heparina Tratamiento 0w e % °1-"E . . ) )
—F _ - Captiobeisnsluane Si resulta imposible realizar la prueba de
g St satycion 19 9 dilele wsiiin presion dinamica de la linea de insercion
Apagade 10002 e % porque los flujos son demasiado bajos, se
S wr | indica con un tono audible y un mensaje.
— =

g 0 —
. Balance Tismpo de
m o= i

- 0 st 0,03 00:05

L

Error en test de presién dinamica de acceso

Test dinamico de presion

Test de acoplamiento

El balance esta desactivado.

> Con la tecla Iniciar se inicia el test de
acoplamiento.

o bien

> Presionar la tecla Desactivar para
desactivar la prueba de presion dinamica
de la linea de insercion.

PARAMETROS 0 |
el THATAMEITO
| s |

|

—
L —
[—

PAHAME 105

§ FmaLDEL
| ratasuenTo | PROCE el ssiema
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1w E

=

Hi i —_ W W e W Ome
eLibllL Tratamiento LA — > ;
| Posible causa: FI':..'::" -
= f . Filrohi ico de inea ds presidn da retomo humedecida w00 |
. - Clamp [azul} de linea de retomo cerrado
i - Elnivel del cazaburbujas ha bajado 3
— 0]
| . Pesible solucion: F/BF

- Resmplazar Inea da prasitn de retormo
| - Aumentar el nivel del cazaburbLias
- Abnr clamp {azul) de nea da retorma

!i,‘ o; Si el error persiste;
- - Anotar el codigo de error: 7541 1 para el senicio thenico
| - Awsar al servicio técnico

o Error en test dinamico de presion de retorno o [
W e ropotea

§ -F i que filtro
PresE - Consultar texto de ayuda.

P —— de fo
esta seco.

Test dinamico de presion

i, |
§ FMALDEL

TRATAMIENTO | PROCESOS TIRAMETROE

DEL SEETEMA

THATAMIENTO L menis

CVWHDF Heparina

Tratamiento

mmen:n-..—;

. : Liquido de
o D_‘ TasaUFneta  -GE0 S0 Lia. de diaiisls Fl.:“::rl i
30 o midh mlh mikh 100 }
- | Apagado 1000 1000
— | Heparina ?

milh ®% E

. : Balance Tiempo de Menlterizacion de presién
LKl st
- 40 =] 0,03 00:05 Acceso Retormno
__:;)m,mn da ,-..Jal.-‘l | Siguiente accién l
__i_ﬂ

—

—
TRATAMIENTO 1 MEHIS R — PAHAME 1905

o | PROCESOS
| maTamenTo § BEL SEETEMA

Si resulta imposible realizar la prueba de
presion dinamica de la linea de retorno
porque los flujos son demasiado bajos, se
indica con un tono audible y un mensaje.

El balance esta desactivado.

> Leer el texto de ayuda y ajustar el flujo si
es necesario.

> Con la tecla Confirmar se continta el
tratamiento.

o bien

> Presionar la tecla Desactivar para
desactivar la prueba de presién dinamica
de la linea de retorno.

La prueba de presién dinamica se muestra
como desactivada en la pantalla de
tratamiento.

La prueba de presion dinamica de lalinea de
insercidn/retorno se reactiva
automaticamente cuando vuelve a ser
posible.

5.17 Fallo eléctrico (fallo de la red eléctrica)

5.17.1 Durante la preparacion

) Sistema de lineas no montado todavia

Si se produce un fallo eléctrico antes de colocar el sistema de lineas, la

maquina se apaga.
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El sistema de lineas esta colocado

5.17.2 Durante el tratamiento

@

Aparecera el mensaje Fallo eléctrico.
El sistema se detiene por completo.

Una vez restablecido el suministro eléctrico debera confirmarse el
mensaje Tension de alimentacién restablecida con la tecla
Confirmar.

Nota

Si en el test de bateria se comprobo que no estaba totalmente cargada,
en caso de fallo eléctrico, sélo sera posible un funcionamiento de
emergencia por un tiempo limitado.

Aparecera el mensaje Fallo eléctrico.
Se emite una sefal acustica (sin retardo).
El balance esta desactivado.
La bomba de sangre esta funcionando.
La anticoagulacién esta activada.
El calentador se desactiva.

El tiempo maximo en funcionamiento de emergencia con la bomba de
sangre en marcha es de aprox. 15 minutos.

El mensaje recurrente (cada 2 minutos) debera confirmarse con la tecla
Confirmar.

Cuando se restaura la electricidad, el sistema arranca
automaticamente.

Una vez transcurridos 15 minutos o al no alcanzarse la tensién minima
de la bateria, también la bomba de sangre se detiene y ya no podra
volver a iniciarse el sistema hasta un eventual restablecimiento del
suministro eléctrico.

Una vez transcurrido un tiempo restante de otros 5 minutos o al
producirse una nueva pérdida de la tension minima de la bateria, la
maquina se apaga.

En este caso, finalizar el tratamiento con un retorno manual de sangre
(ver capitulo 5.19 en pagina 235) si fuera necesario.
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5.18 Fallo de pantalla

La pantalla se oscurece o ya no es posible el manejo a través de la
pantalla.

Aviso
Peligro para el paciente por mal funcionamiento de la maquina

En caso de un fallo de pantalla o de una maquina no operativa no se
puede realizar un tratamiento de forma segura.

> Pulsar la tecla Bombas Detener (rojo).
Las bombas se detienen.

> Ejecutar el retorno de sangre manual (ver capitulo 5.19 en
pagina 235).

5.19 Retorno de sangre manual

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Si no se hace un uso adecuado, puede producirse una infusion de aire
al ejecutar el retorno de sangre manual.

> Para efectuar un retorno de sangre manual se deberan respetar las
siguientes precauciones:

— Girar la manivela de la bomba de sangre sélo en la direccion de la
flecha para evitar el peligro de una infusién de aire sobre la linea de
acceso.

— Monitoreo visual de la ausencia de aire en la linea de retorno para
evitar el peligro de una infusién de aire.

Aviso
A Peligro de pérdida de sangre y de embolia gaseosa por retorno de
sangre manual

> Ejecutar el retorno de sangre estrictamente segun la instruccién de
manejo descrita.
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> Desconectar del paciente la linea de
acceso y conectarla a la solucion de NaCl.
En caso necesario, romper el cono.

> Retirar las lineas de acceso y de retorno
de las pinzas de cierre de linea.

> Reinfundir la sangre al paciente utilizando
la manivela integrada en el rotor de la
bomba de sangre.

La manivela sélo puede girarse en sentido
horario, como se indica en el rotor de la
bomba.

> Comprobar visual y continuamente la
ausencia de aire en la linea.

5.20 Apertura manual de las unidades de medida de presién

Aviso
A Riesgo de pérdida de sangre por dafnos en sistemas de lineas

> Antes de la apertura manual debera reducirse la presion en el
sistema de lineas con una jeringa vacia conectada al cazaburbujas.

Una apertura manual de las unidades de medida de presién puede ser
necesaria en las siguientes condiciones para poder desmontar el
sistema de lineas:

— Fallo eléctrico y bateria vacia
— Fallo de la neumatica

En este caso, finalizar el tratamiento con un retorno manual de sangre
(ver capitulo 5.19 en pagina 235) si fuera necesario.

Requisitos previos — Jeringa
— Kit de aireacion de emergencia

Adaptador
Valvula de retencién

> Conectar una jeringa vacia a través del kit
de aireacion de emergencia a la conexion
Luer-Lock en la parte posterior de la

e, . maquina.

> (Generar una presion varias veces
mediante la jeringa hasta que se abran las
unidades de medicién de presion.
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6 Limpieza/ desinfeccién

A

Aviso

Peligro de contaminacion cruzada por desinfeccion insuficiente
Peligro de contaminacion por desinfeccion insuficiente

Existe riesgo de transmision de gérmenes.

> Después de cada tratamiento debera realizarse una desinfeccién de
las superficies.

> Desinfectar el dispositivo segun lo establecido en las instrucciones
de uso. Si se usan procedimientos inadecuados, no podra
alcanzarse una desinfeccion y limpieza efectivas.

> Aplicar sélo los medios de desinfeccion y limpieza descritos en el
capitulo 6.

6.1 Limpieza de superficies / desinfeccion de superficies

Apague el dispositivo y desconéctelo de cualquier tension eléctrica
externa antes de limpiarlo y desinfectarlo. Después de cada tratamiento
debera realizarse una desinfeccion de las superficies. Asegurar que el
area alrededor de los sensores y de las teclas esté limpia para evitar un
deterioro de las funciones.

La contaminacién debido a por e€j. sangre y efluente debe eliminarse
inmediatamente con un pafiuelo de papel desechable empapado con
desinfectante. A continuacion, la superficie debe desinfectarse una
segunda vez limpiandola o aplicando un spray desinfectante. No utilizar
objetos punzantes para la limpieza.
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6.1.1 Limpieza de la pantalla

CVVHDF bt Tratamiento

—.Wl. " > Presionar durante aprox. 3 segundos el

| an n e e = H ’
':'wgi TAsRUENEE C tiucion 19 de SIS icono de monitor en la tecla del menu
5| £ Japagsdc BEI0U0 el PREPARACION.

Heparina La pantalla se "desactiva".

= - :
H e &= > Limpiar la pantalla.

Balance Tiempo de

OE " rrat:ml:nlo
sof 0,03 00:05

iPrnglmﬂlprllJalll{ | Siguiente accidn i

—
FIMAL DEL
TRATAMIENTO

@) Nota
La pantalla "desactivada" se vuelve a activar al recibir un mensaje.

— > Pulsar durante aprox. 1 segundo el icono
sustitucion 1 - o itk de monitor en la tecla de menu
— PREPARACION.
U La pantalla se "activa".
iy 0 g
[ roamcin
I—-~v—.~<i

AR o

R

6.1.2 Componentes desmontables de la maquina

Los siguientes componentes son desmontables para su limpieza por el

usuario:

— Rotores de bombas (bomba de sangre, bomba de dialisis, bomba
del liquido de sustitucion, bomba de filtrado)

— Bandejas de basculas
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6.2 Medios de desinfec

Incidin Extra N

ClearSurf

ClearSurf Wipes

Freka-NOL

cion y limpieza

Los siguientes desinfectantes han sido probados para su uso en la
maquina. Las concentraciones especificas para su uso corresponden a
las especificaciones de los fabricantes de los desinfectantes aplicadas
en el momento de la publicacion de las instrucciones de uso. Las
concentraciones de aplicacion actuales deben consultarse en la
informacion de producto de los desinfectante.

Sustancia activa de base: Preparado libre de aldehidos
Tipo de desinfeccion: pafio humedo con desinfectante
Concentracion aplicada: 1 % en agua

Tiempo de accion: 15 min

Sustancia activa de base: Tensioactivo catidnico

Tipo de desinfeccion: pafio humedo con desinfectante
Concentracion aplicada: 0,5 % en agua

Tiempo de accién: 60 min

Concentracion aplicada: 1 % en agua

Tiempo de accion: 15 min

Parios listos para su uso

Sustancia activa de base: Tensioactivo catidnico

Tipo de desinfeccion: pafio humedo con desinfectante
Concentracion aplicada: 1 % en agua

Tiempo de accion: 15 min

Sustancia activa de base: Etanol

Tipo de desinfeccion: pafio humedo con desinfectante
Concentracion de aplicacion: sin diluir

Tiempo de accioén: 1 min

Aplicacion recomendada: Uso de toallitas Freka-WIPES que pueden
impregnarse en un dispensador con Freka-NOL
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7 Descripcion funcional

Asegurarse de leer la informacién médica (ver capitulo 2.6 en
pagina 19) antes de leer este capitulo.

7.1 Funciones de la maquina

Circuito extracorpéreo

Balance

Manejo

Test funcional

Anticoagulacién

El dispositivo utiliza una bomba para mantener el circuito
extracorpéreo. El circuito extracorpdreo se monitoriza durante el
tratamiento.

Las bombas de rodillo se utilizan para mover el fluido de filtrado,
sustitucion, didlisis, plasma y soluciones de cebado dependiendo del
procedimiento. El balance gravimétrico se realiza mediante balanzas
integradas que se utilizan para pesar y equilibrar los liquidos
respectivamente. Dos calentadores integrados permiten el
establecimiento y control de la temperatura de tratamiento deseada en
todo el rango de flujo. Esto se puede seleccionar en los menus
correspondientes.

Los parametros de tratamiento y las teclas de menu se muestran en
una amplia pantalla. El dispositivo se maneja con una pantalla tactil,
p. €j., para la seleccion de los campos mostrados en la pantalla.

Cada vez que se enciende la maquina se realiza un test funcional
automatico que comprueba todas las funciones relevantes de
funcionamiento, presentacion, monitorizacion y alarma, y asegura su
funcionamiento. Algunos de estos tests se repiten a intervalos durante
el tratamiento.

La maquina contiene una bomba de jeringa disefada para la infusion
de heparina, asi como bombas de citrato y calcio para realizar
anticoagulacion regional con citrato.

Durante un tratamiento Ci-Ca se retira una cantidad relativa de calcio
de la sangre del paciente. Por esta razén se realiza una sustitucién de
calcio en la linea de retorno con la bomba de Ca integrada.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022 241



Capitulo 7: Descripcioén funcional

7.2 Descripcion de las terapias

7.21 Terapia de reemplazo renal continuo

Acceso vascular

Ultrafiltracion neta

Modos de CRRT

Efectividad de las terapias
CRRT/flujo de efluente

Las distintas terapias de reemplazo renal continuo (CRRT =
Continuous Renal Replacement Therapy) se pueden aplicar para retirar
volumen y/o sustancias excretadas en la orina. Esto también se aplica
si hay que corregir los desajustes electroliticos o desequilibrios del
estado acido-base y puede incluir la aplicacién en determinadas
intoxicaciones en las que la toxina es permeable a través de la
membrana del hemofiltro.

Las terapias CRRT utilizan un acceso vascular venovenoso, es decir,
la sangre se retira de la vena del paciente y, tras su tratamiento, se
reinfunde en una vena. Normalmente se utiliza un catéter venoso
central de doble luz de gran didmetro interior como acceso vascular.

La ultrafiltracion neta se prescribe segun las necesidades clinicas.
Supone una contribucién pequefa a la dosis total de CRRT.

La maquina ofrece hemodialisis venovenosa continua (CVVHD) y
hemofiltracion continua (CVVH). La CVVH puede realizarse como
predilucién CVVH (abreviado: CVVH pre) o como postdilucién CVVH
(abreviado: CVVH post). Ademas, la hemofiltracion continua también
se puede realizar simultdneamente en predilucion y postdilucién
(abreviado: CVVH Pre-Post). La hemofiltracion y hemodialisis se
pueden combinar en hemodiafiltracién (CVVHDF). Dependiendo del
punto de infusidn de la sustitucién en el circuito extracorpéreo, la
terapia se llama predilucion CVVHDF o postdilucion CVVHDF
(abreviado: CVVHDF Pre y CVVHDF Post). La eleccién de la terapia de
sustitucion renal continua y su prescripcion individualizada para el
paciente le corresponde al médico que lo asiste.

La efectividad del CRRT depende de la masa molecular de las
sustancias por eliminar. Los parametros de prescripcion se deben
seleccionar especificamente para cada procedimiento e influyen
directamente en la efectividad del tratamiento. La eliminacion de
solutos se produce por difusién o conveccidn, o por una combinacion
de ambos mecanismos de transporte. La dosis de CRRT suministrada
puede ser inferior que la dosis de CRRT prescrita, por ejemplo, debido
a interrupciones en el tratamiento. Esto se debe tener en cuenta al
prescribir la dosis de CRRT.

Los parametros de prescripcion para el CRRT son los siguientes:
— Flujo de sangre
— Flujo del dializado
— Objetivo de ultrafiltracion o tasa UF neta continua
— Flujo de liquido de sustitucion en hemofiltracion o hemodiafiltracion
— Eleccion de dializador/hemofiltro
(entre otras, superficie efectiva y permeabilidad de membrana)

El flujo de efluente total prescrito resulta de la suma de todas las tasas
de flujo y la tasa de ultrafiltracién neta. multifiltratePRO indica este valor
como flujo de efluente.
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Hemofiltros

Riesgo de coagulacién en
terapias CRRT

7211 CVVH

CVVH Post

CVVH Pre

CVVH Pre-Post

Para todos los modos de CRRT que usan multiFiltratePRO, se
recomienda usar un hemofiltro high-flux suficientemente grande,que
ofrezca la eliminacién al nivel requerido para el modo de CRRT elegido
y durante la vida util del filtro requerida, y también cuando se elige
CVVHD como modo CRRT (por ejemplo, AV 600 S, AV 1000 S).

El riesgo de coagulacion en el circuito extracorporeo es diferente en
cada una de las terapias CRRT. Realizando hemodiafiltracion en
postdilucién se produce una hemoconcentracién de la sangre en la
salida del filtro, dependiente de la relacion del flujo de filtracion, el flujo
de sangre y del hematocrito del paciente. Se supone que esta es la
razon que determina una vida media mas corta de los filtros en CVVH
Post comparado con CVVH Pre.

La postdilucion se refiere a cuando la sustitucién se infunde posterior al
filtro después de eliminar el ultrafiltrado. Como consecuencia, la sangre
en la salida del filtro tiene una mayor concentracion celular y proteica
(hemoconcentracion). Esto puede aumentar la coagulacién en el
circuito extracorpdreo. Para evitar una hemoconcentracion critica, la
hemoconcentracion en la salida del filtro (tasa UF/BF) no debe definirse
a mas del 30 %, teniendo en cuenta los parametros de tratamiento que
haya definido el médico.

La predilucién supone que la sustitucién se infunde al circuito
extracorpéreo antes del filtro, reduciendo el riesgo de
hemoconcentracion critica. Sin embargo, la desventaja de este proceso
es que la sangre diluida entra en el filtro. Esto significa que la
concentracién de toxinas es inferior, de modo que se eliminan menos
toxinas por litro de ultrafiltrado que a través de CVVH post. El mismo
volumen de sustitucion usado en la predilucion es menos efectiva que
la postdilucién. La desventaja causada por la dilucién se puede reducir
con un mayor flujo de sangre. También es posible seleccionar otra
terapia de CRRT como alternativa.

CVVH Pre + CVVH Post => CVVH Pre-Post

De esta forma se limitan las desventajas y se combinan las ventajas.
Dependiendo de las condiciones de aplicacién se puede optimizar el
tratamiento.
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Fig.: Diagrama de flujo de los diferentes procedimientos CVVH
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Datos del tratamiento

CVVH Min. Max. Resolucion | Unidad
Flujo de sangre 0 500 10 ml/min
Tasa UF neta Desconectada / 10 990 10 ml/h
Heparina cont. Desconectada / 0,5 25 0,1 ml/h
Bolus anticoagulacién Desconectada / 0,1 5 0,1 ml
Sustitucion 600 4800 10 ml/h
Temperatura Desconectada / 35 39 0,5 °C

Fig.: Diagrama de flujo CVVH Pre-Post
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Datos del tratamiento
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CVVH Pre-Post Min. Max. Resolucion | Unidad
Flujo de sangre 0 500 10 ml/min
Tasa UF neta Desconectada / 10 990 10 ml/h
Heparina cont. Desconectada /0,5 | 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulacion Desconectada / 0,1 5 0,1 mi
Sustitucién predilucion 600 4800 10 mi/h
Sustitucién postdilucién 600 4800 10 mi/h
Temperatura Desconectada / 35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

Cuando se realiza una CVVHD la sangre se purifica principalmente por
dialisis. Ademas de la difusion, que elimina toxinas principalmente
durante este procedimiento, también se produce conveccion. Bajo
condiciones tipicas de CRRT, lo que significa que el flujo de sangre es
considerablemente mas alto que el flujo de dialisis, se puede esperar
una saturacién casi completa de la dialisis para toxinas de pequefo
tamafio molecular tales como urea y creatinina. Por tanto la eficacia de
la CVVHD se puede comparar a la eficacia de una CVVH Post. Ya que
la velocidad de la difusién depende de la masa molecular, la saturacién
de la didlisis podria no ser completa para moléculas mas grandes, los
llamados solutos de peso molecular medio, dependiendo de los flujos
de sangre y didlisis ajustados y el filtro usado. La evacuacién de estas
sustancias es mas baja que con CVVH Post (si las cantidades de
didlisis y sustitucion son las mismas). La desventaja de la CVVHD
puede compensarse, al menos parcialmente, mediante filtros con
mayor superficie activa y membranas High-Flux. Por otra parte,
CVVHD puede permitir definir un flujo de sangre menor que en CVVH
Pre y CVVH Post.
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Fig.: Diagrama de flujo de la CVVHD
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Datos del tratamiento

CVVHD Min. Max. Resolucion | Unidad
Flujo de sangre con heparinizacion 0 500 10 ml/min
Tasa UF neta Desconectada / 10 | 990 10 ml/h
Flujo de sangre con anticoagulacion Ci-Ca 0 200 10 ml/min
Dosis de citrato 2 6 0,1 mmol/l
Dosis de Ca 0 3 0,1 mmol/I
Heparina cont. Desconectada/0,5 | 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulacién Desconectada/0,1 | 5 0,1 mi
Liquido de dialisis 600 4800 10 ml/h
Temperatura Desconectada / 35 | 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Combinacion de las
terapias basicas

Las terapias basicas pueden combinarse en pares:

CVVH Pre + CVVHD => CVVHDF Pre

CVVH Post + CVVHD => CVVHDF Post

Una parte de la solucién de CRRT requerida para la dosis de CRRT
objetivo se aplica como dialisis, reduciendo los requisitos de flujo de
sangre en comparacion con la CVVH pre o post pura. Dependiendo de
las condiciones de aplicacion se puede optimizar el tratamiento. Por
ejemplo, en CVVHDF Post se puede seleccionar el mayor flujo de
efluente posible en relacion al flujo de sangre, clinicamente alcanzable
0 aceptable para mantener la hemoconcentracién en el filtro dentro de
limites aceptables. EI componenete de dialisis de una terapia CVVHDF
post incrementa la eficiencia terapéutica de la misma sin necesidad de
incremento del flujo de sangre ya que la relacion UF/BF no se ve

afectada.

248

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022



Capitulo 7: Descripcién funcional

Fig.: Diagrama de flujo CVVHDF Post (Ci-Ca)
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Fig.: Diagrama de flujo de diferentes procedimientos de CVVHDF
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Datos del tratamiento

CVVHDF Min. Max. Resolucion | Unidad
Flujo de sangre con heparinizacion 0 500 10 ml/min
Tasa UF neta Desconectada /10 | 990 10 ml/h
Flujo de sangre con anticoagulacion Ci-Ca | 0 200 10 ml/min
Dosis de citrato 2 6 0,1 mmol/|
Dosis de Ca 0,1 3 0,1 mmol/|
Heparina cont. Desconectada /0,5 | 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulacién Desconectada/0,1 | 5 0,1 ml
Sustitucion 600 4800 10 ml/h
Liquido de sustitucion en anticoagulacion 600 2400 10 mi/h
Ci-Ca

Liquido de dialisis 600 4800 10 ml/h
Temperatura Desconectada /35 | 39 0,5 °C

7.2.2 Recambio plasmatico terapéutico

Aspectos generales

El recambio plasmatico terapéutico es una técnica extracorpérea de

Circuito extracorpéreo y

balance

Plasmafiltros

purificacion de sangre bien establecida que se realiza, bien a través de
centrifugacion o bien de separacién por membrana. La maquina admite
la aplicacion de TPE en forma de separacion por membrana. Los
efectos terapéuticos de TPE pueden incluir la eliminacién de sustancias
patoldgicas de la sangre, como autoanticuerpos monoclonales y
paraproteinas cambiando plasma por un liquido de sustitucién.

El circuito extracorporeo de TPE difiere ligeramente del tratamiento
CRRT. Basicamente, el sistema de balance tiene la misma estructura
que para CVVH Post. Sin embargo, para asegurarse de que la solucion
de reposicion (que puede ser plasma del donante) se caliente de forma
gradual, hay dos bolsas de calentamiento conectadas en serie para
minimizar los riesgos derivados del sobrecalentamiento local del
plasma. Ademas, se realiza una monitorizacion adaptada de PTM y de
fuga de sangre.

En TPE se utilizan filtros con una membrana especialmente permeable.
Estos filtros son permeables para todos los componentes plasmaticos,
pero no para los componentes celulares de la sangre, motivo por el cual
reciben el nombre de plasmafiltros.

En el TPE, se filtra el plasma que contiene los componentes que se
quieren eliminar, y en su lugar se infunde una solucién de reposicion
utilizando un balance gravimétrico.
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Solucién de reposicion

Dosificacion

El plasma eliminado se debe sustituir con plasma fresco congelado
(PFC) o bien con soluciones de reposicion coloidales iso-oncéticas
(por ejemplo, soluciones de albumina) para compensar la pérdida de
proteinas coloido-osméticamente activas en la sangre.

Como opciodn, se puede usar una solucion de albumina humana
isooncotica. La falta de factores de coagulacion (por ejemplo,
hipofibrogenemia) u otros componentes plasmaticos esenciales, ya sea
consecuencia del recambio plasmatico u originada de forma
independiente, se puede contrarrestar utilizando plasma fresco
congelado (PFC) como solucion de reposicion, ya sea en su totalidad o
parcialmente (en cuyo caso deberia utilizarse hacia al final del
tratamiento). La maquina permite una sustituciéon isovolémica precisa.

En algunos casos, como la purpura trombocitopénica trombotica (PTT),
ademas de la eliminacion de los componentes plasmaticos patoldgicos,
la infusion de todos los componentes plasmaticos con la solucion de
reposicion es una parte esencial del tratamiento. En esos casos, los
productos basados en plasma suelen ser soluciones de sustitucion
adecuadas, por ejemplo, PFC.

En el TPE, normalmente suele sustituirse entre 1y 2 veces el volumen
de plasma del paciente.

Debido a la disminucion en la concentracion plasmatica de las
sustancias que se deben eliminar durante el tratamiento TPE, este se
finaliza tras la sustitucion de plasma prescrita. Si es necesario por
motivos clinicos, y solo mientras lo continle siendo, se administraran
tratamientos TPE adicionales en uno de los dias siguientes.
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Fig.: Diagrama de flujo de TPE
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Datos del tratamiento

TPE Min. Max. Resolucion | Unidad
Flujo de sangre 10 300 10 ml/min
Relacion del flujo de plasma con el flujo | O 30 1 %

de sangre

Plasma Desconectada/ 10 | 50 1 ml/min
Heparina cont. Desconectada /0,5 | 25 0,1 ml/h
Bolus anticoagulacion Desconectada /0,1 | 5 0,1 mi
Volumen objetivo Desconectada /10 | 39990 10 ml
Temperatura Desconectada Conectada - -

Especificaciones técnicas

A

El flujo de sangre debe aplicarse en base al filtro de plasma y el acceso
vascular empleados. Con los filtros de fibra hueca, el flujo de sangre
debe ser como minimo de 50 ml/min para evitar coagulos.

La PTM debe ser lo mas bajo posible durante el procedimiento. La
obstruccion de la membrana supone un aumento de la PTM, con
eritrocitos que se espera que se aspiren a la membrana del filtro v,
eventualmente, rompiendo la membrana celular y liberando
hemoglobina libre (Hb) al efluente.

Aviso

Alteracion de la funcionalidad del filtro por obstruccion de la
membrana

Riesgo para el paciente por hemolisis o pérdida de sangre

En caso de aumento de PTM causada por obstrucciéon de la membrana,
es posible que los eritrocitos sean aspirados en la membrana del filtro
y destruidos. Esto hace que la hemoglobina libre (Hb) llegue al lado del
plasma, y provoque una alarma de fuga de sangre, deteniendo el
tratamiento.

> Se debe comprobar regularmente la PTM durante el tratamiento por
si hay aumentos.

> En caso de que haya un aumento llamativo, se debe ajustar el
tratamiento, por ejemplo, reduciendo la tasa de filtracién u
optimizando la anticoagulacion.

> Si se activa la alarma de fuga de sangre, se debe sustituir el circuito
extracorpéreo. En ese caso, no se debe usar la opcion de
desactivacion de alarma de fuga de sangre.

La hemolisis es un efecto adverso comun en TPE que puede provocar
una decoloracion rojiza del plasma del paciente y puede activar una
alarma de fuga de sangre. La hemodlisis se puede distinguir de una fuga
de sangre, si es necesario, recogiendo una muestra de sangre para la
identificacion celular.
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7.2.3

@:

Anticoagulacion

Nota

La PTM se debe monitorizar de acuerdo con la recomendacion del filtro
de plasma usado. Si hay signos de aumento de PTM, es necesario
reevaluar el flujo de sangre, la fraccion de filtracion y la anticoagulacion
para evitar hemdlisis.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a la pérdida de calor corporal a
través del circuito extracorpéreo si la temperatura de la solucion
de reemplazo plasmatico es demasiado baja

Inestabilidad hemodinamica debido a la reduccion de la temperatura
corporal.

> Precalentar la solucion de reemplazo plasmatico al menos a 20 °C
antes de iniciar el tratamiento.

> Realizar el tratamiento a una temperatura ambiente de al menos
20 °C.

> Encender el calentador.

> Se debe evitar que se produzcan corrientes de aire durante el
tratamiento.

> Monitorizar regularmente la temperatura del paciente.

> En caso necesario, se deberan tomar medidas para mantener la
temperatura del paciente en un nivel adecuado. Por ejemplo, uso de
mantas eléctricas.

Nota

Para evitar que las proteinas plasmaticas del donante resulten
dafadas, se ha reducido la potencia calorifica en las terapias de TPE.
La temperatura en el punto de insercién depende, entre otras cosas, de
la temperatura ambiente (ver capitulo 12 en pagina 295).

Normalmente, se usa heparina para anticoagulacién en TPE con la
magquina. Informacién mas detallada, (ver capitulo 7.3.1 en

pagina 257), incluyendo la posibilidad de pérdida de heparina durante
el tratamiento TPE (ver capitulo 2.6 en pagina 19).

Tratamientos CRRT pediatricos

Modo de tratamiento
especial para nifios
pequeios

La efectividad de CRRT deseada para nifios pequeiios (ver Ajustar la
prescripcion de CRRT en nifios en la tabla inferior) se puede conseguir
usando el sistema de lineas desarrollado especificamente para este
propésito. El volumen de llenado de sangre del sistema de lineas
también se ha reducido en comparacion con el fungible estandar. El
sistema de lineas pediatrico se puede usar para tratamientos de
CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg y CVVHD pediatrico de 16 kg a

40 kg.
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Fig.: Diagrama de flujo de la CVVHD pediétrica
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Datos del tratamiento

CVVHD pediatrico de 8 kg a 16 kg Min. Max. Resolucion Unidad
Flujo de sangre 0 100 10-50 en 1 ml/min
50-100 en 5
Tasa UF neta Desconectada / 10 | 200 10 mi/h
Heparina cont. Desconectada /0,5 | 25 0,1 mi/h
Liquido de dialisis 380 1000 10 ml/h
Temperatura Desconectada / 35 | 39 0,5 °C
CVVHD pediatrico de 16 kg a 40 kg Min Max. Resolucién Unidad
Flujo de sangre 0 200 10-50en 1 ml/min
50-100 en 5
100-200 en 10
Tasa UF neta Desconectada / 10 | 400 10 ml/h
Heparina cont. Desconectada /0,5 | 25 0,1 mi/h
Liquido de dialisis 380 1500 10 ml/h
Temperatura Desconectada / 35 | 39 0,5 °C

7.3 Anticoagulacién

7.3.1

Requisitos para
anticoagulaciéon

Todos los tratamientos

Cuando se realizan tratamientos extracorpéreos de sangre,
normalmente se requiere una anticoagulacién de la sangre. Esta sirve
para evitar la coagulacion en el circuito extracorpéreo y asegurar una
funcionalidad adecuada del filtro durante su vida util.

Se debe monitorizar la anticoagulacion regularmente. Habitualmente
se requiere una monitorizacion mas estrecha de la eficiencia de
anticoagulacién después de que la dosis de anticoagulante se haya
adaptado e inmediatamente después del inicio del tratamiento.

Anticoagulacion sistémica

Anticoagulantes
sistémicos

Se pueden utilizar diferentes sustancias para la anticoagulacién
sistémica. El médico responsable debe decidir individualmente la
sustancia (por ejemplo, heparina no fraccionada (UFH) o heparina de
bajo peso molecular (LMWH), heparinoides, pentasacaridos o
inhibidores directos de trombina), la dosis y el método de
anticoagulacion sistémica. Un paciente que ya recibe anticoagulacion
sistémica terapéutica puede no requerir anticoagulacion adicional.

La siguiente informacion se centra principalmente en la heparina.
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Cebado de heparina

Dosis/dosificacion de
heparina

Monitorizacion

Bomba de heparina
integrada para
anticoagulaciéon

Leyenda

Es posible que sea necesario cebar el filtro utilizado con heparina. Para
cebar el circuito, se puede usar solucion salina isotonica heparinizada
(por ejemplo, 5000 Ul/l) a menos que se indique clinicamente lo
contrario (consultar las instrucciones de uso del filtro utilizado).

El médico responsable debe prescribir la dosis de heparina
considerando la condicién del paciente y la situacion clinica

(por ejemplo, periodo postquirurgico, riesgo de sangrado, riesgo de
tromboembolismo, peso del paciente). La dosis prescrita puede
consistir en un bolo seguido de una dosis de aplicacion continua.
Siempre deben tenerse en cuenta el SmPC o las instrucciones de uso
de la heparina y el filtro/adsorbente.

Se debe monitorizar la coagulacién a intervalos regulares,
considerando también el riesgo de sangrado y los cambios en la dosis
de heparina (por ejemplo, medicion del tiempo de coagulacion activado
(ACT) o tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPa)).

Una bomba de heparina para la infusion continua de anticoagulantes
esta integrada en el dispositivo. En el sistema de lineas se incluye una
linea de infusion para anticoagulantes. El valor de pH de la solucion
debe ser < 10. La infusién continua puede comenzar al iniciar el
tratamiento. El bolo inicial prescrito se puede administrar usando la
bomba de heparina. Durante el tratamiento, se puede aplicar un bolo a
través de la bomba de heparina. La bomba de heparina detiene
automaticamente la infusion durante las interrupciones de tratamiento.

Fig.: Representacion esquematica de la anticoagulacion sistémica
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CRRT sin anticoagulacién

@:

WL
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Cuando se realiza el procedimiento de CRRT sin anticoagulante, el
hemofiltro puede mostrar un rendimiento reducido temprano y
obstruirse mas frecuentemente en el circuito extracorpéreo.

Nota

El grado de obstruccién y coagulacién depende del grado de
coagulopatia del paciente.

Recomendacion

En CRRT sin anticoagulacién, elegir CVVHD o un modo de tratamiento
con un componente de predilucion puede mejorar la patencia del filtro.

7.3.2 CVVHD o CVVHDF Post con el protocolo Ci-Ca

(anticoagulacién regional

A

con citrato)

Aviso

Riesgo de contaminacion como resultado de infusion de
soluciones inadecuadas que no se corresponden con el modo de
tratamiento seleccionado

> Después de cambiar el modo de tratamiento, cambiar las soluciones
si es necesario para que se ajusten al modo de tratamiento y la
anticoagulacion.

> En los métodos de tratamiento CVVHDF o CVVH utilizar sélo
liquidos aprobados para la infusion.

Aviso
Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico

Si se interrumpe el balance demasiado a menudo (por ejemplo, a través
de alarmas de balance frecuentes), esto puede resultar en una carga
de citrato indeseada en el paciente, lo que puede provocar alcalosis
metabdlica e hipernatremia.

Nota: cada vez que el flujo de filtrado se interrumpe, también se
interrumpe la sustitucién de calcio.

> Las interrupciones del balance deben mantenerse al minimo,
particularmente en caso de anticoagulacién con citrato.
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7.3.21

Prescripcion de tratamiento y elementos esenciales

Protocolo Ci-Ca

Ci-Ca CVVHD

El multiFiliratePRO dispone de anticoagulacion regional con citrato
integrada con los modos de CRRT CVVHD y CVVHDF postdilucion.

El protocolo integrado para RCA se identifica como el protocolo Ci-Ca
(Ci-Ca CVVHD y Ci-Ca CVVHDF post, respectivamente). El
multiFiltratePRO se debe montar con el sistema de lineas respectivo,
que incluye una linea de citrato integrada en el segmento pre-bomba
del sistema de acceso ("linea de acceso") y una linea de calcio
integrada en el sistema de retorno ("linea de retorno").

En RCA, el citrato se une al calcio iénico en la sangre extracorpérea y
forma complejos de citrato-calcio. La reduccioén resultante de la
concentracion de calcio idnico resulta en inhibicion de varios pasos en
la cascada de coagulacion. Con el protocolo Ci-Ca, una porcién
relevante de los complejos de citrato-calcio se elimina a través del filtro.
La cantidad residual de citrato, la "carga de citrato", se infunde en el
paciente, resultando en la generacién de un tampén de bicarbonato
una vez metabolizado. Es necesario un hemofiltro de alto flujo
suficientemente grande que no limite el transporte de bases tampdn y
complejos de citrato-calcio. El flujo de sangre maximo esta limitado a
200 ml/min para limitar la carga de citrato. Dado que el flujo de sangre
normalmente se fija en el rango inferior de flujos de sangre aplicables
para estos filtros, tener en cuenta las instrucciones de uso del filtro
respectivo para el limite minimo de flujo de sangre.

El protocolo Ci-Ca requiere una combinacién de soluciones

complementarias, cuyo uso se recomienda en ratios especificos

(ver el ejemplo de ajustes del sistema a continuacion):

— Una solucion de citrato trisodio concentrada
(4 % p/v o 136 mmol/l, para abreviar: "solucién de citrato")

— Una dialisis sin calcio y con concentraciones de sodio y bicarbonato
especificas para reflejar el uso de la solucion de citrato
(para abreviar: "dialisis Ci-Ca")

— Una solucién concentrada de calcio
(para abreviar: "solucion de calcio")

— Una sustitucion con una concentracion de calcio tipica de 1,5 mmol/l
(por ejemplo, soluciones de hemofiltracién para infusion, solo
Ci-CaCVVHDF post)

Admite dosis prescritas tipicamente hasta ~2500 ml/h. Si es necesario,
se pueden aplicar también dosis mas altas, de hasta ~4000 ml/h. Se
puede mejorar la eliminacion de moléculas medias seleccionando un
hemofiltro cut-off, por ejemplo, EMiC2. Dado que los complejos de
citrato-calcio y las bases de tampdn son moléculas relativamente
pequeias, EMiC2 y un hemofiltro de flujo alto estandar usado para
CRRT ofrecen eliminaciones similares, por lo que se puede usar el
mismo protocolo Ci-Ca CVVHD.
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Combinacion 1 Combinacion 2 Combinacion 3
Flujo de sangre 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Dosis de citrato (4 % de citrato) 4,0 mmol/l 4,0 mmol/l 4,0 mmol/I
Flujo del dializado 1600 ml/h 2000 mi/h 2400 mi/h
Flujo de liquido de sustitucion - - -
Dosis de Ca 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Ci-CaCVVHDF post

Se aplica a los filtros AV AV 600 S, AV 1000 S y EMiC2.

Ejemplo de ajustes del sistema para Ci-Ca CVVHD: como ajuste
estandar, el flujo de dialisis se ajusta al 33 % del flujo de sangre. Esta
ratio se presenta en la interfaz de usuario del multiFiltratePRO. Esta
ratio corresponde a una ratio numérica de "20:1" entre dialisis y flujo de
sangre, estos se indican en "ml/h" y "ml/min" respectivamente. La dosis
de citrato se prescribe respecto al flujo sangre; la dosis de calcio se
prescribe respecto al flujo de filtrado.

Aumenta la dosis prescrita en un 50 % respecto a CVVHD,
manteniendo el mismo flujo de sangre. Admite dosis prescritas
tipicamente hasta ~ 3750 ml/h. Si es necesario, se pueden aplicar
también dosis mas altas, de hasta ~6000 ml/h. El aumento en la dosis
suministrada puede ser ligeramente inferior, ya que la saturacion
completa del efluente alcanza sus limites. Se debe utilizar el AV 1000 S
o un hemofiltro equivalente. EI EMiC2 no se debe usar en este modo,
ya que puede resultar en pérdidas excesivas de albumina.

Combinacion 1 Combinacion 2 Combinacion 3
Flujo de sangre 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Dosis de citrato (4 % de citrato) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Flujo del dializado 1600 ml/h 2000 mi/h 2400 mi/h
Flujo de liquido de sustitucion 800 ml/h 1000 mi/h 1200 ml/h
Dosis de Ca 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Ejemplo de ajustes del sistema para Ci-Ca CVVHDF post: como ajuste
estandar, el flujo de dialisis se ajusta al 33 % del flujo de sangre. Esta
ratio se presenta en la interfaz de usuario del multiFiltratePRO. Esta
ratio corresponde a una ratio numérica de "20:1" entre dialisis y flujo de
sangre, estos se indican en "ml/h" y "ml/min" respectivamente. El flujo
de liquido de sustitucion debe ser el 17 % del flujo de sangre. Esto se
correlaciona con un ratio numeérico entre el flujo de liquido de
sustitucion y el flujo de sangre de "10:1", el flujo de liquido de
sustitucion se indica en "ml/h" y el flujo de sangre en "ml/min". La
hemoconcentracion en la salida del filtro (ratio UF/BF), si es posible, no
debe superar el 20 %.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022 261



Capitulo 7: Descripcioén funcional

Cambio de RCA a
anticoagulacién con

heparina

@

Sila hemoconcentracién en la salida del filtro superar el 20 % debido al
flujo Cay a una filtracion clinicamente requerida, el flujo de sustitucion
se puede reducir como corresponda. La dosis de citrato se prescribe
respecto al flujo sangre; la dosis de calcio se prescribe respecto al flujo
de efluente. La infusién de calcio con el liquido de sustitucion se
considera automaticamente cuando se calcula el flujo necesario de
solucion de calcio.

Hay condiciones clinicas especificas (como disnatremia severa,
acumulacion de citrato y otras) que pueden requerir un cambio de RCA
a anticoagulacion con heparina.

Aviso

Peligro para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
debido a una eleccion erréonea de liquido de dialisis y de liquido de
sustitucion

> Ajustar los ratios de flujo de los liquidos entre ellos en relacion al
flujo de sangre.

Nota

A pesar de la anticoagulacién con citrato, la coagulacion local y la
formacién de coagulos puede ocurrir en lineas de sangre durante el
tratamiento. Realice inspecciones visuales regulares de las lineas de
sangre, especialmente el area entre la camara venosa y la conexion de
la linea de retorno al acceso vascular. Si las inspecciones visuales
identifican formacion de coagulos ("bandas blancas") sustituya el
cassette.

7.3.2.2 Soluciones para el protocolo Ci-Ca

Las siguientes soluciones son adecuadas para su uso con protocolo
Ci-Ca:
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Tratamientos CRRT

Solucion de citrato

Solucion HF / Liquido de dialisis

Solucion de Ca

Ci-Ca CVVHD

4 % de citrato Nag
(equivalente a
136 mmol/l de citrato)

Bolsa de 1,5 litros

Liquido dialisis Ci-Ca K2,

Liquido de dialisis Ci-Ca K4,
Liquido de didlisis Ci-Ca K2 Plus,
Liquido de didlisis Ci-Ca K4 Plus

por bolsa de 5 litros

Solucion CaCl, en la
concentracion
apropiada

(50 a 500 mmol/liones
de Ca);

preferiblemente aprox.
100 mmol/l

Ci-Ca CVVHDF post

4 % de citrato Nag
(equivalente a
136 mmol/l de citrato)

Bolsa de 1,5 litros

Liquido dialisis Ci-Ca K2,

Liquido de dialisis Ci-Ca K4,
Liquido de dialisis Ci-Ca K2 Plus,
Liquido de dialisis Ci-Ca K4 Plus
por bolsa de 5 litros

Adicionalmente, un liquido de
sustitucion con tampén de
bicarbonato que contenga Ca

Solucion CaCls en la
concentracion
apropiada

(50 a 500 mmol/liones
de Ca);

preferiblemente aprox.
100 mmol/l

Solucion de CRRT

Liquidos de citrato y Ca

Se recomienda almacenar las soluciones de dialisis de Ci-Ca por

separado de otras soluciones de dialisis y hemofiltracién para evitar
confusiones accidentales.

@ Nota
Antes de conectar cualquier solucion al paciente o al circuito
extracorpéreo, leer siempre la etiqueta para confirmar que se va a
suministrar la prescripcién correcta. Antes de la aplicacion, las
soluciones usadas deben tener una temperatura de al menos +20 °C
para ayudar al proceso de calentamiento integrado de multiFiltratePRO

@; Nota
Dependiendo de los requisitos clinicos, las soluciones de dialisis y
hemofiltracién deben calentarse a entre 36,5 °C to 38,0 °C
inmediatamente antes de usar. La temperatura se debe ajustar
consecuentemente.

Las soluciones de citrato y Ca deben ser adecuadas para infusion.

Dependiendo de las soluciones de calcio y de citrato que se usen
localmente, la maquina almacena internamente la concentracion de

iones de citrato y de calcio, respectivamente, y los volumenes de esas
soluciones y se pueden ver en el menu de cambio de bolsa de Ca-Ci.
El personal de servicio técnico realiza el almacenamiento inicial. Si hay
disponibles, usar soluciones de citrato y calcio listas para usar, es decir,
sin necesidad de dilucién a la concentracién final. Se favorecen
productos con conectores adecuados para conectar con las lineas de
citrato y calcio del sistema de lineas SecuKit de multiFiltratePRO

(ver capitulo 8 en pagina 279).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022 263



Capitulo 7: Descripcioén funcional

G

>

Liquido de dialisis Ci-Ca

Para Ci-Ca CVVHD y Ci-Ca CVVHDF post, la solucion de citrato
aprobada es 4 % Nagcitrato, con 136 mmol/l de iones de citrato.

La concentracion de la solucion de Ca utilizada puede estar,
basicamente, en un intervalo de 50 a 500 mmol/l. Se recomienda usar
una solucion de calcio con aproximadamente 100 mmol/l de calcio.
Concentraciones mayores de Ca llevan a flujos menores de Ca y
pueden aumentar el riesgo de formacion de coagulos locales por una
menor mezcla en el punto de infusién de calcio. Aunque el cloruro de
calcio o el gluconato de calcio suelen estar disponibles como
concentrados que se pueden diluir a la concentraciéon deseada, se
prefiere una solucion de cloruro de calcio.

Se recomienda encarecidamente usar una solucién de calcio fijada
para todos los tratamientos Ci-Ca en el hospital. Los cambios
posteriores necesitarian de cambios coordinados de los ajustes de la
maquina y de la solucién de calcio aplicada para evitar problemas de
seguridad debido a concentraciones de calcio que no coinciden.

Nota

Comprobar que la concentracién de calcio en la solucién coincide con
la concentracion seleccionada en la configuracion y mostrada en
pantalla.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulacién Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico

> Comprobar que los liquidos de citrato y Ca utilizados coinciden con
los ajustes correspondientes de la configuracién y los datos
mostrados en pantalla.

Aviso

Peligro para el paciente debido a una reduccién de la temperatura
corporal

Los liquidos de citrato y Ca no atemperados pueden ocasionar
hipotermia en el paciente.

> Los liquidos deben estar a temperatura ambiente cuando se utilizan.

> Seleccionar la temperatura de almacenamiento apropiada o
calentar las bolsas a la temperatura adecuada antes de usar.

Para usar eficazmente el mecanismo de accion del citrato en el
hemofiltro, los liquidos de dialisis Ci-Ca no contienen calcio

(0 mmol/l Ca2*). Dado que se aplica una solucion de citrato de sodio
para anticoagulacion de citrato, existe la posibilidad de hipernatremia a
primera vista. Consecuentemente, la concentraciéon de sodio en todos
los liquidos de dialisis Ci-Ca debe ser baja.
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A

Solucion de sustitucion

Para compensar la provision indirecta de tampdn de la solucion de
citrato trisodio al 4 %, también se debe reducir la concentracién de
bicarbonato. Los liquidos de dialisis Ci-Ca deben estar conectados a la
linea de dialisis del sistema de lineas de multiFiltratePRO. Algunos
liquidos de dialisis Ci-Ca ofrecen una codificacion por colores (por
ejemplo, conector amarillo) para una conexién correcta.

Aviso
Riesgo de pérdida de sangre por coagulacién

Peligro para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
debido a una eleccion erréonea del liquido de dialisis

El empleo de liquido de dialisis con Ca durante un tratamiento Ci-Ca
puede generar coagulacion del circuito o hipercalcemia.

> Ultilizar unicamente liquidos sin calcio para tratamientos con
anticoagulacién con citrato.

El protocolo Ci-CaCVVHDF Post se ha disefiado para usarse con
soluciones de hemofiltracién con tampdn de bicarbonato. Dado que
estas soluciones suelen contener calcio (por ejemplo, 1,5 mmol/l Ca%*),
a primera vista podia existir la posibilidad de obstruccion en la linea de
retorno y la cdmara venosa del circuito. Una supresién
comparativamente mas fuerte del calcio idnico post-filtro

(0,20-0,29 mmol/l) limita el riesgo de obstruccion relacionada con la
infusion de solucion de HF. La dosis de citrato ligeramente alta

(5 mmol/l en sangre), en combinacién con el contenido de bicarbonato
de la solucién de HF (por ejemplo, 35 mmol/l), también compensa la
eliminacion comparativamente mayor de citrato (base indirecta de
tampon) y bicarbonato (base directa de tampodn) en el filtro debido a la
dosis de efluente difusiva y convectiva afiadida. Se recomienda el uso
de un liquido de sustitucion de este tipo con 1,5 mmol/l Ca y 35 mmol/I
bicarbonato.

Aviso

Peligro para el paciente por alteracién en el equilibro electrolitico
debido a una eleccion errénea del liquido de sustitucion

Puede producirse una alteracion en el equilibrio electrolitico debido a
un contenido de calcio erroneo en el liquido de sustitucion durante un
tratamiento Ci-Ca.

> Utilizar anicamente liquidos de sustitucién con calcio para
tratamientos con anticoagulacion con citrato.

> Comprobar que la solucion de Ca utilizada coincide con el ajuste
correspondiente de la configuracion y los datos mostrados en
pantalla.
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7.3.2.3 Ajustes de terapia y monitorizacion con el protocolo Ci-Ca

Solucion de citrato

Dosificacion

El efecto principal buscado con la solucién de citrato al 4 % es
conseguir anticoagulacion en el circuito extracorporeo
correspondiendo a la prescripcién de una dosis de citrato. Una parte del
citrato se elimina directamente con el efluente, otra parte se infunde
sistematicamente. En condiciones normales, el citrato infundido se
metaboliza, resultando en la generacion de bicarbonato como efecto
secundario.

La dosis de citrato se define como el volumen de iones citrato

(en mmol) infundido por litro de sangre procesada, por lo que su unidad
es la de una concentracion. La dosis de citrato debe fijarse en un
intervalo de 2 a 6 mmol/l. Habitualmente, un valor inicial de 4,0 mmol/l
en sangre es adecuado con Ci-Ca CVVHD y un valor inicial ligeramente
mayor de 5,0 mmol/l en sangre con Ci-CaCVVHDF post. Este valor
inicial ligeramente mayor, en comparacién con Ci-Ca CVVHD,
compensa el efecto de la componente de hemofiltracion de Ci-Ca
CVVHDF Post sobre el estado acido-base y contrarresta un incremento
prematuro de la concentracion de Ca iénico al infundir liquido de
sustitucion con Ca en postdilucion.

En circunstancias normales, esta dosis de citrato debe resultar en un
nivel de calcio iénico post-filtro de entre 0,25 y 0,35 mmol/l en sangre
en Ci-Ca CVVHD y entre 0,21 y 0,29 mmol/l en sangre en Ci-Ca
CVVHDF post. Reducir los valores por debajo de 0,35 mmol/l de calcio
idnico en el circuito de sangre extracorpéreo (linea posterior al filtro) se
asocia solo con un riesgo menor de coagulacion en el circuito de sangre
extracorporea.

La dosificacién de citrato debe mantenerse entre 3 y 5 mmol/l para
CVVHD y entre 3y 5,5 mmol/l para CVVHDF Post para reducir el riesgo
de hiponatremia o hipernatremia. Si el valor inicial no resulta en el nivel
de calcio idnico post-filiro deseado, se debe adaptar la dosificacion de
acuerdo con la tabla mas abajo.

Para limitar las interrupciones de anticoagulacion de citrato, la infusién
de citrato continta por tiempo limitado durante las alarmas de balance
y la mayoria de cambios de bolsa.

Aviso
Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico

Si se interrumpe el balance demasiado a menudo (por ejemplo, a través
de alarmas de balance frecuentes), esto puede resultar en una carga
de citrato indeseada en el paciente, lo que puede provocar alcalosis
metabdlica e hipernatremia.

Nota: cada vez que el flujo de filtrado se interrumpe, también se
interrumpe la sustitucion de calcio.

> Las interrupciones del balance deben mantenerse al minimo,
particularmente en caso de anticoagulacion con citrato.
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Ajustes de calcio

Para los requisitos de medicion del calcio iénico post-filtro, consultar:
(ver capitulo 7.3.2.4 en pagina 273). Los ajustes en la dosis de citrato

alteran el calcio i6nico en el circuito (medido normalmente post-filtro) en
un plazo de pocos minutos (cuando el volumen de sangre
extracorpérea se sustituyo al flujo de sangre aplicado). La dosis de
citrato se puede establecer en incrementos de 0,1 mmol/l. Una vez
reajustada la dosis de citrato, el nuevo valor puede comprobarse a los
pocos minutos para su reajuste, en caso necesario.

post-filtro
Heparina T
CVVHD - Tratamiento 1N I
A
m O‘ Heparina Dosls de Ca D:i:[:t:' Fl. sangre |
30 308 midh menalll da efluents  mmall de sangre i ;
= I Apagado i i 4,0 100
f—
==, Q (o] <
J Fostilirs. Moddicaciin de dosis de
- § | Calcio ionizado n & chrate por it
W O || —
| Aumanta da 0, Ul -
40 = I e b2 e
|| IOVGESERG  sumerto da 0.1 menoln
|k AR n-'a‘uommhn lipica)
— 0 | 0@ Reduccion de 01 mmall
ﬁ Reducein 4 0 i
I :
{ Pre-F} - Elrango chietiva y los pasos de auste deben 6 e m
A5 ser dafinidos par un médice y daben
- | adaptarse a |a situacian clinica. ‘i' 3
- Encantrard informacion detallada en las ﬁ
¥ instrucciones da uso. i
| caa
= 0 =
1

—

| PARAMERS OF

S raTAsmENTO | s

PACENTE

¢ FMALDEL
| TRATAMIENTO |

PARAME TROS
DEL SEETEMA

PROCES0S

—

Hepari - W w o W 0w
CV;”;LDF il Tratamiento ~— L v = v
é O‘ Heparina Dosis de Ca Dosls de Fl sangre |
30 xof mih el de eflusre  mmall de sangre Lo ;
= | Apagado 1.7 5,0 100
—_nf | UFBF
| o oo B3
3 Pustitrs Moddicaciin de dosis de - =
[ i | Calcio ionizado n & chrate por it
- o 1 cin fon) E:n;mg' erate por
40 s:f _ Aumanta da 0.2 mmol| -
- i & informas al médice.
| | 0SS aumento da 0.1 menolt
= Sin modificaciones
| ¢ _OBOA | bt ico)
. 0 Reduccitn da 0,1 i
— | EEE s
e
( Pre-F b T eirangs objetvo y los pasos de auste deben - — m
A5 ser dafinidos par un médico y daben
- | adaptarse a |a situacian clinica. e 3
- Encontrara informacitn detalada en las ﬁ
¥ instrucciones da uso. i
1

r— | PARAME TS Of -
§ PacENtE o vaento | TRATAMIENTO s

—
¢ FMALDEL
| TRATAMIENTO |

PARAME TROS
DEL SEETEMA

PROCES0S

Ci-Ca CVVHD: Esquemas para adaptar la
dosis de citrato (dependiendo de la
experiencialocal, puede ser apropiado definir
otros valores que supongan alertar al
médico). En caso de mediciones de calcio
idnico post-filtro inferiores a 0,20 mmol/l o
superiores a 0,35/ 0,40 mmol/l

(para requisitos de medicion, ver capitulo
2.6.10) se deben comprobar
cuidadosamente las soluciones y los ajustes.

Ci-Ca CVVHDEF post: Esquemas para
adaptar la dosis de citrato (dependiendo de la
experiencialocal, puede ser apropiado definir
otros valores que supongan alertar al
médico). En caso de mediciones de calcio
iénico post-filtro inferiores a 0,20 mmol/l o
superiores a 0,35/ 0,40 mmol/l

(para requisitos de medicion, ver capitulo
2.6.10) se deben comprobar
cuidadosamente las soluciones y los ajustes.
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Solucién de Ca El efecto principal que se busca con la solucioén de calcio es recuperar
las pérdidas de calcio que resultan de la eliminacion de los complejos
de calcio-citrato a través del filtro. Sin sustitucion de calcio o con
sustitucion insuficiente, el paciente tendria un balance de calcio
negativo, que podria provocar una hipocalcemia clinicamente
relevante. La solucion de calcio se infunde sistematicamente a través
de la linea de sangre venosa muy cerca antes de la conexién a la luz
del catéter. La sustitucion de calcio se debe adaptar a las necesidades
del paciente para evitar la hipocalcemia y la hipercalcemia. La cantidad
de calcio infundida se debe ajustar convenientemente para controlar la
concentracioén sistémica de calcio idnico (consultar la tabla siguiente).

@ Nota
Posteriormente a la entrada de calcio, puede darse formacion de tiras
de fibrina en la linea de retorno venosa y en el catéter. En ese caso, se
debe finalizar el tratamiento y cambiar el circuito. Es necesaria
supervision regular. Los informes sugieren que el riesgo de la
formacion de hilos de fibrina es mayor cuando el iCa post-filtro esta por
encima del rango recomendado.

Dosificacion La dosis de Ca se define como la cantidad de iones de Ca (en mmol)
infundidos por litro de efluente producido. La dosis de Ca
(en la pantalla: relacion de calcioffiltrado) se puede ajustar dentro del
rango de 0,0 a 3,0 mmol/l para la Ci-Ca CVVHD. En Ci-Ca CVVHDF
Post, la dosis de Ca es igual a la infusion general de Ca, es decir, la
suma de la infusién de Ca con la solucion de Ca y con el liquido de
sustitucién con Ca, en relacion al flujo de filtrado. Al contrario que con
Ci-Ca CVVHD, no se pueden establecer valores muy pequefios para la
dosis Ca en Ci-Ca CVVHDFpost, ya que es esencial que el calcio se
infunda con el liquido de sustituciéon. En particular, una dosis de Ca de
0,0 mmol/l nunca se puede ajustar para postCVVHDF Ci-Ca. El umbral
superior en la configuracion es idéntico, a 3,0 mmol/I.

Para facilitar la dosificacion de la solucién de calcio, el usuario define la
sustitucion de calcio proporcionalmente a la tasa de efluente y la ajusta
para conseguir la concentracion de calcio iénico sistémico buscada.
Con concentraciones de calcio iénico sistémico en el rango normal al
inicio de la terapia y usando los ajustes del sistema de ejemplo, una
dosis de inicio adecuada es 1,7 mmol de calcio por litro de efluente.
Eses es el valor inicial sugerido para todas las terapias de Ci-Ca, que
se corresponde tedricamente con las pérdidas de calcio en el efluente
bajo las condiciones tipicas de tratamiento. La experiencia muestra que
hay diferencias entre pacientes. Esto significa que la dosis de calcio se
debe ajustar, especialmente durante la primera fase del tratamiento.
Ademas, cambiar los rangos objetivo a discrecion del médico
responsable puede ser util en ciertos pacientes.

El acoplamiento directo de la dosis de calcio al flujo de filtrado tiene
como efecto la interrupcion de la sustitucion de calcio cuando se para
el flujo de filtrado, y se interrumpe el balance. Es decir, la dosis de
calcio se ajusta automaticamente a la eficiencia del tratamiento, lo que
significa, por ejemplo, que en caso de una elevada eliminacion de Ca,
causada por un aumento del flujo de filtrado, la sustitucién de Ca
aumenta automaticamente.
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Verificacion de la
sustitucion de Ca

Balance de calcio en suero

La sustitucion adecuada de calcio esta determinada por
comprobaciones regulares del calcio idnico sistémico.

En cuanto a la muestra de sangre para comprobar el calcio i6nico
sistémico, deberan cumplirse las indicaciones para recogida de
muestras / muestra de sangre sistémica (ver capitulo 7.3.2.3 en

pagina 266).

A menos que esté clinicamente contraindicado, los valores de calcio
idnico sistémico deben estar en el rango normal.

Pueden pasar hasta 12 horas o mas hasta que el cambio en la dosis de
calcio muestre todos sus efectos en la concentracion de calcio idnico
sistémico y se establezca un nuevo balance. Después de los ajustes
para mediciones moderadamente fuera de rango, normalmente el
siguiente ajuste no debe hacer en las siguientes 6-8 horas.
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Ci-Ca CVVHD: los esquemas sugeridos
generalmente para adaptar la dosis de calcio,
que el médico responsable puede modificar
para ajustarse a las necesidades del
paciente (dependiendo de la experiencia
local, puede ser apropiado definir otros
valores que supongan alertar al médico). En
caso de mediciones de calcio iénico
sistémico por debajo de 1,00 mmol/l o por
encima de 1,35 mmol/l, se deben comprobar
cuidadosamente las soluciones y los ajustes.
Sin embargo, es posible que ciertas
condiciones clinicas de los pacientes
expliquen esas mediciones.

Ci-Ca CVVHD post: los esquemas sugeridos
generalmente para adaptar la dosis de calcio,
que el médico responsable puede modificar
para ajustarse a las necesidades del
paciente (dependiendo de la experiencia
local, puede ser apropiado definir otros
valores que supongan alertar al médico). En
caso de mediciones de calcio idnico
sistémico por debajo de 1,00 mmol/l o por
encima de 1,35 mmol/l, se deben comprobar
cuidadosamente las soluciones y los ajustes.
Sin embargo, es posible que ciertas
condiciones clinicas de los pacientes
expliquen esas mediciones.
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Efecto retardado en caso
de cambiar la dosis de Ca

@:

Alta dosis de calcio:
Posible acumulaciéon de
citrato

Baja dosis de calcio:
Posible evidencia de una
membrana obstruida

Liquido de dialisis Ci-Ca

Control metabdlico

Nota

Al contrario que los cambios en la dosis de citrato, el efecto de un
cambio en la dosis de Ca se puede evaluar solamente transcurrido un
tiempo.

Esto se debe al hecho de que el volumen de distribucion sistémico debe
alcanzar primero un nuevo balance. Dependiendo de la eficacia del
tratamiento CRRT vy la talla del paciente (o su volumen de distribucion
para el calcio), los primeros efectos se pueden observar transcurridas
unas horas; sin embargo, el efecto completo solo se puede evaluar tras
aproximadamente un dia.

Este retardo se debe tener especialmente en cuenta cuando se
realizan varios cambios equivalentes en intervalos breves de tiempo,
ya que, entonces, puede producirse una respuesta excesiva

(p. €j., hipercalcemia si se aumenta la dosis de calcio repetidamente en
breves intervalos de tiempo).

Sila dosis de Ca necesaria para estabilizar el calcio sistémico idnico es
superior a 2,1 mmol/l, esto puede ser indicador de una acumulacién de
citrato. El dispositivo alerta al operador de este hecho al establecer una
dosis de Ca tan alta y recomienda medir el Ca total. Para mas
informacion sobre la acumulacioén de citrato:

(ver capitulo | en pagina 278).

Si una dosis calcio menor que 1,3 mmol/l es suficiente para la
estabilizacién del calcio iénico sistémico, esto podria indicar una
membrana obstruida (coagulacion) con una permeabilidad reducida
para complejos de calcio-citrato. Mas informacion sobre obstruccion:
(ver capitulo | en pagina 276)

El efecto buscado del liquido de dialisis Ci-Ca es suministra la
eliminacion buscada con el eficacia de CRRT objetivo.

Cuando se ha determinado la dosis de liquido de dialisis Ci-Ca, el flujo
de sangre normalmente se debe ajustar a tres veces ese flujo

(ratio QD/QB 33 %). Es posible desviarse de esto, por ejemplo, si se
busca un valor distinto de bicarbonato sérico. Se deben respetar las
combinaciones propuestas (ver capitulo 7.3.2.1 en pagina 260) como
punto de partida en operaciéon normal, ya que un ratio de liquido de
dialisis-sangre descompensado puede resultar en alcalosis o acidosis
metabdlica. Se debe mencionar que aumentar el flujo de dialisis
provoca una tendencia hacia acidosis. Esto difiere de la aplicacion de
otras soluciones (con 35 mmol/l de bicarbonato, por ejemplo), que se
usan con CRRT sin anticoagulacién o en combinacion con
anticoagulacion sistémica.
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El impacto en el estado acido base metabdlico del paciente se puede

modificar con el ratio entre flujo de sangre (es decir, la infusion de

bases de tampon) y el flujo del dializado Ci-Ca (es decir, la eliminacién

de bases de tampodn). Si es necesario cambiar el ratio de liquido de

dialisis-sangre durante la operacion, los siguientes pasos tendran

tedricamente un efecto de 4 mmol/l en la concentracion de bicarbonato

sérico (consultar la ilustracion siguiente):

— Un cambio del 20 % de uno de los flujos en Ci-Ca CVVHD/Ci-Ca
EMIC2

— Un cambio del 30 % de uno de los flujos en Ci-CaCVVHDF post

Dependiendo de la dimension del efecto que se pretenda, pueden ser
necesarios mayores o menores ajustes escalonados.

@ Nota
Al ajustar el flujo de sangre, incluso para adecuar el estado acido-base,
con Ci-Ca CVVHDFpost, también debera ajustarse el flujo de
sustitucion.

Estado acido base sérico El cambio en el ratio de flujo de liquido de dialisis-sangre puede tardar
varias horas en hacer efecto por completo, ya que la dosis de CRRT por
hora es pequeia en relacion con el volumen efectivo de distribucion de
bicarbonato en el paciente. Después de los ajustes para mediciones
moderadamente fuera de rango, normalmente el siguiente ajuste no
debe hacer en las siguientes 6-8 horas. Esto se debe tener
particularmente en cuenta si se realizan varios cambios equivalentes
en intervalos cortos ya que estos pueden causar una respuesta
excesiva. Se deberan considerar otros factores de influencia en
cualquier otra desregulacion del estado acido base.

Concentracion esperada de bicarbonato

Heparina |
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L E i i- i
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in ()
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iy i e propositos de orientacion.
Ci-Ca Dialysate K2 | K4 (mifh)
Pre-F
Ermnuelmnrsuoennasealnss»gunemespamnwnsuemmeﬂm.
- 45 = dosis de citrato 4,0 mmolf, doss de Ca 1,7 mmold, tasa UF neta 100 mih
Mo se tiene en cusnta vanabdidad entre pacientas.

Para mas detalles, consultar instrucciones de uso

hf‘ll ‘FITD
P
L —
_
e

i PROCES0S

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022 271



Capitulo 7: Descripcioén funcional

CVVHDF Heparina — — L Concentracion esperada de bicarbonato
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TRATARIENTS

PACENTE

Control de electrolitos

Liquido de sustitucion
con Ca

Control metabdlico

Hay disponibles liquidos de dialisis Ci-Ca con diferentes
concentraciones de potasio, fosfato y magnesio. Varios pacientes
pueden presentar inicialmente hiperpotasemia, hipermagenesemia y/o
hiperfosfatemia debido al dafo o la enfermedad renal agudos. Estos
valores pueden cambiar durante la terapia. Se recomienda elegir una
prescripcion de liquido de didlisis Ci-Ca que se corresponda con el
curso de la enfermedad del paciente y con los niveles de suero de
plasma, especialmente de potasio y de fosfato. Alternativamente, el
paciente puede recibir una infusién (continua) separada de los
electrolitos requeridos.

El magnesio, al igual que el calcio, forma complejos con el citrato que
son dializables. Ademas, se espera que el citrato convierta una parte
del magnesio unido a proteinas en complejos de magnesio-citrato
permeables a la membrana. Esto se tiene que considerar con la
concentracion de magnesio de las variantes de liquido de dialisis
Ci-Ca. EI CRRT elimina el fosfato de la sangre de forma muy eficiente.
Por tanto, algunas variantes de liquido de dialisis Ci-Ca contienen una
concentracion de fosfato dentro del rango normal para fosfato sérico.

Los liquidos de dialisis Ci-Ca no ofrecen flexibilidad en cuanto a
suministro de sodio que los pacientes con disnatremia severa pueden
necesitar. En esos casos, se sugiere cambiar a anticoagulacion
sistémica y ajustar individualmente las concentraciones de sodio de la
solucion de sustitucion/del fluido CRRT.

Ademas de las soluciones que se necesitan para Ci-Ca CVVHD, Ci-Ca
CVVHDF Post también requiere un liquido de sustitucion con tampén
de bicarbonato.

Se debe tener en cuenta que variar el flujo de liquido de sustitucién
(35 mmol/l de bicarbonato) teéricamente tiene un impacto limitado en
la concentracidn sérica de bicarbonato resultante en Ci-CaCVVHDF
Post y, por tanto, no se debe usar para modificar intencionadamente la
concentracion de bicarbonato sérico.
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Control de electrolitos

Respecto al control de potasio, hay disponibles diferentes
concentraciones de potasio para liquidos de dialisis Ci-Ca y soluciones
de sustitucién usadas con Ci-CaCVVHDF post. Dado que el flujo de
liquido de dialisis es mayor que el flujo de liquido de sustitucién, la
concentracion de potasio del liquido de dialisis Ci-Ca tiene un mayor
impacto que el del liquido de didlisis Ci-Ca.

7.3.2.4 Técnicay frecuencias de monitorizaciéon durante la operacién normal

@:

] @

Calcio iénico/
anticoagulacién post-filtro

Nota

El balance sistémico 4cido-base, el calcio idnico sistémico y el calcio
idnico post-filiro se deben comprobar regularmente durante el
tratamiento Ci-Ca. Los intervalos necesarios para estas
determinaciones regulares dependen de la situacion clinica del
paciente.

Nota

Es absolutamente necesario comprobar que las mediciones del calcio
idnico sistémico y de calcio idnico post-filtro no se han intercambiado.

Nota

Siempre que una situacion no esté clara y pudiera estar asociada a una
concentracion anémala de Ca idnico sistémico o a un estado
acido-base alterado, deberan controlarse estos parametros
inmediatamente.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a la falta de disponibilidad de
monitorizacion del valor de sangre, por ejemplo, mensaje de
medicion del calcio idnico sistémico

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulacién Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracién en el equilibro electrolitico

> Durante el tratamiento, el gasémetro para determinar el estado
acido-base y las concentraciones de Ca idnico tiene que situarse en
un lugar préximo al monitor, de forma que los resultados estén
directamente disponibles.

El nivel de calcio idnico post-filtro ha demostrado ser util para
monitorizar la anticoagulacion en el circuito. Consultar los esquemas
para adaptacion de la dosis de citrato indicados arriba.
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Muestreo

Medicion inicial

@

Frecuencia de mediciones
de seguimiento

Para monitorizar la anticoagulacion/el calcio idnico en el circuito
extracorpoéreo, se debe usar el punto de muestreo post-filtro (punto de
muestreo "azul") en la linea de retorno del sistema de lineas
multiFiltratePRO. Se encuentra mas abajo del hemofiltro y antes de
cualquier infusién de calcio o solucion de sustitucion. El volumen que
extraer depende del volumen de muestra requerido del gasémetro de
sangre.

La configuracion del tratamiento Ci-Ca se debe comprobar
cuidadosamente antes de iniciar el tratamiento y confirmar con una
medicion inicial del calcio idnico post-filtro. Medir la caida de la
concentracion de calcio idnico inducida por citrato en el circuito
extracorpéreo confirma la configuracion correcta del sistema (solucion
de citrato conectada correctamente a la linea de "citrato").

Si no se produce esta caida, la configuracién se debe comprobar otra
vez ya que confundir, por ejemplo, las soluciones de citrato y de calcio
pueden provocar desequilibrios electroliticos severos y trastornos
acido-base. Ademas, la solucion de citrato no puede ejercer su funcion
de anticoagulante dentro del filtro.

El uso de un liquido de dialisis que contiene calcio puede ser
responsable de una caida de la concentracion de calcio idnico
post-filtro menor de lo esperado.

Aviso
Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
Mezclar la solucién puede resultar en hipo/hipercalcemia.

> Comprobar la concentracion de Ca postfiltro 5 minutos después de
activar la anticoagulacion con Ci-Ca.

Nota

Si no se detecta una reduccion significativa del calcio idnico post-filtro
durante la primera medida realizada 5 minutos después del inicio del
tratamiento, el tratamiento debe pararse inmediatamente. Esto puede
ser indicativo de una conexién incorrecta, y debera comprobarse
especialmente que la solucion de citrato y Ca no se han intercambiado.

Deben realizarse rutinariamente otras comprobaciones del calcio iénico
post-filtro cada 6 u 8 horas y cuanto sea necesario clinicamente. En
condiciones estables, el calcio idnico post-filtro se debe monitorizar
cada 8 o0 12 horas. El efecto de los ajustes en la dosificacion de citrato
se puede revisar después de pocos minutos. Normalmente, 5 minutos
es suficiente para un recambio completo de la sangre en el circuito
extracorpéreo.
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Técnicas alternativas de
monitorizacion

Estado acido base y de
electrolitos en el suero del
paciente

Antes del tratamiento

Medicion de la frecuencia

Muestreo

Alternativamente, se puede usar el tiempo de coagulacién activado
(ACT) para monitorizar la anticoagulacién en el circuito. Sin embargo,
no hay disponible actualmente ningin esquema para la adaptacion de
la dosis de citrato basada en ACT. Otras medidas de anticoagulacion,
como la tiempo de tromboplastina parcial activado (TTPa) y el tiempo
de protrombina (TP/INR), suelen implicar muestras de sangre
anticoaguladas con citrato, por lo que no son adecuadas para controlar
la anticoagulacién de citrato.

Con la anticoagulacion con citrato regional, es necesario controlar
estrictamente el estado acido base y los electrolitos (sodio, potasio,
calcio. magnesio, fosfato) del paciente. Esto debe facilitar la deteccién
de posibles tendencias hacia trastornos metabdlicos o cambios en el
estado de electrolitos a tiempo para permitir las correcciones
oportunas.

El estado acido-base sistémico y el calcio idnico sistémico se deben
comprobar antes del tratamiento. Si no hay otra indicacion clinica, se
debe corregir una hipocalcemia antes del inicio del tratamiento Ci-Ca.

El calcio idnico, el pH y el bicarbonato, el sodio y el lactato del paciente
deben medirse al menos 1 hora antes del inicio de la terapia de acuerdo
con las necesidades médicas. Otras frecuencias de medicion
ejemplares son hasta 6-8 horas para CVVHD y CVVHDF post. Puede
que sea necesaria una monitorizaciéon mas intensificada. La frecuencia
exacta depende del estado del paciente y de a qué velocidad puede el
tratamiento producir cambios en el volumen de sangre y la composicién
del paciente (por ejemplo, dosis de CRRT en relacion con la talla del
paciente). Ademas, cuando se realiza CRRT es necesario monitorizar
regularmente los signos clinicos del paciente (incluyendo la
monitorizacion de la presion sanguinea y el ritmo cardiaco), el estado
de los fluidos y la respuesta a los fluidos y la temperatura corporal.

Para monitorizar, se debe usar una muestra de sangre sistémica,
preferiblemente de un acceso arterial disponible. Si no hay ningun
acceso arterial disponible, se puede usar en su lugar una muestra de
sangre venosa central o periférica. Usar el punto de acceso de
muestreo (punto de muestreo "rojo") en la linea de acceso del sistema
de lineas multiFiltratePRO es una alternativa no éptima, es decir, solo
se debe usar si las otras opciones no estan disponibles o no son
practicas. Sin embargo, si se usa, la muestra de sangre puede
extraerse lentamente del punto de toma de muestra (rojo) de lalinea de
acceso con la bomba de sangre en funcionamiento.
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@:

A

7.3.2.5 Situaciones inusuales durante

° Coagulacioén a pesar de RCA

Nota

Si se utiliza el punto de toma de muestra en la linea de acceso, se debe
asegurar que la bomba de sangre esta funcionando mientras se recoge
la muestra y que la muestra de sangre se aspira lentamente para evitar
que el citrato se mezcle con la infusién de citrato. Incluso si se observa
esto, es posible que exista recirculacion no reconocida en la punta del
catéter, lo que resultaria en un falso valor de calcio iénico sistémico

bajo y, posiblemente, mediciones con amplias variaciones. Esto puede
conllevar la decisién erronea de aumentar la dosis de calcio al paciente.

> Se deben comprobar las mediciones de calcio iénico
inesperadamente bajas, por ejemplo, usando venopuncion.

Nota

En situaciones que presentan un marcado riesgo de recirculacion,

p. ej. conexién de catéter inversa o posicion de catéter femoral, el
punto de toma de muestras en la linea de acceso no se debe utilizar.
Los valores de medida inesperadamente bajos del calcio i6nico
sistémico de muestras recogidas en este punto se deben contrastar
siempre midiendo una muestra sistémica recogida por separado.

Aviso

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulaciéon Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracion en el equilibro electrolitico
> Se deben seguir las indicaciones para recogida de muestras.

> En el caso de obtencion de valores muy variables de medida de
electrolitos y del estado acido-base, consulte a un médico.

el tratamiento

La coagulacion y la obstruccién son dos formas distintas de una funcion
alterada de la membrana de fibra hueca. En caso de obstruccion de la
membrana, los componentes de la sangre del paciente se depositan en
la membrana y bloquean el transporte de solutos a través de la
membrana. La permeabilidad difusiva y conectiva de la membrana del
hemofiltro se ve alterada después de cierto tiempo de tratamiento. El
flujo de sangre a través de la fibra hueca puede verse inalterado
durante mucho tiempo, resultando en un efecto minimo o en ningun
efecto sobre las presiones del circuito extracorpéreo.
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En caso de obstrucciéon de la membrana, este transporte alterado de

solutos a través de la membrana se indica mediante:

— Hipercalcemia y/o necesidad decreciente de sustitucion de calcio,
debido a una menor eliminaciéon de complejos de citrato-calcio

— Alcalosis, debida a una menor eliminaciéon de complejos de
citrato-calcio y a mayor metabolizacion de citrato, resultando en
generacion adicional de bicarbonato

— Menor eliminacién de toxinas urémicas (urea, creatinina)

— Hipernatremia, debido a una menor eliminacioén difusiva de sodio

LI Recomendacion

\NIZ multiFiltratePRO indica una posible obstruccion de la membrana
mostrando una nota especifica en caso de ajustar una dosis de calcio
por debajo del rango esperado (entre 1,3 y 2,1 mmol/l). La necesidad
de una dosis de calcio de < 1,2 mmol/l puede ser una sefial de
obstruccion del filtro.

La obstruccion temprana de la membrana puede depender del
paciente.

Se pueden considerar cambios subsiguientes del circuito por
precaucion a intervalos regulares, por ejemplo, cada 24 horas. Esto
podria evitar otros episodios de eliminacion reducida, alcalosis e
hipercalcemia.

Procedimiento en caso de
obstruccion de la
membrana

Aviso

Pérdida de rendimiento del filtro por obstrucciéon de la membrana
debida a una eliminacion reducida de calcio, citrato, sodio, toxinas
urémicas, etc.

Riesgo para el paciente debido a una anticoagulacién Ci-Ca
incorrecta y a modificaciones del estado acido base del paciente

Riesgo para el paciente por alteracién en el equilibro electrolitico

Un rendimiento reducido del filtro puede provocar hipercalcemia,
alcalosis metabdlica, hipernatremia y efectividad insuficiente del
tratamiento. El metabolismo restringido de citrato aumenta el riesgo de
acumulacion de citrato.

> La concentracion del balance acido-base y el calcio idnico sistémico
se deben comprobar regularmente durante del tratamiento.

> En caso de hipercalcemia o sustitucion de calcio inusualmente baja
combinada con alcalosis, se debe considerar la posibilidad de
obstruccion y, si es necesario, se debe sustituir el circuito
extracorpéreo.
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) Acumulacion de citrato

Metabolismo de citrato
insuficiente y acumulacién
de citrato

@

Alcalosis/hipercalcemia
tras anticoagulacién con
citrato

El citrato infundido sistémicamente suele metabolizarse rapido. En
pacientes que tienen o desarrollan un desorden metabdlico para el
citrato, el metabolismo es mas lento. Esto tiene como resultado una
elevada concentracion sistémica de citrato. Como la concentracion de
citrato sistémica se mide so6lo en casos excepcionales en el hospital, se
evalla indirectamente por sus efectos.

El citrato acumulado sistémicamente también se une a los iones de
calcio. Como consecuencia, el ratio de calcio total a calcio idbnico
aumenta. Generalmente, el ratio de calcio total a calcio idnico
aumentado se debe a una caida en la concentracién de calcio idnico
sistémico. El protocolo sugiere aumentar la dosis de calcio. Un ajuste
alto de la dosis de calcio en la maquina puede indicar una posible
acumulacién de citrato.

Después de estabilizar el calcio idnico sistémico con una sustitucion de
calcio adecuada, el aumento en el ratio de calcio total a calcio i6nico
sistémico se muestra con un aumento del calcio total. Esto corresponde
a mas complejos de calcio-citrato circulando por la sangre en caso de
acumulacion de citrato.

La acumulacién de citrato también puede causar acidosis metabdlica
leve. Esta también puede ser sintoma de otra variedad de causas y, por
lo tanto, no es especifica de un desorden de citrato metabdlico.

Nota

multiFiltratePRO indica una posible acumulacion de citrato mostrando
una nota especifica en caso de ajustar una dosis de calcio por encima
del rango esperado (entre 1,3y 2,1 mmol/l). La necesidad de una dosis
de calcio de = 2,2 mmol/l puede ser una sefial de acumulacion de
citrato.

Nota

No se puede seleccionar una dosis de calcio > 3,0 mmol/l. Se debera
considerar el cambio de tratamiento. Como solucion a corto plazo,
administrar mas calcio manualmente.

Tras completar el tratamiento, los complejos de Ca-citrato acumulados
son metabolizados por el paciente. Esto puede conducir a alcalosis e
hipercalcemia. Si existe indicacion clinica, estos riesgos pueden
reducirse continuando el tratamiento sin anticoagulacion de citrato
hasta que el ratio de calcio total a calcio i6nico se normalice.
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8 Fungibles, accesorios, equipamiento
adicional

Aviso

A El capitulo 8 contiene una lista de todo el fungible y los accesorios
apropiados para esta maquina y que pueden ser utilizados de forma
segura.

El fabricante de la maquina no garantiza la idoneidad para el uso de
otro fungible y/o accesorios diferentes a los alli detallados. El fabricante
de la maquina no puede garantizar la seguridad y rendimiento de la
magquina en el caso de utilizar fungible y accesorios diferentes de los
alli detallados.

Antes de utilizar otro fungible y accesorios debe verificarse su
idoneidad. Esto puede realizarse, por ejemplo, con ayuda de la
informacion contenida en las instrucciones de uso de del fungible y
accesorios correspondientes.

El fabricante de la maquina no asume ninguna responsabilidad por
dafios causados por el uso de fungible y accesorios inapropiados.

Aviso
Peligro para el paciente por uso indebido de fungible.

Si el fungible no se utiliza correctamente, el tratamiento no podra
efectuarse de forma correcta y segura.

> Siga las instrucciones de uso del fungible utilizado.

Aviso

Riesgo de pérdida de sangre por coagulacién en el circuito
extracorporeo

Las tasas de flujo de sangre por debajo del rango de flujo de sangre
recomendado pueden provocar coagulacion de la sangre en el circuito
extracorpéreo.

> El estado de coagulacién del paciente se debe monitorizar
regularmente.

El servicio técnico local le proporcionara informaciéon sobre otros
accesorios, fungible y equipamiento adicional de la maquina.

Simbolos en fungible: Al utilizar el fungible deberan tenerse especialmente en cuenta los
siguientes simbolos:

Material desechable
Identificado por el simbolo:

2

No reutilizar.
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Fecha limite de uso
Identificado por el simbolo:

d

Utilizar antes de.

Manejo de larga duracion
Identificado por el simbolo:

5

MAX
72 h/
125011

Indicacion del tiempo maximo de uso y del volumen maximo tratado.

8.1 Fungibles
8.1.1 multiFiltratePRO Kits de tratamiento
Producto Informacion

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD EMiC®2

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® EMiC®2

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HD 1000

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit Ci-Ca® HDF 1000

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF con
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 1000

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO para HDF, HD, HF con
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO-Kit HDF 600

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO para HDF, HD, HF con
Ultraflux® AV 600 S

Kit multiFiltratePRO TPE P1Dry

Cassette de tratamiento multiFiliratePRO para TPE con
Plasmaflux® P1 Dry

Kit multiFiltratePRO TPE P2 Dry

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO para TPE con
Plasmaflux® P2 Dry

multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO para tratamiento CRRT
pediatrico

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 1000

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca®
HD EMIC®2

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® EMiC®2

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca®
HDF 1000

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 400

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® AV 400 S

multiFiltratePRO SecukKit Ci-Ca® HDF 400

Cassette de tratamiento multiFiltratePRO Ci-Ca® HD con
Ultraflux® AV 400 S
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8.1.2 Hemofiltros/plasmafiltros

) Hemofiltros

Producto

Informacion

Ultraflux® AV 400 S

Hemofiltro Ultraflux®, esterilizado con vapor, superficie de 0,7 m2,
membrana Fresenius Poylsulfone®, volumen de sangre 52 ml

Ultraflux® AV 600 S

Hemofiltro Ultraflux®, esterilizado con vapor, superficie de 1,4 m2,
membrana Fresenius Polysulfone®, volumen de sangre 100 ml

Ultraflux® AV 1000 S

Hemofiltro Ultraflux®, esterilizado con vapor, superficie de 1,8 m?,
membrana Fresenius Poylsulfone®, volumen de sangre 130 ml

) Plasmafiltros

Producto

Descripcion

plasmaFlux® P1 Dry

Plasmafiltro (se suministra seco), esterilizado con vapor, superficie
de 0,3 m2, volumen de sangre 35 ml, membrana
Fresenius Polysulfone®

pIasmaFqu® P2 Dry

Plasmafiltro (se suministra seco), esterilizado con vapor, superficie
de 0,6 m?, volumen de sangre 67 ml, membrana
Fresenius Polysulfone®

8.1.3 Soluciones salinas isotonicas

Deben usarse soluciones salinas adecuadas. Para limpiar el sistema
de lineas, entre otros usos.

8.1.4 Soluciones de didlisis y hemofiltracion

Producto

Informacioén

Fluido de dialisis Ci-Ca® K2

Liquido de dialisis sin Ca para anticoagulacion regional con citrato,
bolsa de doble camara de 5 litros con 2 mmol/l de potasio

Fluido de dialisis Ci-Ca® K4

Liquido de dialisis sin Ca para anticoagulacion regional con citrato,
bolsa de doble camara de 5 litros con 4 mmol/l de potasio
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Producto

Informacion

Fluido de dialisis Ci-Ca® K2 Plus

Liquido de dialisis sin Ca para anticoagulacion con Citrato
regional, bolsa de doble camara de 5 litros con 2 mmol/l de potasio
y 1,25 mmol/l de potasio inorganico

Liquidos de dialisis Ci-Ca® K4 Plus

Liquido de dialisis sin Ca para anticoagulacién regional con citrato,
bolsa de doble camara de 5 litros con 4 mmol/l de potasio y
1,25 mmol/l de fosfato inorganico

multiPlus K* 2 mmol/l

Liquido de dialisis fosfatado con tampdn de bicarbonato, bolsa de
doble camara de 5 litros con 2 mmol/l de potasio y 1 mmol/l de
potasio inorganico

8.1.5 Solucion de citrato

Producto

Informacion

4% solucion de citrato

Solucién original Fresenius
Solucién de citrato trisédico para anticoagulacion regional con
citrato, bolsa de 1,5 litros

8.1.6 Jeringas desechables

Producto

Informacion

30 ml Fresenius Medical Care

Diametro interior: 22,00 mm

50 ml Fresenius Injectomat

Diametro interior: 28,84 mm

50 ml B. Braun Perfusor

Diametro interior: 27,79 mm

@

Nota

Las medidas indicadas a continuaciéon han sido tomadas de diferentes
modelos.

Sin embargo, Fresenius Medical Care no se responsabiliza de posibles
modificaciones en las medidas de las jeringas.

Producto

Informacion

30 ml B. Braun Omnifix

Diametro interior: 22,04 mm

50 ml B. Braun Omnifix

Diametro interior: 27,79 mm

50 ml: BD Perfusion

Diametro interior: 27,79 mm

50 ml: BD Plastipak

Diametro interior: 26,47 mm
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8.1.7 Otro material desechable

Producto

Informacioén

Conector de liquido de dialisis CAVH/D
- CVVH/D

Material original Fresenius de un solo uso

Adaptador para conectar un sistema de liquido de sustitucion
(con conector "macho") al hemofiltro, por ej. en caso de cambio de
procedimiento

Adaptador 2 x HF hembra/4 x HF macho

Material original Fresenius de un solo uso
Para conectar 4 bolsas de liquidos a un sistema de sustitucién o
dialisis

Adaptador PF HF hembra / Luer-Lock
hembra

Material original Fresenius de un solo uso
Adaptador para conectar maquinas de infusion a sistemas de HF

Adaptador HF hembra / Luer-Lock macho

Material original Fresenius de un solo uso
Para conectar bolsas de liquido al sistema de sustitucién

HF hembra / adaptador de punta

Material original Fresenius de un solo uso
Para conectar bolsas de solucién con septo a sistemas de liquido
de sustituciéon

Adaptador Hansen macho / Luer-Lock
macho

Material original Fresenius de un solo uso
Adaptador de conexion para un tratamiento CVVH pre/post

Conector de punta

Material original Fresenius de un solo uso
Conector de punta / Luer-Lock hembra

Conector de punta con valvula de aire

Material original Fresenius de un solo uso
Conector de punta con valvula de aire / Luer-Lock hembra

Adaptador SN Luer-Lock

Material original Fresenius de un solo uso
Para utilizar dos bolsas de filtrado

Adaptador Y, bolsa de filtrado 2x
Luer-Lock hembra / 1x Luer-Lock macho

Material original Fresenius de un solo uso
Para utilizar dos bolsas de filtrado

Adaptador, Luer-Lock hembra

Material original Fresenius de un solo uso
Para conectar 2 conectores Luer-Lock macho

Adaptador, Luer-Lock macho

Material original Fresenius de un solo uso
Para conectar 2 conectores Luer-Lock hembra

Bolsa de recogida, 2000 ml

Material original Fresenius de un solo uso
Bolsa de recogida, 2000 ml con conector Luer-Lock hembra

Bolsa de filtrado 10 litros

Material original Fresenius de un solo uso
Bolsa de recogida de filtrado con grifo de drenaje, conector
Luer-Lock macho

Bolsa de filtrado 10 litros de un solo uso

Material original Fresenius de un solo uso
Bolsa de recogida de filtrado con Luer-Lock macho de un solo uso

Conducto de derivacion de la presion

Material original Fresenius de un solo uso
Linea completa de derivacion de presion con filtro, conector
Luer-Lock macho, 30 cm, azul

Pinza de tijera

Material original Fresenius de un solo uso
Para cerrar las lineas
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Producto

Informacion

Sistema transfer Freka-Flex

Material original Fresenius de un solo uso

Sistema de infusién con clamp de rodillo y camara de goteo

Extension 75 cm

Material original Fresenius de un solo uso

Extension de linea con Luer-Lock macho / hembra

Conector de recirculacion

Material original Fresenius de un solo uso

Conector de lineas con 2 Luer-Lock hembra y ojal

8.2 Equipamiento adicional

Producto

Informacion

Cable de conexién equipotencial

Accesorio original Fresenius
Largo: 4 m

Cable de conexion equipotencial

Accesorio original Fresenius
Largo: 8 m

Cable de llamada al personal

Accesorio original Fresenius

Bolsa de accesorios sin material

Accesorio original Fresenius

Cable de conexion LAN

Blindaje: CAT5 o superior
Largo: 3 m

Cable de alimentacion

Accesorio original Fresenius
Largo: 3 m

Cable de alimentacion

Accesorio original Fresenius
Largo: 7 m

Soporte de bolsa de plasma

Accesorio original Fresenius
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9 Instalacion

9.1 Requisitos para la conexién

9.1.1 Espacio circundante

Para el espacio circundante debera tenerse en cuenta:

— Sin salpicaduras de agua

— Techos, paredes, pisos: lisos, a prueba de liquidos, resistente a la
abrasion, desinfectable en hiumedo

— Asegurar la adecuada capacidad de carga del suelo

— Espacio necesario por maquina aprox. 1 m?

— lluminacion de emergencia (para fallo eléctrico de 1 hora)

— Distancias a las zonas con tomégrafos de resonancia magnética
nuclear / MRT

9.1.2 Red de suministro eléctrico

Requisitos de la red de suministro eléctrico:

— Deberan tenerse en cuenta los requisitos de la norma
IEC 60364-7-710 grupo de espacios 1.

— Interrupciones de red < 20 ms.

— Debe instalarse un sistema de toma a tierra reglamentario.

— Se requiere una toma de corriente dotada de la proteccion de toma
a tierra.

— Laseccion y longitud de los cables hasta la toma de corriente deben
dimensionarse de modo que en todos los casos esté garantizado el
cumplimiento de la tolerancia de tensién y el funcionamiento de los
dispositivos de proteccion. Recomendacion para la seccidn de los
cables hasta la toma de corriente: por lo menos 3 x 1,5 mm? Cu
para 220 V — 240 V y por lo menos 3 x 2,5 mm? Cu para tensiones
<220 V.

— Proteccioén individual por fusible de cada circuito de corriente con
disyuntores que, en caso de fallo, desconectan automaticamente y
con rapidez suficiente (recomendacion: 16 A con 220V - 240V 'y
20 A con tensiones < 220 V).

— No mas de 1 maquina por toma de corriente y circuito.

— El uso de enchufes multiples y alargadores esta prohibido.

— Dispositivos de proteccién por corriente de defecto ("FI") que en
caso de fallo brinden proteccién contra las corrientes peligrosas
para el cuerpo humano. Por cada maquina o cada circuito un
dispositivo de proteccion por corriente de defecto (FI menor o igual
a 30 mA).

— Proteccidn contra sobretension / rayos en el suministro de corriente
principal y de emergencia.

— Debe haber un perno de conexién para un conductor de conexiéon
equipotencial adicional.
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9.1.3

9.2

Instalacion eléctrica

A

Conexion de red eléctrica
Compatibilidad
electromagnética (CEM)

Toma a tierra

Cable de alimentacién

Conexion equipotencial

Corrientes de fuga

Aviso
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica
Sin una conexion a tierra apropiada existe riesgo de descarga eléctrica.

> Conectar la maquina sélo a una red de suministro con protector de
toma a tierra.

Se deben cumplir las regulaciones y estandares nacionales al conectar
el dispositivo a la red de suministro eléctrico.

Tener en cuenta durante la instalacion y la puesta en marcha:
(ver capitulo 12.5 en pagina 297).

Cuando se utilizan equipos de la clase de proteccion | es importante la
calidad del conductor de la toma a tierra de la instalacion.

Si fuera necesario cambiar el cable de alimentacion, use solamente el
cable de alimentacién autorizado por el fabricante que aparece en el
catalogo de piezas de repuesto. Queda prohibido el uso de alargadores
o tomas de corriente / enchufes multiples.

La conexion equipotencial se conectara en la parte posterior del
aparato utilizando los accesorios autorizados por el fabricante, cuando
asi lo estipulen las disposiciones legales del lugar de instalacion.

Existe el riesgo de que se excedan las corrientes de fuga admisibles
cuando se conecten al sistema aparatos adicionales que no formen
parte de los accesorios.

Requisitos de la instalacién / Primera puesta en

funcionamiento

@J

Nota

Para reducir el riesgo de confundir los recipientes de citrato o Ca, en
todo el hospital o en instituciones similares se deberia utilizar
unicamente un tipo de recipiente para un tratamiento (tamafio y
concentracion del recipiente). Guardar los mismos valores para los
recipientes de citrato y Ca en la configuracion de todos los dispositivos
de esta institucion.

Si la maquina se transporta de una habitacién fria a otra mas caliente,
se debe dejar atemperar durante 2 horas antes de conectarla.
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Cargando bateria
integrada

Tras la recepcion de la maquina, se debe cargar la bateria de la

siguiente forma:

— Conectar la maquina a la red eléctrica mediante el cable de
alimentacion.

— Pulsar el interruptor para encender la maquina.

— Dejar la maquina conectada durante 10 horas.

9.3 Informacién importante sobre la primera puesta en

funcionamiento

Solo para la primera
puesta en funcionamiento

Condiciones ambientales

Cualificacion del
comprobador

Datos técnicos

Documentacion

La siguiente informacion es aplicable solo para la primera puesta en
funcionamiento. Esta informacion no es aplicable para reiniciar
magquinas que han sido retiradas del servicio o que se han dejado de
usar temporalmente.

Las oscilaciones de temperatura durante el transporte pueden formar
agua condensada sobre las piezas conductoras de tension. En caso de
producirse grandes oscilaciones de temperatura, hay que dejar que el
dispositivo se ajuste a la temperatura ambiente antes de la puesta en
marcha.

La primera puesta en funcionamiento debe ser realizada por el servicio
técnico del fabricante o una persona autorizada por él.

La primera puesta en funcionamiento debe ser realizada sélo por
personas cualificadas, por su preparacion académica, entrenamiento y
experiencia practica, para realizar correctamente las comprobaciones.
Ademas, las personas que realizan las comprobaciones no deben estar
sujetas a instrucciones de terceros respecto a esta actividad.

Tener en cuenta toda la informacion incluida en los datos técnicos.
El informe de primera puesta en funcionamiento y mas informacion
procedimental se describen en el manual de servicio.

Los informes estan disponibles previa peticion.

La realizacién de la primera puesta en funcionamiento debe
introducirse en el Registro de producto sanitario.
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10 Transporte / almacenamiento

A

10.1 Reubicacion

Desplazamiento

Direccion de transporte

Superacioén de obstaculos

Aviso

Riesgo de lesiones por vuelco de la maquina

Peligro de vuelco por empujar y apoyarse en la maquina o
A por inclinacién > 5°

Si se ejerce fuerza lateral o la inclinacion es > 5°, la maquina puede
ladearse o deslizarse.

> Tener en cuenta la informacion sobre reubicacion y transporte.

> Asegurarse de que la maquina esté colocada en una posicion
estable.

Nota
Las basculas no deben utilizarse para empujar y tirar de la maquina.

Para empujar y tirar deben utilizarse exclusivamente las dos asas en la
parte frontal y posterior.

La maquina no debe levantarse. Use un elevador, rampa o similar para
salvar desniveles.

Tras la puesta en funcionamiento, el dispositivo sélo se puede reubicar
dentro del edificio o de la unidad.

La maquina esta provista de una base con ruedas, de modo que una

reubicacién no deberia presentar problemas. La base tiene 4 ruedas,

con un freno cada una. Las ruedas traseras pueden inmovilizarse en la
direccion de marcha.

Utilizando las asas en la parte frontal y posterior, la maquina puede
orientarse, girarse o empujarse en cualquier direccion.

Tomar el aparato por el asa de empuje en el frente y empujarlo con la
parte posterior por delante. Fijarse en los obstaculos en la direccion de
transporte.

Hasta una altura de 1 cm.
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o Para evitar el deterioro o el vuelco de la
'; maquina debera tenerse en cuenta lo
i siguiente:

> Tomar el aparato por el asa de empuje del

: ; b A #) frente y aproximarse lentamente al
‘\ /B// L. - obstaculo.
N

B > Superar el obstaculo y al mismo tiempo
apoyar la maniobra con un pie, pisando
sobre el estribo de la pata de la maquina.

Bloqueo Siempre se deberan bloquear todos los frenos cuando la maquina esté
en su posicion final y en funcionamiento.

() Lo siguiente debera tenerse en cuenta cuando la maquina ya se encuentre en preparaciéon

Condicién previa para un El test funcional ha terminado.
cambio del lugar de — Las lineas (cassette) han sido insertadas, cebadas y lavadas.
emplazamiento — Se han especificado los datos del tratamiento.
— El dispositivo esta en modo "Recirculacién”.
— Rebatir el portafiltros hacia delante.
— Rebatir el monitor hacia abajo.
— Los pesos en las barras portasueros y basculas no deberan superar
los siguientes valores; en este caso es preferible utilizar los ganchos
traseros de las barras portasueros:

Barra portasueros izquierda 5,5 kg

Bascula del liquido de didlisis / de sustitucion, cada una 12 kg

Barra portasueros derecha 5,5 kg
Interrupcién de la tension La maquina puede desconectarse de la corriente tirando del enchufe.
de suministro La maquina indica un fallo de corriente. Con la tecla Audio

interrumpido se puede anular la senal acustica durante 2 minutos. La
maquina debe ser reubicada lo antes posible ya que la alimentacién
mediante bateria sélo es posible durante un tiempo limitado.

Control tras la reubicacién Respetar en particular los principios de aplicacion el capitulo 4.1.
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10.2 Transporte

10.3 Almacenamiento

@D

Mantenimiento de la
bateria integrada

Aviso
Riesgo de embolia gaseosa por aire en el sistema de lineas

Riesgo de pérdida de sangre por el cierre incorrecto de los puntos
de conexion

> Comprobar tras la reubicacion:

— El ajuste correcto de las uniones atornilladas.

— Comprobar que la bolsa de recogida del ultrafiltrado esta bien
colocada y no toca ningun objeto.

— Comprobar visualmente si las lineas (cassette) y las bolsas de
solucion presentan dafios o fugas y si estan en la posicion correcta.

Por lo general, la maquina debe ser transportada sin lineas insertadas
y sin poner ninguna carga en las basculas.

Después de una reubicacion diferente a las anteriormente
mencionadas, se debe realizar de nuevo la puesta en funcionamiento
inicial.

Si la maquina es transportada, debera utilizarse un embalaje original y
esto sélo debera ser realizado por el fabricante o por personas
autorizadas por él.

Nota

Para garantizar que la bateria interna esté siempre cargada y lista para
usar, el dispositivo debe estar conectado a la corriente y encendido.

El dispositivo debe almacenarse de forma vertical en una habitacion
bien ventilada con pocas variaciones de temperatura.

Tras la recepcion de la maquina, se debe cargar la bateria de la

siguiente forma:

— Conectar la maquina a la red eléctrica mediante el cable de
alimentacion.

— Pulsar el interruptor para encender la maquina.

— Dejar la maquina conectada durante 10 horas.

Si no usa la maquina, repita este proceso cada seis meses.
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10.3.1 Condiciones de almacenamiento

Temperatura —-20 °C a +60 °C
Humedad relativa 30% a 75%, durante un breve periodo de tiempo 95%
Presion atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

10.4 Compatibilidad medioambiental / eliminacién

Aviso
A Peligro de contaminacidn por no respetar las medidas de higiene

Existe la posibilidad que la maquina esté contaminada en el momento
de la devolucion.

> Antes de comenzar las medidas de eliminacién, la organizacién
responsable debe a informar a la compafiia de eliminacion
responsable de desmontar y eliminar la maquina de que es
obligatorio cumplir con las medidas de precaucion adecuadas
durante el desmontaje, como llevar equipo de proteccién individual.

En los estados miembros de la UE, el aparato se retira al final de su vida
util de conformidad con la "Directiva sobre residuos eléctricos y
electrénicos" (Directiva WEEE). Deberan respetarse las normativas
legales locales del pais.

Antes de la devolucién o eliminacion, la organizacion responsable debe
asegurarse de que se han eliminado todos los consumibles colocados
en la maquina y de que ha sido desinfectada de acuerdo con las
instrucciones del fabricante (ver capitulo 6 en pagina 237).

Ademas, la organizacion responsable debe informar a la empresa de
reciclaje encargada del desmantelamiento y la eliminacién de la
maquina antes de iniciar las tareas de eliminacién de lo siguiente:

— Encontrara mas informacion sobre las baterias y los materiales
utilizados en estas instrucciones de uso (ver capitulo 12.12 en
pagina 314).

— Las baterias y los acumuladores se deben eliminar correctamente
de conformidad con las disposiciones locales en vigor.

— La maquina contiene placas electronicas y una pantalla LCD.

— El fabricante puede proporcionar informacion adicional a las
empresas de reciclaje que lo soliciten.
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11

11.1

Controles técnicos de seguridad /
Medidas de mantenimiento

Informacién importante sobre los controles técnicos de
seguridad / Medidas de mantenimiento

Controles técnicos de
seguridad (CTS)

Procedimientos de
mantenimiento (PM)

Cualificacion del
comprobador

Datos técnicos

Documentacion

Los primeros CTS deben realizarse durante los 24 meses siguientes a
la primera puesta en funcionamiento tras la salida de fabrica. Los
demas CTS deben realizarse antes de los 24 meses siguientes a los
ultimos controles técnicos de seguridad (CTS) realizados.

El fabricante recomienda realizar los PM. Los procedimientos de
mantenimiento sirven para evitar problemas de funcionamiento y deben
realizarse durante los 24 meses siguientes a la primera puesta en
funcionamiento tras la salida de fabrica. Cualquier otra PM debe
realizarse antes de los 24 meses siguientes a los ultimos controles
técnicos de seguridad (CTS) realizados.

Las comprobaciones deben ser realizadas por el servicio técnico del
fabricante o por una persona autorizada por él.

Las comprobaciones de seguridad deben ser realizadas sélo por
personas cualificadas, por su preparacién académica, entrenamiento y
experiencia practica, para asegurar la correcta realizacion. Ademas, las
personas que realizan las comprobaciones no deben estar sujetas a
instrucciones de terceros respecto a esta actividad.

Tener en cuenta toda la informacion incluida en los datos técnicos.

Los controles técnicos de seguridad, procedimientos de mantenimiento
e instrucciones de como realizarlos estan disponibles en el Manual de
Servicio.

Los informes estan disponibles previa peticion.

La realizacién de los controles técnicos de seguridad se debe
documentar en el registro del dispositivo médico.
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12 Datos técnicos

12.1 Dimensiones y peso

Dimensiones Altura: aprox. 167 cm
Ancho: aprox. 65 cm
Profundidad: aprox. 69 cm (sin portafiltros)

Peso Peso: aprox. 95 kg

Carga de trabajo segura: 45 kg
Peso maximo: aprox. 140 kg

12.2 Placa de identificacién (Identificacion de la maquina)

12.2.1 Placa de identificaciéon de la maquina

La placa de identificacion mostrada es sé6lo un ejemplo. Deberan
tomarse como referencia los datos que figuran en la placa de
identificacion de la maquina.

15
1 ——+Type: multi (Version multiFiitra#ePRO) | 1IP21 : 14
2 ———|[5M] oFTooooo o0 | Cew i

EC
3 7] 150kg | o
Operating conditions: E 12
4 —— /1/35‘,0 1060 hPa 75% Sl 1
15°C 700 hPa 30% 5> 10

Storage conditions:
5§ —+— /{,so"c 1060 hPa 75%
5°C 500 hPa 30% .~ 9

6 — 2020-03-23

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Krisner-Str. 1 (01) 04039361063726
7 — 61352 Bad Homburg (21) OFT00000

GERMANY (11) 200323

-

*r
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Leyenda

1 Designacion de tipo

2  Numero de serie

3  Peso maximo total (peso vacio mas carga de trabajo segura)

4  Condiciones operativas
(rango de temperatura, presion de aire, humedad relativa)

5 Condiciones de almacenamiento
(rango de temperatura, presion de aire, humedad relativa)

6  Fecha de fabricacion

7  Logotipo del fabricante

8  Direccion del fabricante

9 Identificacion unica de la maquina

10 Maquina médica

11 Tipo de pieza de aplicacion (grado de proteccién del paciente):
tipo B

12 Identificacién de aparatos eléctricos y electrénicos

13 Marcado CE

14 Grado de proteccion frente a entrada de liquidos y cuerpos
extrafios
2: Proteccion frente al contacto y a cuerpos extrafios a partir de un
diametro de 12,5 mm
1: proteccion frente a goteo de agua vertical

15 Cddigo de equipo (EC: Cadigo del equipo)

12.2.2 Etiqueta de tension eléctrica

La etiqueta de la imagen es sélo un ejemplo. Deberan tomarse como
referencia los datos que figuran en la etiqueta de tensidn eléctrica de la
maquina.

Leyenda 1
2
3

12.3 Seguridad eléctrica

Input  100- 127V~ 50 Hz -‘il} 3
200 - 230 V~ 50 Hz
100 - 127 V~ 60 Hz
12-44A

F40004280/ A

\,

Valores de conexion
Corriente
Tipo de pieza de aplicacion (grado de proteccion del paciente)

Clasificacion conforme a las normas EN 60601-1, IEC 60601-1.

Proteccién de la maquina Clase de proteccion |

contra descarga eléctrica

296

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022



Capitulo 12: Datos técnicos

Pieza de aplicacion

Tipo de pieza de aplicacién
(grado de proteccion del
paciente)

Aparato protegido contra
desfibrilacion

Grado de proteccidn frente

a entrada de liquidos y
cuerpos extranos

Corrientes de fuga

Dependiendo del procedimiento de tratamiento, el componente
aplicado consta del circuito extracorpéreo, los circuitos de dialisis,
fluido de sustitucion y plasma, mas todos los componentes vinculados
permanentemente a lo anterior mediante una conexién conductora.

200 a 230 V CA, 50 Hz se aplica el tipo CF
100 a 127 V CA, 50 Hz se aplica el tipo CF
100 a 127 V CA, 60 Hz se aplica el tipo CF

240 V CA, 50 Hz se aplica el tipo BF
200 a 240 V CA, 60 Hz se aplica el tipo BF

El componente aplicado esta protegido contra desfibrilacion,
independientemente de los elementos de un solo uso utilizados.

IP21, simbolo: 1P21

2: Proteccion frente al contacto y a cuerpos extrafios a partir de un
didmetro de 12,5 mm

1: Proteccion frente a goteo de agua vertical

Conforme a EN 60601-1

12.4 Alimentacion eléctrica

Tension de la red

Conexion de red eléctrica
Consumo de corriente
Alimentacion eléctrica
(interna)

Interruptor de
alimentacion

Bateria

100 a 240 V CA, 50 a 60 Hz

(Debe tomarse como referencia la tensién de red, el consumo de
corriente y la frecuencia que figuran en la placa de caracteristicas.)
16 A con 230 V, disposicién segun VDE 0100 sec. 710

méax. 4,4 A (a 240 V CA)
méax. 12 A (a 100 V CA)

+24 V DC £ 5%, 35 A a prueba de cortocircuito
potencia total de salida 800 W

Desconecta todos los polos de forma simultanea

Bateria de plomo-acido (sin mantenimiento)
2x12V,>7,2 Ah

12.5 Informacién sobre la compatibilidad electromagnética
(IEC 60601-1-2:2014)

Los datos se refieren a los requisitos de la IEC 60601-1-2:2014.

Esta informacién es valida para maquinas con fecha de fabricacion de
2019 y posterior.
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12.5.1 Distancia minima entre fuente de radiacion y equipos electromédicos

A

Los equipos electromédicos estan sujetos a medidas de precaucion
especiales respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM).

Aviso
Peligro para el paciente por mal funcionamiento de la maquina

No se deben usar equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles (aparatos de radio y sus accesorios, como los cables antena
y las antenas externas) a menos de 30 cm (12 pulgadas) de las piezas
y los cables del dispositivo designados por el fabricante. El
incumplimiento de esta instruccion puede afectar negativamente al
rendimiento de la maquina.

> Se debe mantener siempre una distancia de al menos 30 cm entre
la maquina y los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles y méviles.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moéviles
pueden incluir las fuentes de radiacion que se indican a continuacion
(ejemplos de equipos):

teléfono movil, teléfono inteligente, tableta, teléfono inalambrico,
ordenador portatil, teclado inaldmbrico, raton inalambrico, altavoz
inalambrico, mando a distancia inalambrico (excepto el mando a
distancia inalambrico especifico de la maquina que suministra el
fabricante).

Aviso
Peligro para el paciente por mal funcionamiento de la maquina

El uso de otros accesorios eléctricos y el cable que no sean los
indicados en las instrucciones de uso puede ocasionar una mayor
emision de interferencias electromagnéticas o una disminucién de la
inmunidad electromagnética a las interferencias del equipo.

> Unicamente se deben utilizar los cables y los accesorios aprobados
por el fabricante.

Aviso,

Peligro para el paciente por incompatibilidad electromagnética
entre maquinas

La radiacion electromagnética de otra maquina puede ocasionar un mal
funcionamiento de la maquina.

> La maquina no debe disponerse en las inmediaciones o apilada con
otros aparatos.

Cuando es necesario el funcionamiento cerca de otros aparatos o de
forma apilada:

> Observar la maquina para verificar el funcionamiento previsto.

298

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022



Capitulo 12: Datos técnicos

12.5.2 Directrices y declaracion del fabricante sobre CEM

Emisiones electromagnéticas

Directrices y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

La maquina multiFiltratePRO esta concebida para el funcionamiento en el entorno electromagnético que se
indica mas abajo. El cliente o el usuario de la maquina multiFiltratePRO debe asegurarse de que se utilice en

un entorno con esas caracteristicas.

Test de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — Directrices

Emisiones de Grupo 1,
radiofrecuencia segun Clase A
CISPR 11

Emisiones de armonicos Clase A
segun IEC 61000-3-2

Emisiones de Conforme

fluctuaciones de
tension/parpadeo segun
IEC 61000-3-3

La maquina multiFiltratePRO emplea energia de
radiofrecuencia Unicamente para su funcionamiento interno.
Por ello, su emisién de HF es muy reducida y es poco probable
que se produzcan fallos en los aparatos electrénicos
adyacentes.

La maquina multiFiltratePRO esta indicada para el uso en todas
las instalaciones salvo las residenciales y las que estén
conectadas directamente a una red publica de distribucion de
baja tensién que se emplee también para el suministro de
edificios residenciales.

Las caracteristicas de emisiones de esta maquina la hacen
apta para el uso en zonas industriales y hospitales. Si se utiliza
en un entorno residencial, esta maquina podria no ofrecer una
proteccion adecuada para los servicios de comunicaciones por
radiofrecuencia. El usuario podria tener que tomar medidas
para reducir los efectos, como cambiar la ubicacién o la
orientacion de la maquina.
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® Inmunidad electromagnética

Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

La maquina multiFiltratePRO esta concebida para el funcionamiento en el entorno electromagnético que se
indica mas abajo. El cliente o el usuario de la maquina multiFiltratePRO debe asegurarse de que se utilice en
un entorno con esas caracteristicas.

Comprobacion de
la resistencia a
interferencias

Nivel de
comprobacion
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético —
Directrices

Descarga
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV descarga por
contacto

+15 kV descarga en
el aire

+8 kV descarga por
contacto

+15 kV descarga en
el aire

Los suelos deben ser de madera u
hormigén o estar recubiertos con
ceramica. Si los suelos estan revestidos
con material sintético, la humedad relativa
del aire debe ser, como minimo, de un
30 %.

Rafagas eléctricas
transitorias
IEC 61000-4-4

12 kV paralineas de
alimentacion

11 kV paralineas de
entrada y salida

+2 kV paralineas de
alimentacion

+1 kV paralineas de
entrada y salida

La calidad del suministro eléctrico debe
ser igual a la habitual en los entornos
comerciales u hospitalarios.

Impulso de tension
segun
IEC 61000-4-5

+1 kV conductor
exterior - conductor
exterior

+2 kV conductor
exterior - tierra

+1 kV conductor
exterior - conductor
exterior

+2 kV conductor
exterior - tierra

La calidad del suministro eléctrico debe
ser igual a la habitual en los entornos
comerciales u hospitalarios.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
fluctuaciones de la
tensionenlaslineas
de entrada del
suministro eléctrico
segun

IEC 61000-4-11

0 % Ut durante

0,5 periodos a0, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0 % Ut durante
1 periodo

70 % Ut durante
25 periodos

0 % Ut durante
250 periodos (5 s)

0 % Ut durante

0,5 periodos a0, 45,
90, 135, 180, 225,
270y 315 grados

0 % Ut durante
1 periodo

70 % Uy durante
25 periodos

0 % Uy durante
250 periodos (5 s)

En el caso de interrupciones en el
suministro eléctrico, la bateria recargable
de la multiFiltratePRO asume
temporalmente y de forma inmediata el
suministro de energia a algunas partes
del sistema.

La calidad del suministro eléctrico debe
ser igual a la habitual en los entornos
comerciales u hospitalarios.

Campo magnético
de frecuencia de
alimentacion
(50/60 Hz) segun
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos de frecuencia de
red deben corresponderse con los niveles
caracteristicos de una ubicacion habitual
en un entorno comercial u hospitalario.

Nota: Ut es la tension de red de CA antes de aplicarse el test de nivel
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Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética

La maquina multiFiltratePRO esta concebida para el funcionamiento en el entorno electromagnético que se
indica mas abajo. El cliente o el usuario de la maquina multiFiltratePRO debe asegurarse de que se utilice en
un entorno con esas caracteristicas.

Comprobacion de | Nivel de Nivel de Entorno electromagnético —
la resistencia a comprobacion conformidad Directrices

interferencias IEC 60601

Radiofrecuencia 3 Vims 3 Vims

guiada segun
IEC 61000-4-6

150 kHz a 80 MHz

6 Vims €n bandas
ISM entre 150 kHz y
80 MHz

6 Vms €n bandas
ISM

Radiofrecuencia
radiada segun
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

3V/m

Observacion: Estas directrices no pueden ser aplicadas en todos los casos. La propagacion electromagnética
se ve afectada por la absorcién y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.

Y Especificaciones de prueba para RESISTENCIA de la CARCASA contra dispositivos inalambricos
de comunicaciones de alta frecuencia
Frecuencia Banda de Servicio de Modulacién Potencia | Distancia Nivel de
de prueba frecuencia | comunicaciénpor maxima resistencia a
radiofrecuencia interferencias
MHz MHz w m Vim
385 380 a 390 TETRA 400 Modulacién 1,8 0,3 27
del pulso
18 Hz
450 430 a 470 GMRS 460, Modulacién 2 0,3 28
FRS 460 del pulso
18 Hz
710 704 a 787 LTE banda 13, 17 Modulacién 0,2 0,3 9
del pulso
745 217 Hz
780
810 800 a 960 GSM 8007900, Modulacion 2 0,3 28
TETRA 800, del pulso
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
LTE banda 5
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Frecuencia Banda de Servicio de Modulacién Potencia | Distancia Nivel de
de prueba frecuencia | comunicaciénpor maxima resistencia a
radiofrecuencia interferencias
MHz MHz W m Vim
1720 1700 a 1990 GSM 1800; Modulacion 2 0,3 28
CDMA 1900; del pulso
1845 GSM 1900; 217 Hz
1970 DECT,
LTE bandas 1, 3,
4, 25;
UMTS
2450 2400 a 2570 Bluetooth, WLAN Modulacién 2 0,3 28
802.11 b/g/n, del pulso
RFID 2450, 217 Hz
LTE banda 7
5240 5100 a 5800 | WLAN 802.11 a/n Modulacién 0,2 0,3 9
del pulso
5500 217 Hz
5785

12.6 Condiciones de funcionamiento

Temperatura de
funcionamiento

Presion atmosférica
Humedad relativa

Altitud de instalacion

Inclinacion en
funcionamiento

Capacidad de carga por
barra portasueros

Carga de las basculas

Capacidad de carga de
percha de plasma

+15a +35 °C.

700 a 1060 hPa.
30% a 75%, durante un breve periodo de tiempo 95%

Altitud maxima de instalacion hasta 3000 m

La altitud max. real de instalacién depende de la presién atmosférica y
puede variar en consecuencia. Si no se alcanza la presién atmosférica
min. admisible, puede producirse una reduccion de la disponibilidad del
sistema o retardos en la apertura de las unidades de medicion de
presion.

Angulo de inclinacién maximo en funcionamiento: 5°

Maximo: 5,5 kg

Maximo: 12 kg c/u para las basculas 1y 2

Maximo: 24 kg en total para las basculas 3y 4

Maximo: 8 bolsas de plasma con un volumen de 320 ml cada una

Carga maxima de un gancho: 2 bolsas de plasma con un volumen de
320 ml cada una
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12.7 Condiciones de almacenamiento

Temperatura -20°Ca+60 °C
Humedad relativa 30% a 75%, durante un breve periodo de tiempo 95%
Presién atmosférica 500 hPa a 1060 hPa

12.8 Opciones de conexion externa

Aviso
Riesgo de lesiones por descarga eléctrica

Si el paciente entra en contacto directamente o a través del usuario con
los contactos del enchufe o del conector hembra de la maquina, esto
puede causar una descarga eléctrica.

> Evite tocar las clavijas del enchufe o los contactos durante el
tratamiento.

Los equipos adicionales conectados a este equipo electromédico
deben cumplir de manera comprobable las normas IEC o ISO vigentes
(p. €j. IEC 60950-1 para equipos informaticos).

Ademas, todas las configuraciones de la maquina deben cumplir con
los requisitos normativos para sistemas médicos, capitulo 16 y anexo |
de la norma EN 60601-1:2006.

La conexidn de la maquina a una red Tl que contenga componentes
que no hayan sido instalados y aprobados por el fabricante, puede
generar riesgos imprevistos para pacientes, usuarios o terceros. Esos
riesgos deben ser identificados, analizados, evaluados y comprobados
por la organizacion responsable. En ese sentido, se puede usar de
referencia, entre otras, la IEC 80001-1:2010 y los anexos H6 y H7 de la
EN 60601-1:2006.

Las modificaciones en una de las redes Tl instaladas y aprobadas por
el fabricante del aparato pueden generar nuevos riesgos, por lo que
precisan de un segundo analisis. Hay que mencionar especialmente:

— Cambios en la configuracion de la red TI
— Conexion de componentes y aparatos adicionales a la red Tl
— Retirar componentes y aparatos adicionales de la red Tl

— Realizacién de actualizaciones o mejoras de componentes y
aparatos en la red Tl

Debe tenerse en cuenta el hecho de que la legislacion local prevalecera
sobre los requisitos antes mencionados. Dirija cualquier consulta al
servicio técnico local.

La documentacion relevante para la conexion de red esta disponible
previa peticion.
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LAN

RS232

Servicio / Diagnéstico

Salida de alarma

Interfaz para el intercambio de datos.
Aislada eléctricamente por transformadores.
Puerto: RJ 45

Blindaje: CAT5 o superior

Largo: 3 m

La interfaz serie esta desactivada durante un tratamiento en
condiciones de uso previsto.

Aislamiento eléctrico mediante un optoacoplador.

Puerto: DSUB de 9 pins

Longitud de una linea serie: max. 3 m, blindada

Interfaz serie para diagndstico.
Sdlo debe ser abierto y utilizado por el servicio técnico.
Puerto: DSUB de 15 pins

Aqui puede conectarse un indicador de alarma externo (llamada a
enfermeria) (contacto de conmutacion flotante de salida de alarma:

max. 24 V /24 W).

Puerto: Conector DIN de 5 pines con cable blindado, el blindaje debe

estar conectado a tierra en ambos extremos.

Deben usarse exclusivamente los accesorios y el cable autorizados por

el fabricante.

La transmisién correcta de las sefiales a un indicador de alarma externo
no es supervisada por el equipo. La generacion de alarmas visuales y
acusticas en el equipo no es afectada por la conexién de un indicador

de alarma externo.

Aviso

Riesgo para el paciente por ignorar sefiales de alarma

La seguridad en la transmision de alarmas a sistemas de alarma
externos no puede ser garantizada, lo que significa que las alarmas

pueden no producirse de forma externa.

> Permanecer lo suficientemente cerca del aparato para poder

percibir en todo momento sus alarmas.
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12.9 Programas de funcionamiento

Test funcional

Preparacion

Cebado del sistema de
lineas

Lavado

Circular

Conexion al paciente

Tratamiento

Interrupcién del
tratamiento

Final del tratamiento /
Retorno de sangre

Parametros del sistema

Test automatico para comprobar los sistemas de proteccién.
El test funcional es obligatorio después de una puesta en marcha del
dispositivo (no por un fallo de la red eléctrica).

Definido por el detector 6ptico debajo del cazaburbujas en la linea de
retorno. La preparacion termina en cuanto el detector 6ptico detecta por
primera vez sangre en el sistema de lineas.

Cebado y desgasificacion automatica de los sistemas de lineas. El
cebado termina automaticamente.

Volumen de lavado: 300 hasta 5000 ml, puede ajustarse en los
parametros del sistema.

Lavado UF: 300 hasta 2000 ml, puede ajustarse en los parametros del
sistema.

Una vez transcurrido el lavado, el circuito puede circular en
"cortocircuito" hasta la conexion del paciente.

Conexién al paciente.

El tratamiento comienza en cuanto el detector 6ptico detecta sangre en
el sistema de lineas.

Con la funcion Interrupcion del tratamiento es posible desconectar al
paciente de la maquina durante el tratamiento.

— Interrupcion breve del tratamiento sin retorno de sangre.

— Interrupcién del tratamiento con retorno de sangre.

El retorno de sangre dura hasta que el detector éptico ya no detecta
mas sangre, luego puede extenderse en pequenos pasos.

Después del test funcional y de la seleccion del tipo de terapia, en el
SETUP puede ajustarse el nivel del sonido de la alarma, el sonido de
las teclas y los valores predeterminados del tratamiento.

12.10 Circuito de balance / liquido de dialisis y sistemas de

proteccion

Detector de fugas de
sangre / hemdlisis
(amarillo)

Sistema de adsorcion éptica (ratio rojo/verde).

Umbral de respuesta dependiendo del flujo de efluente < 0,5 ml de
pérdida de sangre por minuto (incluyendo la tolerancia de medicion).
El umbral esta disefiado para un maximo flujo de filtrado y un
hematocrito de 32%. Esto corresponde a una posible pérdida de sangre
de a lo sumo 0,5 ml/min.

Precision en principio £0,1 ml/min.
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Tasas de flujo

Ultrafiltracion* /
Penetracion de liquidos
neta

Circuito de balance /
liquido de dialisis

Max. error de balance
durante el tratamiento

Para tratamientos pediatricos y el maximo flujo de efluente posible para
ellos, el umbral de respuesta se ajusta de manera que se detecta una
pérdida de sangre de > 0,1 ml/min con hematocrito al 32 %.

Dependiendo del tipo de tratamiento:

Flujo de sangre* 0/ 10 a 500 ml/min £10%
Flujo de liquido de sustitucion*® 0/ 10 a 80 ml/min

Flujo del dializado* 0/6,3 a 80 ml/min

Flujo de citrato* 0/10 a 600 mi/h

Flujo de Ca* 0/1a100 ml/h

Tasa de ultrafiltracion (tasa UF)  0/10 a 180 ml/min

Flujo de filtrado 0/10 a 180 ml/min

Tasa UF neta 0/10a990 mi/h

Tipo de bomba: bombas de rodillo, rodillos elasticos, totalmente
oclusivos.

La precisién de bombeo de las bombas sin control de las basculas es
1£10%. En modo controlado (tipos de tratamiento con balance de
basculas) la precisién de bombeo individual coincide con la precisién
de las basculas. En este escenario, la precision de bombeo total
coincide con la precision de balance especificada.

La ultrafiltracion total resulta como tasa UF automaticamente a partir de
parametros configurados de flujo de liquido de sustitucion, tasa UF neta
y flujo de anticoagulacién.

La penetracion de liquidos neta del paciente es seleccionable por
encima de la tasa UF neta.

La relacion tasa UF / flujo de sangre efectivo (UF/BF) se monitorea
durante el tratamiento respecto a valores maximos. En caso de
imbalance (peligro de alta concentracion de sangre) se emite una
advertencia tras aprox. 5 segundos.

Error de volumen < 1 %, en relacién al volumen total suministrado
(dependiendo del tipo de tratamiento) y con un maximo de inclinacion
de la maquina de 5°.

En caso de parametros de aplicacion y condiciones estandar, en
tratamientos de HDF se obtiene una precision max. de balance de
aprox. 30 ml/h.

En aplicaciones Ci-Ca puede ocurrir adicionalmente un error, en
funcién de los volumenes suministrados (véase Precision de bomba de
citrato y Ca en la pagina 12-12).

500 g en adultos
50 g durante tratamientos pediatricos

Al alcanzarse o detectarse este error maximo de balance debido a la
suma de las desviaciones individuales reconocidas o una grave
disfuncién de un monitoreo de balance, se bloquea automaticamente el
balance posterior.

306

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022



Capitulo 12: Datos técnicos

Durante el funcionamiento estandar (balance de basculas activo sin
fallo) las desviaciones de peso de solo unos gramos (dependientes del
flujo) del valor objetivo activan las alarmas de balance. Los fallos
(basculas defectuosas o fugas menores) pueden provocar
desviaciones mayores.

— Maxima desviacién de balance < 100 mi/h.

— Las mayores desviaciones se detectan dentro de un error de
volumen max. de 500 g en adultos o 50 g en tratamientos
pediatricos (test funcional de las basculas).

— Al alcanzarse el max. error de tratamiento se bloquea
automaticamente el balance posterior.

Error de balance F = Fyg + Fsug * Fantik (véase también Circuito de balance / liquido de
dialisis)

F = Error de balance

Fur = Error de ultrafiltracion

Fsug = Error de sustitucion

Fantik = Error de anticoagulacion con heparina o Ci-Ca

Sistema de basculas Capacidad maxima de carga: 12 kg por bascula
Rango de pesada: 0 a 12 kg
Resolucién: 1 g
Desviacion lineal maxima: <+ 1 % o 1 g (siempre se aplica el valor mas
alto)

Temperatura del liquido de Opciones de tratamiento: todos los modos de tratamiento con la
dialisis / sustituciéon* excepciéon de TPE y CVVHD pediatrico

— Rango de ajuste: apagado, 35 a 39 °C.

— Resolucién: 0,5 °C.

— Con temperaturas ambiente de > 20 °C y al trabajar con soluciones
a temperatura ambiente, en condiciones de funcionamiento normal
(balance activo/sin alarmas) la temperatura establecida se alcanza
con una precision de +1,5 °C/-3 °C.

— Para temperaturas ambiente < 20 °C, pueden producirse mayores
desviaciones a la baja debido a las pérdidas de calor. Aqui deberan
tomarse dado el caso medidas externas adicionales.

Se proporcionan dos umbrales de alarma. Si los valores exceden
temporalmente la temperatura de entrada de 42 °C, comienza un
periodo de anulacion con una alarma intermedia. Al sobrepasarse los
120 ml o al alcanzarse una temperatura de entrada de 46 °C se
produce una alama con parada de la entrada de liquido que se debe
confirmar. Un reinicio automatico se produce recién después de caer
por debajo del umbral de alarma de temperatura.

Opciodn de tratamiento: CVVHD pediatrico
— Rango de ajuste: apagado, 35a 39 °C

— Resolucién: 0,5 °C
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Plasma del donante -
Temperatura* (FFP)

Sensor de temperatura
ambiente

Microinterruptor del
calentador

— Con temperaturas ambiente de > 20 °C y al trabajar con soluciones
a temperatura ambiente y con tasas de flujo de dialisis en
> 600 ml/h, en condiciones de funcionamiento normal (balance
activo/sin alarmas) la temperatura establecida se alcanza con una
precision de +1,5 °C/-3 °C.
Con tasas de flujo de dialisis < 600 ml/h, se alcanza una
temperatura de al menos 33 °C en el lugar de insercion (punto de
conexion entre la linea de dialisis y el dializador).

— Para temperaturas ambiente < 20 °C y/o si hay corrientes de aire,
pueden producirse mayores desviaciones a la baja debido a las
pérdidas de calor. Aqui deberan tomarse dado el caso medidas
externas adicionales.

Opcion de tratamiento: TPE

Con una temperatura ambiente de entre 20 °C y 35 °C, cuando estan
activados los calentadores del liquido de sustitucion o del plasma
(balance activo/sin alarmas) se alcanza una temperatura de entre

25 °C y 38 °C en el punto de insercion.

Sensor de temperatura para medir la temperatura ambiente.

La temperatura de entrada se utiliza para controlar los calentadores
integrados. Un calentador auxiliar externo es independiente de ello.
Precision 1 °C

Monitoreo de la bolsa de calentamiento para detectar expansién
inducida por la presién o colocacion incorrecta.

(* = caracteristicas de funcionamiento esenciales segun IEC 60601-1)

12.11 Circuito extracorpéreo y sistemas de seguridad

Medicién de la presion
linea de retorno

Presion de acceso

Un filtro hidréfobo congestionado en la linea de derivacion de la presion
de retorno se detecta si ya no hay fluctuaciones de presién en el sensor
de presion de retorno (azul).

Intervalo de indicacién: =300 a +300 mmHg
Resoluciéon: 5 mmHg
Precision: 10 mmHg

No se detecta sangre:
Tamarno de la ventana de limites presidon de acceso:
—300 a +300 mmHg

Sangre detectada:
Tamano de la ventana de limites presion de acceso: +40 a +200 mmHg

Valor predeterminado puede ajustarse en la configuracion de usuario,
Ajuste de fabrica +200 mmHg.

Si no se alcanza el limite inferior de la presion de acceso, el clamp de
la linea de acceso no se cerrara para liberar la presion del sistema. El
clamp se cierra en todas las demas alarmas de presion.
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Presion de retorno
(Sistema de proteccion
contra pérdida de sangre
al entorno)

Presion prefiltro

PTM (CRRT)

PTM (TPE)

Intervalo de indicacion: —100 a +500 mmHg
Resolucién: 5 mmHg
Precision: 10 mmHg

No se detecta sangre:
Tamanfio de la ventana de limites presion de retorno:
—100 a +500 mmHg

Sangre detectada:
Tamafo de la ventana de limites presion de retorno: +40 a +200 mmHg

Valor predeterminado puede ajustarse en la configuracion de usuario,
Ajuste de fabrica +100 mmHg

La posicion de la ventana puede ajustarse en un intervalo de

+10 a +500 mmHg

(en caso de alarma conmutable a —100 a +500 mmHg, cuando permite
la ampliacion del extremo inferior del intervalo de la presion de retorno
en los ajustes del servicio)

Ajuste de fabrica: ampliacion del limite inferior del intervalo de presion
de retorno desactivada.

Intervalo de indicacion: =50 a +750 mmHg
Resolucién: 5 mmHg
Precision: 10 mmHg

No se detecta sangre:
Tamafo de la ventana de limites presion prefiltro: =50 a +750 mmHg

Sangre detectada:
Tamafo de la ventana de limites presion prefiltro: +40 a +200 mmHg

Valor predeterminado puede ajustarse en la configuracion de usuario,
Ajuste de fabrica +200 mmHg

Intervalo de indicacion: —300 a +500 mmHg

Limite de alarma inferior: =60 mmHg

Limite de alarma superior: +520 mmHg

Precision: 20 mmHg

Indicador s6lo en pantalla de tratamiento / Progreso de la presion
La PTM se calcula utilizando la siguiente formula:

TMP = ((Pyen + PpraF) / 2) — Py + Offset

PTM = presién transmembrana

Pyen = Presién de retorno

PorsF = Presion prefiltro

PE; = Presion del filtrado

Offset = 20 mmHg (correccién de las diferencias de presion
hidrostatica)

Intervalo mostrado: —60 a +270 mmHg
Ventana alarmas de presion

Limite de alarma inferior: =60 mmHg

Limite de alarma superior: +50 mmHg hasta el limite de alarma
superior maximo

El limite maximo de alarma superior se puede definir en la
configuracion de usuario

entre +50 y +100 mmHg
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Bomba de sangre

A

Precision: 20 mmHg

La PTM se calcula utilizando la siguiente féormula:

TMP = ((Pyen + PpraF) / 2) — P + Offset

PTM = presién transmembrana

Pyen = Presion de retorno

PorsF = Presion prefiltro

Pg; = Presion del filtrado

Offset = 20 mmHg (correccién de las diferencias de presion
hidrostatica)

Rodillos elasticos, totalmente oclusivos, con limitacion de presién a
2bar para linea de segmento de bomba estandar 6,4 x 1,8 (con los
sistemas de lineas especificados).

Aviso
Peligro para el paciente por desintoxicacion insuficiente

Si la presion de acceso antes de la bomba de sangre toma valores
negativos extremos, puede reducirse el flujo sanguineo y, por lo tanto,
la eficacia del tratamiento.

> Mediante medidas adecuadas en el acceso, puede evitarse una
presion de acceso extremadamente negativa.

Flujo:

CRRT: 10 a 500 ml/min

CRRT con anticoagulacion con citrato: 10 a 200 ml/min
TPE: 10 a 300 mil/min

Flujo de sangre 10 mil/min

Flujo:
CVVHD pediatrico de 8 kg — 16 kg: de 10 a 100 mi/min
CVVHD pediatrico de 16 kg — 40 kg: de 10 a 200 ml/min

Resolucién:

Se pueden ajustar flujos de 10 ml/min hasta 50 ml/min con una
resolucion de 1 ml/min.

Se pueden ajustar flujos de 50 ml/min hasta 100 ml/min con una
resolucion de 5 ml/min.

Se pueden ajustar flujos de 100 ml/min hasta 200 ml/min con una
resolucion de 10 mil/min.

Precision de flujo en el

Rango de presion = -300 mmHg <10 %

Linea de segmento de bomba estandar 6,4 x 1,8 mm

Precisién del sistema para volumen de sangre bombeada: +10 %
considerado sobre toda la duracion del tratamiento y valido en
situaciones de tratamiento tipicas.

Alarma de parada de las bombas de sangre

Monitorizacion de estancamiento basado en tiempo como sistema de
seguridad contra la pérdida de sangre mediante coagulacion.
Retraso de alarma en parada de la bomba de sangre:

1 minuto (durante el tratamiento)

3 minutos (durante la conexion y desconexién del paciente)
Repeticion de alarma si continua el estado de parada de la bomba de
sangre: cada 60 s.
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Detector de nivel de Método:
llenado Medicién capacitiva

Punto de conmutacion 13 mm, +4 mm desde el borde superior.

Detector éptico Método: transmision por infrarrojos

Distingue entre:
— No se detecta sangre

(solucion de NaCl o aire en el sistema de lineas)
— Sangre detectada (sangre en el sistema de lineas)

Detector de burbujas de Método:
aire Medicion de transmision de ultrasonidos en la linea

Deteccion de:
— Burbujas de aire
— Microburbujas

Alarma de aire en caso de:
— Microburbujas
— Flujo sanguineo < 100 ml/min:
Burbuja de aire: volumen > 20 pl
— Flujo sanguineo = 100 ml/min:
10 burbujas de aire, cada una con un volumen de > 20 pl hasta
<50 pl
o 1 burbuja de aire con un volumen > 50 pl

Los datos indicados se refieren al peor de los casos para un flujo de
sangre de 0 a 500 ml/min utilizando el sistema de lineas homologado
para la maquina.

Sensibilidad total con el maximo flujo de sangre a partir de pesos de
pacientes = 45 kg.

Para poder asegurar un nivel parecido de sensibilidad en pacientes con
pesos menores, incluso en los peores escenarios (niveles bajos en el
caza burbujas), seleccione el menor flujo maximo de la bomba de
sangre, segun especifica la siguiente tabla.

Limite general: 0,03 (ml/min) / kg

Peso del Max. cantidad de aire Limitacion del flujo

paciente con limite minimo de maximo de sangre
riesgo (cond.: humedo)

8 kg 0,24 ml/min 91,6 ml/min

9 kg 0,27 ml/min 100 ml/min

16 kg 0,48 ml/min 183,2 ml/min

18 kg 0,54 ml/min 200 ml/min

40 kg 1,2 ml/min 458 ml/min

a partir de 45 kg | > 1,35 ml/min > 500 ml/min
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Bomba de heparina

Seiial acustica

Contador de goteo Ci-Ca

Bomba de citrato

Bomba Ca

Detector de nivel de
llenado de Ci-Ca

Tipo de bomba: bomba de jeringa

Flujo: 0,5 a 25 ml/h

Flujo de sangre 0,1 ml/min

Precision: £5% para flujo de 1 a 25 ml/h y un tiempo de medicion de
2 horas hasta 1,2 bar de contrapresién. Para flujos < 1,0 mi/h la
tolerancia puede superar el +5% especificado.

Administracién de bolus: 0,1 ml a 5 ml en incrementos de 0,1 ml

(el bolus maximo para administrar esta prefijado a 5 ml. Este parametro
puede preajustarse a volimenes menores en los Parametros del
Sistema).

Tasa de bolus: 30 ml/min

Intervalo de ajuste del nivel de intensidad de la alarma acustica:
Intervalo de volumen: 50 a 80 dB 15 dB

Ajuste de fabrica: > 65 dB

Alarma de alta prioridad 60 a 80 dB +5 dB

Alarma de prioridad media 60 a 80 dB +5 dB

Rango de medicién: 0 a 4 gotas/segundo
(independientemente para citrato y calcio)
Principio de medicion: éptico

El nivel de liquido debe estar en la zona o por debajo de la marca
colocada para una correcta deteccion de gotas.

Tipo de bomba: bomba de rodillo
Precision de la bomba: £10%
Flujo: 10 a 600 mi/h dependiendo de la relacion citrato/sangre

Dosis ajustable;

Concentracion de citrato por litro de sangre bombeada: de 2 a 6 mmol/l
en incrementos de 0,1 mmol/|

Valor predeterminado: 4,0 mmol/l

Tipo de bomba: bomba de rodillo

Precision de la bomba: +10 %; para tasas de flujo <6 mi/h la desviacién
puede ser de 20 %

Flujo: 1 a 100 ml/h dependiendo de la relacion calcioffiltrado

Dosis ajustable;

Concentracion de calcio por litro de filtrado: de 0 a 3 mmol/l en
incrementos de 0,1 mmol/l

Valor predeterminado: 1,7 mmol/l

Mientras se colocan o retiran los segmentos de bomba Ci-Ca y se
ceban las lineas Ci-Ca, las bombas de Ci-Ca funcionan con mayores
tasas de suministro (400 ml/h).

Funcidn: deteccién y discriminacion de una camara de goteo de Ci-Ca
llena o vacia (independientemente para citrato y calcio).
Principio de medicion: éptico.

El nivel de liquido debe estar en la zona o por debajo de la marca
colocada para una deteccién automatica del nivel de llenado.
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Detector de cassette Discriminacion de cassettes con y sin sistema Ci-Ca utilizando un
sensor sensible al color y una marca de color colocada en el cassette.

Cassette sin Ci-Ca (paciente de 40 kg o mas): marca azul.
Cassette Ci-Ca: marca amairilla.

Cassette pediatrico sin Ci-Ca (paciente de 8 kg a 40 kg): marca
magenta.
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12.12 Materiales utilizados

® Plasticos y resinas

Abreviatura

Material

ABS

(PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL,
blanco crema WT1028-08, Albis
(PC+ABS)-GF8 FR ROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL, blanco crema
16882, Romira

ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL, blanco crema MB
Hacoplast HP 45427-1, Habich’s Séhne

Vinilo

ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond

Duplobond 360.2 Plus, papel de
polietileno, reinacrilato, pelicula de
poliéster

Eastar

Eastar DNO11

EPDM

EPDM Shore 70 A
EPDM-XPP Shore 64 A

GV

GV-4H (Grivory) natural
GV-5H (Grivory) natural

HY/ EPDM medio

Caucho expandido

Iglidur

Iglidur J
Iglidur W300

Pelicula de Kapton

Pelicula de poliamida tipo MT50SK

LD-PE Polietileno LD-PE (SK-03)
Lupolen Lupolen 1800 H incoloro
NBR N7LM (70 Shore A)
PAG6.6 PAG6.6 natural
PAG6.6 negro
PAG PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (Frianyl)
PA6 G negro
PA6-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese
RAL 9001-GL, blanco crema
PAG66 GF30 Ultramid ABEG6 negro
Ultramid A3K
PBT PBT plastico reforzado con fibra de vidrio
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Abreviatura

Material

PEEK Poliéter éter cetona

PET PET (P) natural blanco crema

PETG Tereftalato de polietileno blanco crema

POM Hostaform C 13021
Poliacetal natural
Polyacetal blanco crema RAL 9001
POM -C GF 25

PP Hostacom G2UO2

Poliéster Poliéster 100%, Cu+Ni

PU 8052 blanco (similar al RAL 9001)
MG 804 GR negro
MG 804 GF negro
GM959 blanco (similar al RAL 9001)
PX 515 blanco crema RAL 9001
SG95 transparente

PT PT WN1452 VZ

PVC duro PVC duro

PVC blando PVC blando 65 + / — Shore A

PVC U PVC U

Pocan Pocan KU2-7125

Santoprene Santoprene 271-80 R

RAL_7038_gris agata
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL_7038_gris agata

Silicona elastosil

LR 3003-50 45° Shore A gris agata
RAL7038

LR 3003-70 Shore natural, transparente
LR 3003-70, gris agata RAL 7038

LR 3003-60 Shore A blanco crema

RAL 9001-GL

P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 gris 4gata 7038

Silicona Manguitos de caucho de silicona sin tela
tipo SIL (F163.900)
Manguitos de caucho de silicona
Papel recubierto de silicona

TPE Alruna W50 RAL 9001

Alruna W60 RAL 9001

Tela no tejida

Tela no tejida, copolimero acrilico

Zytel

Zytel (nylon)

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-ES 14A-2022

315



Capitulo 12: Datos técnicos

Metales, vidrio, grafito, ceramica

Abreviatura

Material

Al

Aluminio

Al Cu Mg Pb anodizado E6 EV1 incoloro
Al Mg3 F25 DIN 1784

Al Mg Si 0,5 F22

Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 anodizado E6 EV1

Al Mg 3 DIN EN ISO 9445

Al Mg 4.5 Mn

Al Mg Si1 F28, RD EN 755-3

Al Mg Si1 W28

Tira bimetalica

Tira bimetalica

Cu

Cobre

EP GC

Tela de fibra de vidrio epoxi, EPGC 202
DIN 7735, Typ.2372.1 espesor 0,5mm

Acero para muelles

Acero para muelles, DIN471 Forma A

Vidrio flotado

Vidrio flotado

Latéon 58

CuZn39Pb3

Laton

CuZn39Pb3 F44
Laton DIN 9021

Acero

Acero 8 galv. azul pasivado, DIN 985
1.3541 (X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330 (ST12), chapa DIN EN ISO 10131
1.0330 (ST12ZE), galvanizado
electrolitico galvanizado, cromado

Acero azul recocido de 5 y, disefio
estampado

Clase de resistencia 5.8, bruiido,
cementado a 0,2 - 0,4 mm de profundidad
Acero 45H A2-2, DIN 914

Acero 9 S MnPb 28 K

Acero 8.8, ISO 7380m galv.

Acero 8.8, galvanizado, DIN 7985

Acero inoxidable

1.4021

1.4037 (X65Cr13)

1.4122

1.4301 (V2A, X5CrNi18-10)
1.4305

1.4310 (X10CrNi18-8)
1.4401 (V4A)

1.4404

1.4568 (alambre de muelle)
A1, A2, A4 DIN 965-TX

Hojalata

1.0375
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) Parte eléctrica

Tipo de componente Material

Termistor Silicio

Cobre

Plata

PTFE

Resina epoxi
Plataforma célular de Aluminio, caucho de silicona, PVC
pesaje
Interruptor de Carcasa termoplastica
alimentacion

Cobre

Estafio

Bronce para contactos

Termoplastico reforzado con fibra de
vidrio

Fuente de alimentacion Aluminio

FR-4 (material de base LP)

Cobre

Estano

Silicio

Poliéster

Poliuretano

Nucleos de hierro

Nucleos de ferrita

PVC

Filtro de ruido Nucleos de hierro

Nucleos de ferrita

Cobre

Estafio

PvC

Poliéster

Conectores Cobre + Estafo

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-ES 14A-2022 317



Capitulo 12: Datos técnicos

Tipo de componente Material

Termoplastico reforzado con fibra de
vidrio

Cables Cobre
PVC

Teflon

Electrénica Placas electrénicas

Pantalla LCD

Termoplastico reforzado con fibra de
vidrio

Nucleos de ferrita

Cobre

Estano

Silicio

Pilas de litio

Acumuladores de plomo

Accionamiento Iman de caucho de ferrita

Poliéster / PTZTR (Avery Dennisen)

Micares X 1087 GY (Micafil)

Delrin 500 (DuPont)

RNF-100 (Raychem)

Magnesol U-180 (Lacroix + Kress)

PA Ultramid ABHG7nc (BASF)

Vidrio epoxi FR4

Poliéster / PTWTR (Avery Dennisen)

Loctite 603

Hardloc rojo 903686 (Denka)

Hardloc verde 906245 (Denka)

PAGG
Unidad reductora del Poliamida, reforzada
motor

Acero

Ester+polialfaclefina, jabén de litio
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[ Sustancias auxiliares

Tipo de componente

Material

Laton

Poliéter perfluorado,
politetrafluoroetileno (PTFE)

Metacrilato uretanico, butil-ciclohexil-
metacrilato, acido acrilico, butilenglicol-
dimetacrilato, hidroxipropil-metacrilato,
acetilfenilhidrazina, octil-fenoxi-poli
(etoxi) etanol, hidroperéxido de cumeno

Grupo de material
auxiliar

Material

Fieltro

Lana, viscosa carbonizada

Aceite de engranajes

Molykote L-1122

Adhesivo de silicona

DOW Corning 794F Aloxy Sealant

Caucho de silicona

Material 70105070, Wacker Silicones
E 41 transparente tubo de aluminio 10 gr
neutro

Cinta adhesiva de doble
cara

Adhesivo: acrilato A 20, material de
soporte: espuma de poliuretano
(célula abierta)

Adhesivos Araldite 2021-1, adhesivo de metacrilato
viscoelastico de dos componentes
Adhesivos Araldite 2029 adhesivo de metacrilato
viscoelastico de dos componentes
Adhesivos Araldite 2048-1, adhesivo de metacrilato
viscoelastico de dos componentes
Adhesivos Loctite 243 (acrilato, demtacilatester)
Adhesivos Loctite 401
Adhesivos Loctite 406
(cianoacrilato, cianoacrilato de etilo)
Adhesivos Loctite 454
(cianoacrilato, cianoacrilato de etilo)
Adhesivos Cyanolit
Adhesivos Hysol 3421
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Grupo de material Material

auxiliar

Adhesivos Polisiloxano

Primer Loctite 770 (polyolfin)

Aceite lubricante

Paraliq P460: Parafin. Aceite mineral,
aceite de hidrocarburo sintético,
incoloro - amarillo claro

o Pinturas

Grupo de material
auxiliar

Material

Acabado
(recubrimiento en polvo)

Acabado DURAMix 331 RAL 9006,
aluminio blanco

Acabado Freopox PB3012A RAL 9001 -
GL, blanco crema

Acabado FREOPOX PB1031A RAL
7035, gris claro

Recubrimiento hiumedo,
imprimacién

Imprimacién Alexit 484, gris sefial
Imprimacién Alexit 484, blanco
Alexit 342-67

Recubrimiento humedo,
acabado

Acabado Alexit 5300 RAL 7035, gris
claro

Acabado Alexit 5300 RAL 9001 - GL,
blanco crema

Alexit 346-18

Freopox PB 10 13 A

Colores de impresion

Impresion TD RAL 9005, negro profundo
Impresion TD RAL 9003, blanco senal
Impresion TD RAL 9029, verde menta

Colores de impresion,
acabado

TP-218 / 65-HD NT
TP-218 /60
TP-218 / C-MIX 2000
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13

13.1

Definiciones

Definiciones y términos

Bateria

Bolsa de efluente

Bomba Ca

Bomba de citrato

Bomba de heparina

(bomba de anticoagulante)

Bomba de sangre

Circuito extracorpéreo

Concentracion de Ca
post-filtro

Concentracion de Ca
sistémica

Control de funcion de
alarma

Conveccion

Detector de fuga hematica

Difusion

Dosis de citrato

Los términos utilizados en estas instrucciones de uso cumplen las
especificaciones de la norma DIN 58352. A continuacién, un listado de
términos que puedan requerir mas explicacion.

Suministro de corriente de emergencia interno para mantener un
funcionamiento de emergencia de tiempo limitado en caso de fallo de
la red eléctrica.

Es la bolsa de recogida del filtrado (ultrafiltrado).

La bomba de Ca se utiliza para la infusion de soluciones de Ca en la
sangre del paciente.

La bomba de citrato infunde solucién de citrato en la sangre del
paciente.

Suministra mediante inyeccién el anticoagulante al circuito de sangre.

Su funcidn es el transporte de la sangre en el circuito extracorpoéreo.

El circuito extracorporeo es el circuito hematico externo al cuerpo, por
ej.: en un aparato de hemodiélisis.

La concentracion de Ca post-filtro puede utilizarse para controlar la
eficiencia de la anticoagulacion regional con citrato y puede
considerarse un parametro de control.

Aqui se hace referencia a la concentracion del calcio idnico sistémico
en el paciente. Este valor de medicion se utiliza para comprobar y
controlar la sustitucion de Ca.

El control de funcién de alarma es la verificaciéon de la funcién correcta
del equipo de alarma.

La conveccion describe el transporte de solutos junto con el solvente
(efecto de arrastre, por ejemplo, hemofiltracion).

Es un dispositivo para detectar sangre en el liquido ultrafiltrado o en el
plasma.

La difusion es el transporte de solutos generado por el gradiente de
concentracion del mismo a ambos lados de la membrana.

La dosis de citrato es el volumen de solucion de citrato suministrado a
la sangre del paciente. La dosis se expresa en mmol por litro de sangre.
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Filtracion

Filtrado / Flujo de filtracion

Flujo de Ca

Flujo de citrato

Hemodialisis

Hemofiltracion

Interruptor de insercién

Limite de alarma

Liquido de dialisis

Postdilucion

Predilucion

Presion de acceso

Presioén de retorno

Ranura para tarjetas

ServiceCard

Sistema de acceso

La ultrafiltracion describe el flujo conectivo de solutos, p.ej. agua, a
través de la membrana, que se da como respuesta a un gradiente de
presion hidrostatica y/u osmético. Las particulas disueltas son
arrastradas (transporte convectivo) si no son retenidas por la
membrana.

Comao filtrado o flujo de filtracion se designa la suma de liquido de

dialisis, liquido de sustitucion, tasa UF neta, flujo de heparina, flujo de
citrato y flujo de Ca. Elfiltrado y el flujo de filtracién sirven de base para
el calculo del flujo de Ca 'y son calculados internamente por el sistema.

El flujo de calcio es el volumen de soluciones de Ca suministrado a la
sangre del paciente por unidad de tiempo.

El flujo de citrato es el volumen de solucion de citrato suministrado a la
sangre del paciente por unidad de tiempo.

La hemodialisis describe el proceso de intercambio difusivo que tiene
lugar entre el liquido de dialisis y la sangre en un circuito extracorpéreo.

La Hemofiltracién es la ultrafiltracion del agua plasmatica y sus solutos
para eliminar toxinas enddégenas y exégenas, asi como agua mientras
se reemplaza simultaneamente el ultrafiltrado con la cantidad
apropiada de solucién electrolitica.

Los interruptores de insercién se suministran en los margenes de las
bombas de citrato y calcio. La maquina utiliza los interruptores de
insercion para verificar si se ha instalado el correspondiente segmento
de bomba de la linea Ci-Ca.

El limite de alarma es el valor de medida que, cuando se alcanza,
genera una alarma.

El liquido de dialisis es el liquido utilizado en hemodialisis que fluye en
contracorriente respecto a la sangre y esta separado de ésta por la
membrana del filtro.

Administracién de liquido de sustitucion posterior al hemofiltro.

Administracién de liquido de sustitucién anterior al hemofiltro.

La presion de acceso es la presion existente en el sistema entre el
acceso vascular y la bomba.

La presion de retorno es la presion existente en la linea de retorno
(por €j. en el cazaburbujas).

La ranura para tarjetas se utiliza para colocar la UserCard /
ServiceCard.

Tarjeta de servicio técnico.

El sistema de acceso es la parte del circuito extracorpéreo desde el
paciente hasta la entrada del filtro.
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Sistema de retorno

Solucion de sustitucion de
sangre

Sustitucion

Test de acoplamiento

Tiempo de preparacion

Tiempo de tratamiento

UserCard

Vida atil del filtro

Vida atil del kit

Volumen de intercambio

Volumen UF neto

El sistema de retorno es la parte del circuito extracorpéreo desde la
salida del filtro hasta el paciente.

Soluciones como las soluciones de albumina de sangre con
concentraciones fisioldgicas coloidales o concentrados de eritrocitos
diluidos adecuadamente.

El liquido de sustitucion es el liquido de reposicién utilizado en
hemofiltracién.

El test de acoplamiento verifica el correcto funcionamiento de las
medidas de presion en el domo de presion. El sistema de lineas
también se revisa.

El tiempo de preparacién empieza con el inicio del proceso de cebado
y finaliza con la deteccion de sangre durante la conexion al paciente.
En caso de superarse el tiempo de preparaciéon maximo, se emite una
Unica advertencia. Es posible continuar con la preparacion tras
confirmar el mensaje. El tiempo de preparaciéon cuenta como parte de
la vida util del kit.

Es el tiempo de tratamiento efectivo sin advertencias ni tiempos en las
cuales el balance esta desactivado.

Tarjeta de usuario.

La vida util del filtro indica el periodo durante el cual ha estado
circulando sangre a través del sistema de lineas. Basicamente es
idéntica al tiempo de tratamiento, pero por lo general mayor que éste,
dado que la vida del filtro al contrario que el tiempo de tratamiento
continua en funcionamiento durante la interrupcion del balance.

La vida util del kit indica el tiempo durante el cual se ha estado
utilizando el sistema de lineas. Empieza con el inicio del proceso de
cebado y genera una alarma ciclica al superarse la maxima vida util o
el maximo volumen de sangre. En este caso, el kit deberia cambiarse
lo antes posible.

El volumen de intercambio es la cantidad de liquido eliminado de la
sangre mediante filtracion y que es reemplazado con liquido de
reposicion a un ratio de 1:1 (la tasa respectiva se indica en

ml/h o mi/min). La eficacia del tratamiento se determina en gran medida
por la magnitud del volumen de intercambio.

El caudal es el indicador de la velocidad a la que se realiza el
intercambio.

Ultrafiltrado es el volumen de liquido que se elimina de la sangre
mediante filtracién para que el paciente pierda peso (la tasa de
eliminacion (tasa UF neta) se indica en ml/h).
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13.2 Abreviaciones

ARC

AV

BF

CA

Ca

CD

Ci

Cco2
CRRT
CTS
CVVH
CVVH Pre-Post
CVVHD
CVVHDF
ECCO2R
ECG

Fig.

HD

HF

HP

iCa

IEC
IMDRF
LED

MA

PFC

Anticoagulacién regional con citrato
Arteriovenoso

Flujo de sangre

Corriente alterna

Calcio

Corriente directa

Citrato

Dioxido de carbono

Terapia de reemplazo renal continuo

Controles técnicos de seguridad

Hemofiltracion Venovenosa Continua
Hemofiltracion venovenosa continua de alto volumen
Hemodialisis Venovenosa Continua
Hemodiafiltracion Venovenosa Continua
Reduccién extracorpérea de dioxido de carbono
Electrocardiografia

Figura

Hemodialisis

Hemofiltracién

Hemoperfusion

Calcio i6nico

Comision electrotécnica internacional

Foro internacional de regulacion de maquinas médicas
Diodo luminoso

Procedimientos de mantenimiento

Presion

Plasma fresco congelado
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PTM

PTT

REACH

SHU

SVHC

TIH

TPE

UF

13.3 Simbolos

Presién transmembrana

Pdrpura trombocitopénica trombdtica

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de sustancias
quimicas)

Sindrome hemolitico urémico

Substance of Very High Concern
(Sustancias candidatas extremadamente preocupantes)

Trombocitopenia inducida por heparina
Recambio plasmatico terapéutico

Ultrafiltracion

Simbolo

Descripcion

p—

Tipo de pieza aplicada (grado de proteccién del paciente):
Tipo B

>>.

Tipo de pieza aplicada (grado de proteccién del paciente):
Tipo BF

—.

Tipo de pieza aplicada (grado de proteccion del paciente):
Tipo BF, protegido contra desfibrilacion

Tipo de pieza aplicada (grado de proteccién del paciente):
Tipo CF

Tipo de pieza aplicada (grado de proteccién del paciente):
Tipo CF, protegido contra desfibrilacion

Grado de proteccion frente a entrada de liquidos y cuerpos extrafios

2: Proteccién frente al contacto y a cuerpos extrafios a partir de un diametro
de 12,5 mm

1: Proteccion frente a goteo de agua vertical

(

Corriente alterna

Toma a tierra
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Simbolo

Descripcion

Conexion a tierra funcional

Conexion equipotencial

Tension eléctrica peligrosa

Tensién eléctrica peligrosa

ENCENDIDO

o —«\\§<j—|||—

APAGADO

/0

ENCENDIDO/APAGADO

Encendido/Apagado

La marca CE documenta el cumplimiento con las regulaciones europeas de

maquinas médicas actuales

Organismo notificado: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Identificacion de dispositivos eléctricos y electrénicos

(El dispositivo no se debe eliminar junto con los residuos domésticos)

Aviso de sustancias corrosivas

Bomba de sangre

Conexion de red LAN (red de area local)

Puerto de servicio

Salida de alarma

Salida de alarma
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Descripcion

Radiacion electromagnética no ionizante

Peso maximo total

Advertencia - Superficie caliente

Fabricante con fecha de fabricacion

Numero de serie

Maquina médica

Identificacion Unica de la maquina

Seguir las instrucciones de uso

Advertencia por peligro de vuelco al empujar la maquina o apoyarse en ella

Advertencia general

Advertencia de sobrecarga (comprobar la carga maxima)

Sl 4>l dL

[-]
[]

Contador de horas de servicio

Puerto de impresora

Bascula

2ll7)|le

Puerto RS 232

)

Tiempo méx. de funcionamiento y volumen max. suministrado
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Simbolo Descripcion

Flecha de sentido de giro del rotor

Audio interrumpido

Identificador bascula 1 (verde)

Identificador bascula 2 (blanca)

Ruedas inmovilizadas en la direccion de marcha
Ruedas libres

Ruedas bloqueadas

@z |53 @8 | 5 J

13.4 Certificados

El sistema de liquido de dialisis agudo esta aprobado dentro de la
Unién Europea (UE) como maquina médica clase IIb bajo la regulacion
de maquinas médicas (MDR).

A peticion, el servicio local le proporcionara la version valida vigente del
certificado CE.
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14 Opciones

14.1 Capitulo sin contenido

Para facilitar el uso de los documentos de Fresenius Medical Care, se
ha estandarizado la organizacién de los capitulos en todos los
manuales. Por ese motivo, puede que haya documentos en este
capitulo que no tengan contenido.
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15 Anexos

15.1 Instrucciones de uso de "Software libre"

Contenido

A. Maquina — "Software libre"

B. Nota requerida segun la Legislacion de dispositivos médicos

C. Informacién y observaciones sobre software libre contenido en la maquina
D. Textos de licencia
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A. Maquina — "Software libre"

Ademas de otro software, la maquina contiene lo que se llama "software libre" que esta sujeto a condiciones de
licencia diferentes a las del software propietario protegido por Fresenius Medical Care y sus otorgantes de
licencias.

Alguna de las conexiones de licencia pertenecientes a dicho software libre suponen que Fresenius Medical Care
esta autorizado a distribuir la maquina solo si la documentacién que lo acompana contiene informacion y notas
especiales, proporciona las condiciones de licencia y/o proporciona el cédigo fuente de dicho software libre.
Fresenius Medical Care cumple estos requisitos proporcionando los avisos de copyright, observaciones y textos
de licencia contenidos en las secciones C. y D. a continuacién. Tenga en cuenta que, si dicha informacién se
imprime en dos idiomas, la version en inglés tiene prioridad.

Sin embargo, los privilegios concedidos por el copyright segun la Seccion C. y los textos de licencia contenidos en
la seccion D., que tienen relacion con dicho software libre, no incluyen el derecho a hacer modificaciones al
dispositivo y por tanto a continuar usando el dispositivo con dichas modificaciones. Por el contrario, la legislacién
de dispositivos médicos prohibe cualquier operacién del dispositivo si el software contenido se ha modificado,
porque cualquier dispositivo médico solo puede ser manejado en la forma certificada. Por dicha razén, la Seccion
B contiene la notificacion correspondiente En ese caso, Fresenius Medical Care dejara de ofrecer servicio técnico
para el dispositivo en cuestion. Ademas, dichas modificaciones y/o manipulaciones pueden tener como resultado
la extincion de reclamaciones de garantia a Fresenius Medical Care u otros vendedores del dispositivo en caso de
que la reclamacion haya tenido lugar o pueda tener lugar respecto a lo mencionado. Cualquier utilizacion del
software libre contenido en la maquina, de forma distinta a la requerida durante el correcto funcionamiento del
dispositivo sera unicamente bajo su responsabilidad.

Tenga también en cuenta que los poderes que se mencionan en la Seccion C solo se aplican al software libre ahi
mencionado. Cualquier otro software contenido en la maquina esta protegido por copyright en beneficio de
Fresenius y sus otorgantes de licencias y se puede utilizar solo como se pretende para la operaciéon de la maquina.

Este producto incluye todas las licencias usadas. Las siguientes condiciones de licencia también se pueden
descargar de Internet.

GPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/gpl-2.0.en.html

LGPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.0.en.html

LGPLv2.1
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.1.en.html

B. Nota requerida segun la Legislaciéon de dispositivos médicos

Este dispositivo médico se ha certificado junto con el software del sistema operativo ElinOS 5.1. Cualquier
modificacion al software contenida en este dispositivo médico, incluyendo el software del sistema operativo, puede
provocar que el dispositivo médico pierda su conformidad con las regulaciones de la Legislacién de Dispositivos
Médicos y que pierda su derecho a llevar la marca CE. Cualquiera que opere un dispositivo médico sin una marca
CE valida segun la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC podra ser procesado. De acuerdo con § 41 MPG
(Medizinproduktegesetz, Legislacion de dispositivos médicos), los autores podrian ser penados con un maximo de
un afio de carcel o multados. Ademas, cualquiera que modifique el software contenido en este dispositivo médico
o permita dicha modificacion también estara sujeto a responsabilidad por productos contra terceras partes que
puedan resultar perjudicadas.
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C. Informacioén y observaciones sobre software libre contenido en la maquina

Oferta:

Nos complace proporcionarle por email un

DVD que contiene una copia totalmente legible por maquina del texto

fuente de cualquiera o de todos los paquetes de software libre usados y licenciados bajo GPL o LGPL, por un
periodo de tres afios que empieza en el momento en que esta maquina se puso en circulacién (es decir, cuando
se adquirio la maquina). Solo se cargaran los costes habituales de copia y transferencia. Si quiere que le enviemos
este CD, inférmenos de ello, por e-mail, telefax o correo postal, a la direccion indicada al término de las
Instrucciones de uso. No se olvide de especificar el tipo de sistema y el nimero de sistema.

Listas de paquetes de software libre:

La siguiente lista incluye todos los paquetes de software libre usados en el sistema operativo, ademas de las
licencias aplicables bajo las que se usa, ademas de cualquier aviso de copyright asociado. Los nombres de los
paquetes de software corresponden a las etiquetas en la lista de paquetes de la distribucion de Linux usada,
"Elin0S 5.1". Los textos de licencia exactos estan listados en el siguiente capitulo.

Explicaciéon de abreviaturas:

BSD

BZIP2
GPL
LGPL
MIT
PD
PNG

ash:
Licencias: BSD

busybox:
Licencias: GPL 2

bzip2:
Licencias: BSD

e2fsprogs:
Licencias: GPL 2

fbset:
Licencias: GPL 2

gawk:
Licencias: GPL 2

gdbserver:
Licencias: GPL 2

Berkeley Software Distribution (licenciado por la University of
California, Berkeley (UCB))

Licencia especial para la libreria bzip2

GNU General Public License

GNU Lesser General Public License (licencia especial para librerias)
Massachusetts Institute of Technology

Dominio publico (software no sujeto a ningun tipo de licencia)

Portable Network Graphics (licencia especial para esta libreria)
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glibc:
Licencias: LGPL

grub:
Licencias: GPL 2

hdparm:
Licencias: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licencias: GLP 2

libnano-X:
Licencias: MPL, GPL 2

libpng12:
Licencias: licencia libpng

libstdc++:
Licencias: GPL 3 con excepciones

libxml2:
Licencias: MIT

libz:
Licencias: Otra licencia de cédigo libre no critica

Itt-control:
Licencias: GPL 2

microwindows-0.92:
Licencias: MPL, GLP 2

module-init-tools:
Licencias: GPL 2

nano:
Licencias: GPL 2

openssh:
Licencias: BSD

Openssl:
Licencias: licencias dual OpenSSL, SSLeay y Apache-style

stunnel:
Licencias: GLP 2

tinylogin:
Licencias: GPL 2

util-linux:
Licencias: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (comprobar la fuente)

vim:
Licencias: Charityware
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D. Textos de licencia

1.GPL 2
GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2, June 1991

Copyright © 1989, 1991 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.
Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public License is intended to guarantee
your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users. This General Public License applies to most of the Free Software
Foundation's software and to any other program whose authors commit to using it. (Some other Free Software Foundation software is covered by the GNU Lesser
General Public License instead.) You can apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the software, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that you have. You must make sure
that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with two steps: (1) copyright the software, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or modify the
software.

Also, for each author's protection and ours, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free software. If the software is
modified by someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original, so that any problems introduced by others will not
reflect on the original authors’ reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that redistributors of a free program will individually obtain patent
licenses, in effect making the program proprietary. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for everyone's free use or not licensed
at all.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License applies to any program or other work which contains a notice placed by the copyright holder saying it may be distributed under the terms of this
General Public License. The "Program"”, below, refers to any such program or work, and a "work based on the Program" means either the Program or any derivative
work under copyright law: that is to say, a work containing the Program or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated into another language.
(Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".) Each licensee is addressed as "you".

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running the Program is not restricted,
and the output from the Program is covered only if its contents constitute a work based on the Program (independent of having been made by running the Program).
Whether that is true depends on what the Program does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Program’s source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately
publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any
warranty; and give any other recipients of the Program a copy of this License along with the Program.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Program or any portion of it, thus forming a work based on the Program, and copy and distribute such modifications
or work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) You must cause the modified files to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.

b) You must cause any work that you distribute or publish, that in whole or in part contains or is derived from the Program or any part thereof, to be licensed as a
whole at no charge to all third parties under the terms of this License.

c) If the modified program normally reads commands interactively when run, you must cause it, when started running for such interactive use in the most ordinary
way, to print or display an announcement including an appropriate copyright notice and a notice that there is no warranty (or else, saying that you provide a warranty)
and that users may redistribute the program under these conditions, and telling the user how to view a copy of this License. (Exception: if the Program itself is
interactive but does not normally print such an announcement, your work based on the Program is not required to print an announcement.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Program, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Program, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Program.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Program with the Program (or with a work based on the Program) on a volume of a storage or
distribution medium does not bring the other work under the scope of this License.
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3. You may copy and distribute the Program (or a work based on it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2 above
provided that you also do one of the following:

a) Accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

b) Accompany it with a written offer, valid for at least three years, to give any third party, for a charge no more than your cost of physically performing source
distribution, a complete machine-readable copy of the corresponding source code, to be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

c) Accompany it with the information you received as to the offer to distribute corresponding source code. (This alternative is allowed only for noncommercial
distribution and only if you received the program in object code or executable form with such an offer, in accord with Subsection b above.)

The source code for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For an executable work, complete source code means all the source
code for all modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the executable. However,
as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major components
(compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

If distribution of executable or object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from
the same place counts as distribution of the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

4. You may not copy, modify, sublicense, or distribute the Program except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense or distribute the Program is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights,
from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

5. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Program or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Program (or any work based on
the Program), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Program or works based
on it.

6. Each time you redistribute the Program (or any work based on the Program), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute or modify the Program subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights granted
herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

7. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Program at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Program by all those who receive copies directly or indirectly
through you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Program.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system, which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

8. If the distribution and/or use of the Program is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Program under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

9. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the General Public License from time to time. Such new versions will be similar in spirit
to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Program does not
specify a version number of this License, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

10. If you wish to incorporate parts of the Program into other free programs whose distribution conditions are different, write to the author to ask for permission. For
software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision will be
guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

11. BECAUSE THE PROGRAM IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM
"AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS
WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

12. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL,
SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT
LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE
PROGRAM TO OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs
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If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of warranty;
and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the program’s name and an idea of what it does.
Copyright © yyyy name of author

This program is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU General Public License
as published by the Free Software Foundation; either version 2
of the License, or (at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License

along with this program; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA.
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

If the program is interactive, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:
Gnomovision version 69, Copyright © year name of author

Gnomovision comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY:; for details

type ‘show w'. This is free software, and you are welcome

to redistribute it under certain conditions; type “show ¢’
for details.

The hypothetical commands “show w™ and “show ¢" should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, the commands you use may be
called something other than “show w™ and “show c’; they could even be mouse-clicks or menu items--whatever suits your program.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. Here is a
sample; alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright

interest in the program “Gnomovision®

(which makes passes at compilers) written

by James Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1989

Ty Coon, President of Vice

This General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it more
useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
2.LGPL 2

GNU LIBRARY GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 2, June 1991

Copyright © 1991 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin St, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the library GPL. Itis numbered 2 because it goes with version 2 of the ordinary GPL.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Library General Public License, applies to some specially designated Free Software Foundation software, and to any other libraries whose authors
decide to use it. You can use it for your libraries, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the library, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link a program with the library, you must provide complete object files to the recipients so that they can relink
them with the library, after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

Our method of protecting your rights has two steps: (1) copyright the library, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or
modify the library.
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Also, for each distributor's protection, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free library. If the library is modified by
someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original version, so that any problems introduced by others will not reflect
on the original authors' reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that companies distributing free software will individually obtain
patent licenses, thus in effect transforming the program into proprietary software. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for
everyone's free use or not licensed at all.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License, which was designed for utility programs. This license, the
GNU Library General Public License, applies to certain designated libraries. This license is quite different from the ordinary one; be sure to read it in full, and don't
assume that anything in it is the same as in the ordinary license.

The reason we have a separate public license for some libraries is that they blur the distinction we usually make between modifying or adding to a program and
simply using it. Linking a program with a library, without changing the library, is in some sense simply using the library, and is analogous to running a utility program
or application program. However, in a textual and legal sense, the linked executable is a combined work, a derivative of the original library, and the ordinary General
Public License treats it as such.

Because of this blurred distinction, using the ordinary General Public License for libraries did not effectively promote software sharing, because most developers did
not use the libraries. We concluded that weaker conditions might promote sharing better.

However, unrestricted linking of non-free programs would deprive the users of those programs of all benefit from the free status of the libraries themselves. This
Library General Public License is intended to permit developers of non-free programs to use free libraries, while preserving your freedom as a user of such programs
to change the free libraries that are incorporated in them. (We have not seen how to achieve this as regards changes in header files, but we have achieved it as
regards changes in the actual functions of the Library.) The hope is that this will lead to faster development of free libraries.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and a
"work that uses the library". The former contains code derived from the library, while the latter only works together with the library.

Note that it is possible for a library to be covered by the ordinary General Public License rather than by this special one.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying it may be distributed
under the terms of this Library General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.
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3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also compile or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer's own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference
directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

c) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

d) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such a
contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.
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11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system:; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Library General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO
OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library's name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or

modify it under the terms of the GNU Library General Public

License as published by the Free Software Foundation; either

version 2 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Library General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Library General Public
License along with this library; if not, write to the

Free Software Foundation, Inc., 51 Franklin St, Fifth Floor,

Boston, MA 02110-1301, USA.
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Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in the library “Frob’ (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.
signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

3.LGPL 2.1

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2.1, February 1999

Copyright © 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies
of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the Lesser GPL. It also counts
as the successor of the GNU Library Public License, version 2, hence
the version number 2.1.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Lesser General Public License, applies to some specially designated software packages--typically libraries--of the Free Software Foundation and
other authors who decide to use it. You can use it too, but we suggest you first think carefully about whether this license or the ordinary General Public License is
the better strategy to use in any particular case, based on the explanations below.

When we speak of free software, we are referring to freedom of use, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom
to distribute copies of free software (and charge for this service if you wish); that you receive source code or can get it if you want it; that you can change the software
and use pieces of it in new free programs; and that you are informed that you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid distributors to deny you these rights or to ask you to surrender these rights. These restrictions translate
to certain responsibilities for you if you distribute copies of the library or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link other code with the library, you must provide complete object files to the recipients, so that they can relink
them with the library after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with a two-step method: (1) we copyright the library, and (2) we offer you this license, which gives you legal permission to copy, distribute
and/or modify the library.

To protect each distributor, we want to make it very clear that there is no warranty for the free library. Also, if the library is modified by someone else and passed on,
the recipients should know that what they have is not the original version, so that the original author’s reputation will not be affected by problems that might be
introduced by others.

Finally, software patents pose a constant threat to the existence of any free program. We wish to make sure that a company cannot effectively restrict the users of
a free program by obtaining a restrictive license from a patent holder. Therefore, we insist that any patent license obtained for a version of the library must be
consistent with the full freedom of use specified in this license.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License. This license, the GNU Lesser General Public License, applies
to certain designated libraries, and is quite different from the ordinary General Public License. We use this license for certain libraries in order to permit linking those
libraries into non-free programs.

When a program is linked with a library, whether statically or using a shared library, the combination of the two is legally speaking a combined work, a derivative of
the original library. The ordinary General Public License therefore permits such linking only if the entire combination fits its criteria of freedom. The Lesser General
Public License permits more lax criteria for linking other code with the library.

We call this license the "Lesser" General Public License because it does Less to protect the user's freedom than the ordinary General Public License. It also provides
other free software developers Less of an advantage over competing non-free programs. These disadvantages are the reason we use the ordinary General Public
License for many libraries. However, the Lesser license provides advantages in certain special circumstances.

For example, on rare occasions, there may be a special need to encourage the widest possible use of a certain library, so that it becomes a de-facto standard. To
achieve this, non-free programs must be allowed to use the library. A more frequent case is that a free library does the same job as widely used non-free libraries.
In this case, there is little to gain by limiting the free library to free software only, so we use the Lesser General Public License.

In other cases, permission to use a particular library in non-free programs enables a greater number of people to use a large body of free software. For example,
permission to use the GNU C Library in non-free programs enables many more people to use the whole GNU operating system, as well as its variant, the GNU/Linux
operating system.

Although the Lesser General Public License is Less protective of the users’ freedom, it does ensure that the user of a program that is linked with the Library has the
freedom and the wherewithal to run that program using a modified version of the Library.
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The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and a
"work that uses the library". The former contains code derived from the library, whereas the latter must be combined with the library in order to run.

TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library or other program which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying
it may be distributed under the terms of this Lesser General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.
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If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also combine or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer’s own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference
directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (1) uses at run time a copy of the library already present
on the user’'s computer system, rather than copying library functions into the executable, and (2) will operate properly with a modified version of the library, if the
user installs one, as long as the modified version is interface-compatible with the version that the work was made with.

c) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

d) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

e) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the materials to be distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such a
contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.
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14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRTING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO

OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library’s name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY:; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public

License along with this library; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in

the library "Frob® (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

4. GPL 3 with GCC exception

GNU GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright © 2007 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble

The GNU General Public License is a free, copyleft license for software and other kinds of works.

The licenses for most software and other practical works are designed to take away your freedom to share and change the works. By contrast, the GNU General
Public License is intended to guarantee your freedom to share and change all versions of a program--to make sure it remains free software for all its users. We, the
Free Software Foundation, use the GNU General Public License for most of our software; it applies also to any other work released this way by its authors. You can
apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for them if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software or use

pieces of it in new free programs, and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to prevent others from denying you these rights or asking you to surrender the rights. Therefore, you have certain responsibilities if
you distribute copies of the software, or if you modify it: responsibilities to respect the freedom of others.
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For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must pass on to the recipients the same freedoms that you received. You
must make sure that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

Developers that use the GNU GPL protect your rights with two steps: (1) assert copyright on the software, and (2) offer you this License giving you legal permission
to copy, distribute and/or modify it.

For the developers' and authors' protection, the GPL clearly explains that there is no warranty for this free software. For both users' and authors' sake, the GPL
requires that modified versions be marked as changed, so that their problems will not be attributed erroneously to authors of previous versions.

Some devices are designed to deny users access to install or run modified versions of the software inside them, although the manufacturer can do so. This is
fundamentally incompatible with the aim of protecting users' freedom to change the software. The systematic pattern of such abuse occurs in the area of products
for individuals to use, which is precisely where it is most unacceptable. Therefore, we have designed this version of the GPL to prohibit the practice for those products.
If such problems arise substantially in other domains, we stand ready to extend this provision to those domains in future versions of the GPL, as needed to protect
the freedom of users.

Finally, every program is threatened constantly by software patents. States should not allow patents to restrict development and use of software on general-purpose
computers, but in those that do, we wish to avoid the special danger that patents applied to a free program could make it effectively proprietary. To prevent this, the
GPL assures that patents cannot be used to render the program non-free.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.

TERMS AND CONDITIONS

0. Definitions.

"This License" refers to version 3 of the GNU General Public License.

"Copyright" also means copyright-like laws that apply to other kinds of works, such as semiconductor masks.

"The Program" refers to any copyrightable work licensed under this License. Each licensee is addressed as "you". "Licensees" and "recipients" may be individuals
or organizations.

To "modify" a work means to copy from or adapt all or part of the work in a fashion requiring copyright permission, other than the making of an exact copy. The
resulting work is called a "modified version" of the earlier work or a work "based on" the earlier work.

A "covered work" means either the unmodified Program or a work based on the Program.

To "propagate" a work means to do anything with it that, without permission, would make you directly or secondarily liable for infringement under applicable copyright
law, except executing it on a computer or modifying a private copy. Propagation includes copying, distribution (with or without modification), making available to the
public, and in some countries other activities as well.

To "convey" a work means any kind of propagation that enables other parties to make or receive copies. Mere interaction with a user through a computer network,
with no transfer of a copy, is not conveying.

An interactive user interface displays "Appropriate Legal Notices" to the extent that it includes a convenient and prominently visible feature that (1) displays an
appropriate copyright notice, and (2) tells the user that there is no warranty for the work (except to the extent that warranties are provided), that licensees may convey
the work under this License, and how to view a copy of this License. If the interface presents a list of user commands or options, such as a menu, a prominent item
in the list meets this criterion.

1. Source Code.
The "source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. "Object code" means any non-source form of a work.

A "Standard Interface" means an interface that either is an official standard defined by a recognized standards body, or, in the case of interfaces specified for a
particular programming language, one that is widely used among developers working in that language.

The "System Libraries" of an executable work include anything, other than the work as a whole, that (a) is included in the normal form of packaging a Major
Component, but which is not part of that Major Component, and (b) serves only to enable use of the work with that Major Component, or to implement a Standard
Interface for which an implementation is available to the public in source code form. A "Major Component”, in this context, means a major essential component
(kernel, window system, and so on) of the specific operating system (if any) on which the executable work runs, or a compiler used to produce the work, or an object
code interpreter used to run it.

The "Corresponding Source" for a work in object code form means all the source code needed to generate, install, and (for an executable work) run the object code
and to modify the work, including scripts to control those activities. However, it does not include the work's System Libraries, or general-purpose tools or generally
available free programs which are used unmodified in performing those activities but which are not part of the work. For example, Corresponding Source includes
interface definition files associated with source files for the work, and the source code for shared libraries and dynamically linked subprograms that the work is
specifically designed to require, such as by intimate data communication or control flow between those subprograms and other parts of the work.

The Corresponding Source need not include anything that users can regenerate automatically from other parts of the Corresponding Source.
The Corresponding Source for a work in source code form is that same work.
2. Basic Permissions.

All rights granted under this License are granted for the term of copyright on the Program, and are irrevocable provided the stated conditions are met. This License
explicitly affirms your unlimited permission to run the unmodified Program. The output from running a covered work is covered by this License only if the output, given
its content, constitutes a covered work. This License acknowledges your rights of fair use or other equivalent, as provided by copyright law.

You may make, run and propagate covered works that you do not convey, without conditions so long as your license otherwise remains in force. You may convey
covered works to others for the sole purpose of having them make modifications exclusively for you, or provide you with facilities for running those works, provided
that you comply with the terms of this License in conveying all material for which you do not control copyright. Those thus making or running the covered works for
you must do so exclusively on your behalf, under your direction and control, on terms that prohibit them from making any copies of your copyrighted material outside
their relationship with you.
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Conveying under any other circumstances is permitted solely under the conditions stated below. Sublicensing is not allowed; section 10 makes it unnecessary.
3. Protecting Users' Legal Rights From Anti-Circumvention Law.

No covered work shall be deemed part of an effective technological measure under any applicable law fulfilling obligations under article 11 of the WIPO copyright
treaty adopted on 20 December 1996, or similar laws prohibiting or restricting circumvention of such measures.

When you convey a covered work, you waive any legal power to forbid circumvention of technological measures to the extent such circumvention is effected by
exercising rights under this License with respect to the covered work, and you disclaim any intention to limit operation or modification of the work as a means of
enforcing, against the work's users, your or third parties' legal rights to forbid circumvention of technological measures.

4. Conveying Verbatim Copies.

You may convey verbatim copies of the Program's source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately publish on each
copy an appropriate copyright notice; keep intact all notices stating that this License and any non-permissive terms added in accord with section 7 apply to the code;
keep intact all notices of the absence of any warranty; and give all recipients a copy of this License along with the Program.

You may charge any price or no price for each copy that you convey, and you may offer support or warranty protection for a fee.
5. Conveying Modified Source Versions.

You may convey a work based on the Program, or the modifications to produce it from the Program, in the form of source code under the terms of section 4, provided
that you also meet all of these conditions:

a) The work must carry prominent notices stating that you modified it, and giving a relevant date.

b) The work must carry prominent notices stating that it is released under this License and any conditions added under section 7. This requirement modifies the
requirement in section 4 to "keep intact all notices".

c) You must license the entire work, as a whole, under this License to anyone who comes into possession of a copy. This License will therefore apply, along with
any applicable section 7 additional terms, to the whole of the work, and all its parts, regardless of how they are packaged. This License gives no permission to license
the work in any other way, but it does not invalidate such permission if you have separately received it.

d) If the work has interactive user interfaces, each must display Appropriate Legal Notices; however, if the Program has interactive interfaces that do not display
Appropriate Legal Notices, your work need not make them do so.

A compilation of a covered work with other separate and independent works, which are not by their nature extensions of the covered work, and which are not
combined with it such as to form a larger program, in or on a volume of a storage or distribution medium, is called an "aggregate" if the compilation and its resulting
copyright are not used to limit the access or legal rights of the compilation's users beyond what the individual works permit. Inclusion of a covered work in an
aggregate does not cause this License to apply to the other parts of the aggregate.

6. Conveying Non-Source Forms.

You may convey a covered work in object code form under the terms of sections 4 and 5, provided that you also convey the machine-readable Corresponding Source
under the terms of this License, in one of these ways:

a) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by the Corresponding Source fixed on a
durable physical medium customarily used for software interchange.

b) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by a written offer, valid for at least three
years and valid for as long as you offer spare parts or customer support for that product model, to give anyone who possesses the object code either (1) a copy of
the Corresponding Source for all the software in the product that is covered by this License, on a durable physical medium customarily used for software interchange,
for a price no more than your reasonable cost of physically performing this conveying of source, or (2) access to copy the Corresponding Source from a network
server at no charge.

c) Convey individual copies of the object code with a copy of the written offer to provide the Corresponding Source. This alternative is allowed only occasionally and
noncommercially, and only if you received the object code with such an offer, in accord with subsection 6b.

d) Convey the object code by offering access from a designated place (gratis or for a charge), and offer equivalent access to the Corresponding Source in the same
way through the same place at no further charge. You need not require recipients to copy the Corresponding Source along with the object code. If the place to copy
the object code is a network server, the Corresponding Source may be on a different server (operated by you or a third party) that supports equivalent copying
facilities, provided you maintain clear directions next to the object code saying where to find the Corresponding Source. Regardless of what server hosts the
Corresponding Source, you remain obligated to ensure that it is available for as long as needed to satisfy these requirements.

e) Convey the object code using peer-to-peer transmission, provided you inform other peers where the object code and Corresponding Source of the work are being
offered to the general public at no charge under subsection 6d.

A separable portion of the object code, whose source code is excluded from the Corresponding Source as a System Library, need not be included in conveying the
object code work.

A "User Product" is either (1) a "consumer product", which means any tangible personal property which is normally used for personal, family, or household purposes,
or (2) anything designed or sold for incorporation into a dwelling. In determining whether a product is a consumer product, doubtful cases shall be resolved in favor
of coverage. For a particular product received by a particular user, "normally used" refers to a typical or common use of that class of product, regardless of the status
of the particular user or of the way in which the particular user actually uses, or expects or is expected to use, the product. A product is a consumer product regardless
of whether the product has substantial commercial, industrial or non-consumer uses, unless such uses represent the only significant mode of use of the product.

"Installation Information" for a User Product means any methods, procedures, authorization keys, or other information required to install and execute modified
versions of a covered work in that User Product from a modified version of its Corresponding Source. The information must suffice to ensure that the continued
functioning of the modified object code is in no case prevented or interfered with solely because modification has been made.

If you convey an object code work under this section in, or with, or specifically for use in, a User Product, and the conveying occurs as part of a transaction in which
the right of possession and use of the User Product is transferred to the recipient in perpetuity or for a fixed term (regardless of how the transaction is characterized),
the Corresponding Source conveyed under this section must be accompanied by the Installation Information. But this requirement does not apply if neither you nor
any third party retains the ability to install modified object code on the User Product (for example, the work has been installed in ROM).

The requirement to provide Installation Information does not include a requirement to continue to provide support service, warranty, or updates for a work that has
been modified or installed by the recipient, or for the User Product in which it has been modified or installed. Access to a network may be denied when the modification
itself materially and adversely affects the operation of the network or violates the rules and protocols for communication across the network.

Corresponding Source conveyed, and Installation Information provided, in accord with this section must be in a format that is publicly documented (and with an
implementation available to the public in source code form), and must require no special password or key for unpacking, reading or copying.
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7. Additional Terms.

"Additional permissions" are terms that supplement the terms of this License by making exceptions from one or more of its conditions. Additional permissions that
are applicable to the entire Program shall be treated as though they were included in this License, to the extent that they are valid under applicable law. If additional
permissions apply only to part of the Program, that part may be used separately under those permissions, but the entire Program remains governed by this License
without regard to the additional permissions.

When you convey a copy of a covered work, you may at your option remove any additional permissions from that copy, or from any part of it. (Additional permissions
may be written to require their own removal in certain cases when you modify the work.) You may place additional permissions on material, added by you to a covered
work, for which you have or can give appropriate copyright permission.

Notwithstanding any other provision of this License, for material you add to a covered work, you may (if authorized by the copyright holders of that material)
supplement the terms of this License with terms:

a) Disclaiming warranty or limiting liability differently from the terms of sections 15 and 16 of this License; or

b) Requiring preservation of specified reasonable legal notices or author attributions in that material or in the Appropriate Legal Notices displayed by works containing
it; or

c) Prohibiting misrepresentation of the origin of that material, or requiring that modified versions of such material be marked in reasonable ways as different from the
original version; or

d) Limiting the use for publicity purposes of names of licensors or authors of the material; or

e) Declining to grant rights under trademark law for use of some trade names, trademarks, or service marks; or

f) Requiring indemnification of licensors and authors of that material by anyone who conveys the material (or modified versions of it) with contractual assumptions
of liability to the recipient, for any liability that these contractual assumptions directly impose on those licensors and authors.

All other non-permissive additional terms are considered "further restrictions" within the meaning of section 10. If the Program as you received it, or any part of it,
contains a notice stating that it is governed by this License along with a term that is a further restriction, you may remove that term. If a license document contains
a further restriction but permits relicensing or conveying under this License, you may add to a covered work material governed by the terms of that license document,
provided that the further restriction does not survive such relicensing or conveying.

If you add terms to a covered work in accord with this section, you must place, in the relevant source files, a statement of the additional terms that apply to those
files, or a notice indicating where to find the applicable terms.

Additional terms, permissive or non-permissive, may be stated in the form of a separately written license, or stated as exceptions; the above requirements apply
either way.

8. Termination.

You may not propagate or modify a covered work except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to propagate or modify it is void, and will
automatically terminate your rights under this License (including any patent licenses granted under the third paragraph of section 11).

However, if you cease all violation of this License, then your license from a particular copyright holder is reinstated (a) provisionally, unless and until the copyright
holder explicitly and finally terminates your license, and (b) permanently, if the copyright holder fails to notify you of the violation by some reasonable means prior to
60 days after the cessation.

Moreover, your license from a particular copyright holder is reinstated permanently if the copyright holder notifies you of the violation by some reasonable means,
this is the first time you have received notice of violation of this License (for any work) from that copyright holder, and you cure the violation prior to 30 days after
your receipt of the notice.

Termination of your rights under this section does not terminate the licenses of parties who have received copies or rights from you under this License. If your rights
have been terminated and not permanently reinstated, you do not qualify to receive new licenses for the same material under section 10.

9. Acceptance Not Required for Having Copies.

You are not required to accept this License in order to receive or run a copy of the Program. Ancillary propagation of a covered work occurring solely as a
consequence of using peer-to-peer transmission to receive a copy likewise does not require acceptance. However, nothing other than this License grants you
permission to propagate or modify any covered work. These actions infringe copyright if you do not accept this License. Therefore, by modifying or propagating a
covered work, you indicate your acceptance of this License to do so.

10. Automatic Licensing of Downstream Recipients.

Each time you convey a covered work, the recipient automatically receives a license from the original licensors, to run, modify and propagate that work, subject to
this License. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

An "entity transaction” is a transaction transferring control of an organization, or substantially all assets of one, or subdividing an organization, or merging
organizations. If propagation of a covered work results from an entity transaction, each party to that transaction who receives a copy of the work also receives
whatever licenses to the work the party's predecessor in interest had or could give under the previous paragraph, plus a right to possession of the Corresponding
Source of the work from the predecessor in interest, if the predecessor has it or can get it with reasonable efforts.

You may not impose any further restrictions on the exercise of the rights granted or affirmed under this License. For example, you may not impose a license fee,
royalty, or other charge for exercise of rights granted under this License, and you may not initiate litigation (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit)
alleging that any patent claim is infringed by making, using, selling, offering for sale, or importing the Program or any portion of it.

11. Patents.

A "contributor" is a copyright holder who authorizes use under this License of the Program or a work on which the Program is based. The work thus licensed is called
the contributor's "contributor version".

A contributor's "essential patent claims" are all patent claims owned or controlled by the contributor, whether already acquired or hereafter acquired, that would be
infringed by some manner, permitted by this License, of making, using, or selling its contributor version, but do not include claims that would be infringed only as a
consequence of further modification of the contributor version. For purposes of this definition, "control" includes the right to grant patent sublicenses in a manner
consistent with the requirements of this License.

Each contributor grants you a non-exclusive, worldwide, royalty-free patent license under the contributor's essential patent claims, to make, use, sell, offer for sale,
import and otherwise run, modify and propagate the contents of its contributor version.
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In the following three paragraphs, a "patent license" is any express agreement or commitment, however denominated, not to enforce a patent (such as an express
permission to practice a patent or covenant not to sue for patent infringement). To "grant" such a patent license to a party means to make such an agreement or
commitment not to enforce a patent against the party.

If you convey a covered work, knowingly relying on a patent license, and the Corresponding Source of the work is not available for anyone to copy, free of charge
and under the terms of this License, through a publicly available network server or other readily accessible means, then you must either (1) cause the Corresponding
Source to be so available, or (2) arrange to deprive yourself of the benefit of the patent license for this particular work, or (3) arrange, in a manner consistent with
the requirements of this License, to extend the patent license to downstream recipients. "Knowingly relying" means you have actual knowledge that, but for the patent
license, your conveying the covered work in a country, or your recipient's use of the covered work in a country, would infringe one or more identifiable patents in that
country that you have reason to believe are valid.

If, pursuant to or in connection with a single transaction or arrangement, you convey, or propagate by procuring conveyance of, a covered work, and grant a patent
license to some of the parties receiving the covered work authorizing them to use, propagate, modify or convey a specific copy of the covered work, then the patent
license you grant is automatically extended to all recipients of the covered work and works based on it.

A patent license is "discriminatory" if it does not include within the scope of its coverage, prohibits the exercise of, or is conditioned on the non-exercise of one or
more of the rights that are specifically granted under this License. You may not convey a covered work if you are a party to an arrangement with a third party that is
in the business of distributing software, under which you make payment to the third party based on the extent of your activity of conveying the work, and under which
the third party grants, to any of the parties who would receive the covered work from you, a discriminatory patent license (a) in connection with copies of the covered
work conveyed by you (or copies made from those copies), or (b) primarily for and in connection with specific products or compilations that contain the covered work,
unless you entered into that arrangement, or that patent license was granted, prior to 28 March 2007.

Nothing in this License shall be construed as excluding or limiting any implied license or other defenses to infringement that may otherwise be available to you under
applicable patent law.

12. No Surrender of Others' Freedom.

If conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the
conditions of this License. If you cannot convey a covered work so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations,
then as a consequence you may not convey it at all. For example, if you agree to terms that obligate you to collect a royalty for further conveying from those to whom
you convey the Program, the only way you could satisfy both those terms and this License would be to refrain entirely from conveying the Program.

13. Use with the GNU Affero General Public License.

Notwithstanding any other provision of this License, you have permission to link or combine any covered work with a work licensed under version 3 of the GNU Affero
General Public License into a single combined work, and to convey the resulting work. The terms of this License will continue to apply to the part which is the covered
work, but the special requirements of the GNU Affero General Public License, section 13, concerning interaction through a network will apply to the combination as
such.

14. Revised Versions of this License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU General Public License from time to time. Such new versions will be similar in
spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies that a certain numbered version of the GNU General Public License "or any later
version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that numbered version or of any later version published by the Free Software
Foundation. If the Program does not specify a version number of the GNU General Public License, you may choose any version ever published by the Free Software
Foundation.

If the Program specifies that a proxy can decide which future versions of the GNU General Public License can be used, that proxy's public statement of acceptance
of a version permanently authorizes you to choose that version for the Program.

Later license versions may give you additional or different permissions. However, no additional obligations are imposed on any author or copyright holder as a result
of your choosing to follow a later version.

15. Disclaimer of Warranty.

THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING
THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM "AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR
IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE
ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME
THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. Limitation of Liability.

IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MODIFIES AND/OR CONVEYS THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE PROGRAM TO
OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
17. Interpretation of Sections 15 and 16.

If the disclaimer of warranty and limitation of liability provided above cannot be given local legal effect according to their terms, reviewing courts shall apply local law
that most closely approximates an absolute waiver of all civil liability in connection with the Program, unless a warranty or assumption of liability accompanies a copy
of the Program in return for a fee.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.
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To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively state the exclusion of warranty; and
each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

<one line to give the program's name and a brief idea of what it does.>
Copyright © <year> <name of author>

This program is free software: you can redistribute it and/or modify

it under the terms of the GNU General Public License as published by
the Free Software Foundation, either version 3 of the License, or

(at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License
along with this program. If not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.
If the program does terminal interaction, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

<program> Copyright © <year> <name of author>

This program comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details type “show w'.
This is free software, and you are welcome to redistribute it

under certain conditions; type “show c' for details.

The hypothetical commands “show w' and “show c' should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, your program's commands might
be different; for a GUI interface, you would use an "about box".

You should also get your employer (if you work as a programmer) or school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. For more information
on this, and how to apply and follow the GNU GPL, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The GNU General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it
more useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
But first, please read <http://www.gnu.org/philosophy/why-not-Igpl.html>.

GCC RUNTIME LIBRARY EXCEPTION
Version 3.1, 31 March 2009

General information:

http://www.gnu.org/licenses/gcc-exception.html

Copyright © 2009 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This GCC Runtime Library Exception ("Exception") is an additional permission under section 7 of the GNU General Public License, version 3 ("GPLv3"). It applies
to a given file (the "Runtime Library") that bears a notice placed by the copyright holder of the file stating that the file is governed by GPLv3 along with this Exception.
When you use GCC to compile a program, GCC may combine portions of certain GCC header files and runtime libraries with the compiled program. The purpose
of this Exception is to allow compilation of non-GPL (including proprietary) programs to use, in this way, the header files and runtime libraries covered by this
Exception.

0. Definitions.

A file is an "Independent Module" if it either requires the Runtime Library for execution after a Compilation Process, or makes use of an interface provided by the
Runtime Library, but is not otherwise based on the Runtime Library.

"GCC" means a version of the GNU Compiler Collection, with or without modifications, governed by version 3 (or a specified later version) of the GNU General Public
License (GPL) with the option of using any subsequent versions published by the FSF.

"GPL-compatible Software" is software whose conditions of propagation, modification and use would permit combination with GCC in accord with the license of GCC.
"Target Code" refers to output from any compiler for a real or virtual target processor architecture, in executable form or suitable for input to an assembler, loader,
linker and/or execution phase. Notwithstanding that, Target Code does not include data in any format that is used as a compiler intermediate representation, or used
for producing a compiler intermediate representation.

The "Compilation Process" transforms code entirely represented in non-intermediate languages designed for human-written code, and/or in Java Virtual Machine
byte code, into Target Code. Thus, for example, use of source code generators and preprocessors need not be considered part of the Compilation Process, since
the Compilation Process can be understood as starting with the output of the generators or preprocessors.

A Compilation Process is "Eligible" if it is done using GCC, alone or with other GPL-compatible software, or if it is done without using any work based on GCC. For
example, using non-GPL-compatible Software to optimize any GCC intermediate representations would not qualify as an Eligible Compilation Process.

1. Grant of Additional Permission.

You have permission to propagate a work of Target Code formed by combining the Runtime Library with Independent Modules, even if such propagation would
otherwise violate the terms of GPLv3, provided that all Target Code was generated by Eligible Compilation Processes. You may then convey such a combination
under terms of your choice, consistent with the licensing of the Independent Modules.

2. No Weakening of GCC Copyleft.
The availability of this Exception does not imply any general presumption that third-party software is unaffected by the copyleft requirements of the license of GCC.

5.LGPL 3

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright (C) 2007 Free Software Foundation, Inc. <http:/fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.
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This version of the GNU Lesser General Public License incorporates the terms and conditions of version 3 of the GNU General Public License, supplemented by the
additional permissions listed below.

0. Additional Definitions.

As used herein, "this License" refers to version 3 of the GNU Lesser General Public License, and the "GNU GPL" refers to version 3 of the GNU General Public
License.

"The Library" refers to a covered work governed by this License, other than an Application or a Combined Work as defined below.

An "Application" is any work that makes use of an interface provided by the Library, but which is not otherwise based on the Library. Defining a subclass of a class
defined by the Library is deemed a mode of using an interface provided by the Library.

A "Combined Work" is a work produced by combining or linking an Application with the Library. The particular version of the Library with which the Combined Work
was made is also called the "Linked Version".

The "Minimal Corresponding Source" for a Combined Work means the Corresponding Source for the Combined Work, excluding any source code for portions of the
Combined Work that, considered in isolation, are based on the Application, and not on the Linked Version.

The "Corresponding Application Code" for a Combined Work means the object code and/or source code for the Application, including any data and utility programs
needed for reproducing the Combined Work from the Application, but excluding the System Libraries of the Combined Work.

1. Exception to Section 3 of the GNU GPL.
You may convey a covered work under sections 3 and 4 of this License without being bound by section 3 of the GNU GPL.
2. Conveying Modified Versions.

If you modify a copy of the Library, and, in your modifications, a facility refers to a function or data to be supplied by an Application that uses the facility (other than
as an argument passed when the facility is invoked), then you may convey a copy of the modified version:

a) under this License, provided that you make a good faith effort to ensure that, in the event an Application does not supply the function or data, the facility still
operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful, or

b) under the GNU GPL, with none of the additional permissions of this License applicable to that copy.

3. Object Code Incorporating Material from Library Header Files.

The object code form of an Application may incorporate material from a header file that is part of the Library. You may convey such object code under terms of your
choice, provided that, if the incorporated material is not limited to numerical parameters, data structure layouts and accessors, or small macros, inline functions and
templates (ten or fewer lines in length), you do both of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the object code that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.

b) Accompany the object code with a copy of the GNU GPL and this license document.

4. Combined Works.

You may convey a Combined Work under terms of your choice that, taken together, effectively do not restrict modification of the portions of the Library contained in
the Combined Work and reverse engineering for debugging such modifications, if you also do each of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the Combined Work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.
b) Accompany the Combined Work with a copy of the GNU GPL and this license document.

c) For a Combined Work that displays copyright notices during execution, include the copyright notice for the Library among these notices, as well as a reference
directing the user to the copies of the GNU GPL and this license document.

d) Do one of the following:

0) Convey the Minimal Corresponding Source under the terms of this License, and the Corresponding Application Code in a form suitable for, and under terms that
permit, the user to recombine or relink the Application with a modified version of the Linked Version to produce a modified Combined Work, in the manner specified
by section 6 of the GNU GPL for conveying Corresponding Source.

1) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (a) uses at run time a copy of the Library already present
on the user's computer system, and (b) will operate properly with a modified version of the Library that is interface-compatible with the Linked Version.

e) Provide Installation Information, but only if you would otherwise be required to provide such information under section 6 of the GNU GPL, and only to the extent
that such information is necessary to install and execute a modified version of the Combined Work produced by recombining or relinking the Application with a
modified version of the Linked Version. (If you use option 4d0, the Installation Information must accompany the Minimal Corresponding Source and Corresponding
Application Code. If you use option 4d1, you must provide the Installation Information in the manner specified by section 6 of the GNU GPL for conveying
Corresponding Source.)

5. Combined Libraries.

You may place library facilities that are a work based on the Library side by side in a single library together with other library facilities that are not Applications and
are not covered by this License, and convey such a combined library under terms of your choice, if you do both of the following:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities, conveyed under the terms of this
License.

b) Give prominent notice with the combined library that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined form of
the same work.
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6. Revised Versions of the GNU Lesser General Public License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be
similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library as you received it specifies that a certain numbered version of the GNU Lesser General Public
License "or any later version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that published version or of any later version published
by the Free Software Foundation. If the Library as you received it does not specify a version number of the GNU Lesser General Public License, you may choose
any version of the GNU Lesser General Public License ever published by the Free Software Foundation.

If the Library as you received it specifies that a proxy can decide whether future versions of the GNU Lesser General Public License shall apply, that proxy's public
statement of acceptance of any version is permanent authorization for you to choose that version for the Library.

6. MIT-license

Copyright © <year> <copyright holders>
(The appropriate copyright notice see in package listing above.)

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the "Software"), to deal in the
Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and
to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE,
ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

7. BSD license

Copyright © The Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:
1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the documentation and/or other
materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior
written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL
THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH
DAMAGE.

8. bzip2 license

This program, "bzip2", the associated library "libbzip2", and all documentation, are copyright © 1996-2010 Julian R Seward. All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. The origin of this software must not be misrepresented; you must not claim that you wrote the original software. If you use this software in a product, an
acknowledgment in the product documentation would be appreciated but is not required.

3. Altered source versions must be plainly marked as such, and must not be misrepresented as being the original software.

4. The name of the author may not be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE AUTHOR "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHOR BE
LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY
WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

9. png license

COPYRIGHT NOTICE, DISCLAIMER, and LICENSE:

If you modify libpng you may insert additional notices immediately following this sentence.

This code is released under the libpng license.
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libpng versions 1.2.6, August 15, 2004, through 1.6.13, August 21, 2014, are

Copyright © 2004, 2006-2014 Glenn Randers-Pehrson,

and are distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.2.5 with the following individual added to the list of Contributing Authors
-Cosmin Truta

libpng versions 1.0.7, July 1, 2000, through 1.2.5 - October 3, 2002, are

Copyright © 2000-2002 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.0.6 with the following individuals added to the list of Contributing Authors
-Simon-Pierre Cadieux

-Eric S. Raymond

-Gilles Vollant

and with the following additions to the disclaimer:

There is no warranty against interference with your enjoyment of the library or against infringement. There is no warranty that our efforts or the library will fulfill any
of your particular purposes or needs. This library is provided with all faults, and the entire risk of satisfactory quality, performance, accuracy, and effort is with the user.

libpng versions 0.97, January 1998, through 1.0.6, March 20, 2000, are

Copyright © 1998, 1999 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.96, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-Tom Lane

-Glenn Randers-Pehrson

-Willem van Schaik

libpng versions 0.89, June 1996, through 0.96, May 1997, are

Copyright © 1996, 1997 Andreas Dilger

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.88, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-John Bowler

-Kevin Bracey

-Sam Bushell

-Magnus Holmgren

-Greg Roelofs

-Tom Tanner

libpng versions 0.5, May 1995, through 0.88, January 1996, are

Copyright © 1995, 1996 Guy Eric Schalnat, Group 42, Inc.

For the purposes of this copyright and license, "Contributing Authors" is defined as the following set of individuals:
-Andreas Dilger

-Dave Martindale

-Guy Eric Schalnat

-Paul Schmidt

-Tim Wegner

The PNG Reference Library is supplied "AS IS". The Contributing Authors and Group 42, Inc. disclaim all warranties, expressed or implied, including, without
limitation, the warranties of merchantability and of fitness for any purpose. The Contributing Authors and Group 42, Inc. assume no liability for direct, indirect,
incidental, special, exemplary, or consequential damages, which may result from the use of the PNG Reference Library, even if advised of the possibility of such
damage.

Permission is hereby granted to use, copy, modify, and distribute this source code, or portions hereof, for any purpose, without fee, subject to the following
restrictions:

1. The origin of this source code must not be misrepresented.
2. Altered versions must be plainly marked as such and must not be misrepresented as being the original source.
3. This Copyright notice may not be removed or altered from any source or altered source distribution.

The Contributing Authors and Group 42, Inc. specifically permit, without fee, and encourage the use of this source code as a component to supporting the PNG file
format in commercial products. If you use this source code in a product, acknowledgment is not required but would be appreciated.

A "png_get_copyright" function is available, for convenient use in "about" boxes and the like:
printf("%s",png_get_copyright(NULL));

Also, the PNG logo (in PNG format, of course) is supplied in the files "pngbar.png" and "pngbar.jpg (88x31) and "pngnow.png" (98x31).

Libpng is OSI Certified Open Source Software. OSI Certified Open Source is a certification mark of the Open Source Initiative.

Glenn Randers-Pehrson

glennrp at users.sourceforge.net

August 21, 2014

10. glibc license summary

This file contains the copying permission notices for various files in the

GNU C Library distribution that have copyright owners other than the Free

Software Foundation. These notices all require that a copy of the notice

be included in the accompanying documentation and be distributed with

binary distributions of the code, so be sure to include this file along

with any binary distributions derived from the GNU C Library.

All code incorporated from 4.4 BSD is distributed under the following
license:
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Copyright © 1991 Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. [This condition was removed.]

4. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The DNS resolver code, taken from BIND 4.9.5, is copyrighted by UC

Berkeley, by Digital Equipment Corporation and by Internet Software

Consortium. The DEC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1993 by Digital Equipment Corporation.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies, and

that the name of Digital Equipment Corporation not be used in

advertising or publicity pertaining to distribution of the document or

software without specific, written prior permission.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND DIGITAL EQUIPMENT CORP.

DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE, INCLUDING ALL
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL
DIGITAL EQUIPMENT CORPORATION BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT,

INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING
FROM LOSS OF USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT,
NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION

WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The ISC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1996-1999 by Internet Software Consortium.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND INTERNET SOFTWARE CONSORTIUM DISCLAIMS
ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES

OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL INTERNET SOFTWARE
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CONSORTIUM BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF USE, DATA OR
PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS
ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS
SOFTWARE.
The Sun RPC support (from rpcsrc-4.0) is covered by the following
license:
Copyright © 2010, Oracle America, Inc.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are
met:
* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.
* Redistributions in binary form must reproduce the above
copyright notice, this list of conditions and the following
disclaimer in the documentation and/or other materials
provided with the distribution.
* Neither the name of the "Oracle America, Inc." nor the names of its
contributors may be used to endorse or promote products derived
from this software without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE
COPYRIGHT HOLDER OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY,
WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE
OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.
The following CMU license covers some of the support code for Mach,
derived from Mach 3.0:
Mach Operating System
Copyright © 1991,1990,1989 Carnegie Mellon University
All Rights Reserved.
Permission to use, copy, modify and distribute this software and its
documentation is hereby granted, provided that both the copyright
notice and this permission notice appear in all copies of the
software, derivative works or modified versions, and any portions
thereof, and that both notices appear in supporting documentation.
CARNEGIE MELLON ALLOWS FREE USE OF THIS SOFTWARE IN ITS “AS IS"
CONDITION. CARNEGIE MELLON DISCLAIMS ANY LIABILITY OF ANY KIND FOR
ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM THE USE OF THIS SOFTWARE.

Carnegie Mellon requests users of this software to return to
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Software Distribution Coordinator

School of Computer Science

Carnegie Mellon University

Pittsburgh PA 15213-3890

or Software.Distribution@CS.CMU.EDU any improvements or
extensions that they make and grant Carnegie Mellon the rights to
redistribute these changes.

The file if_ppp.h is under the following CMU license:
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY CARNEGIE MELLON UNIVERSITY AND
CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED.
IN NO EVENT SHALL THE UNIVERSITY OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER
IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR
OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN

IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The following license covers the files from Intel's "Highly Optimized
Mathematical Functions for Itanium" collection:

Intel License Agreement

Copyright © 2000, Intel Corporation

All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are

met:

* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

* Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

* The name of Intel Corporation may not be used to endorse or promote

products derived from this software without specific prior written

permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL INTEL OR

CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL,
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EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR
PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF
LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The files inet/getnameinfo.c and sysdeps/posix/getaddrinfo.c are copyright

© by Craig Metz and are distributed under the following license:

/* The Inner Net License, Version 2.00

The author(s) grant permission for redistribution and use in source and

binary forms, with or without modification, of the software and documentation

provided that the following conditions are met:

0. If you receive a version of the software that is specifically labelled

as not being for redistribution (check the version message and/or README),

you are not permitted to redistribute that version of the software in any

way or form.

1. All terms of the all other applicable copyrights and licenses must be
followed.

2. Redistributions of source code must retain the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer.

3. Redistributions in binary form must reproduce the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.
4. [The copyright holder has authorized the removal of this clause.]
5. Neither the name(s) of the author(s) nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY ITS AUTHORS AND CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE
DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES;
LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON
ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT
(INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

If these license terms cause you a real problem, contact the author. */
The file sunrpc/des_impl.c is copyright Eric Young:
Copyright © 1992 Eric Young
Collected from libdes and modified for SECURE RPC by Martin Kuck 1994
This file is distributed under the terms of the GNU Lesser General
Public License, version 2.1 or later - see the file COPYING.LIB for details.
If you did not receive a copy of the license with this program, please
see <http://www.gnu.org/licenses/> to obtain a copy.
The libidn code is copyright Simon Josefsson, with portions copyright
The Internet Society, Tom Tromey and Red Hat, Inc.:

Copyright © 2002, 2003, 2004, 2011 Simon Josefsson

This file is part of GNU Libidn.
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GNU Libidn is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

GNU Libidn is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public
License along with GNU Libidn; if not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The following notice applies to portions of libidn/nfkc.c:

This file contains functions from GLIB, including gutf8.c and
gunidecomp.c, all licensed under LGPL and copyright hold by:

Copyright © 1999, 2000 Tom Tromey
Copyright 2000 Red Hat, Inc.

The following applies to portions of libidn/punycode.c and
libidn/punycode.h:
This file is derived from RFC 3492bis written by Adam M. Costello.

Disclaimer and license: Regarding this entire document or any
portion of it (including the pseudocode and C code), the author
makes no guarantees and is not responsible for any damage resulting
from its use. The author grants irrevocable permission to anyone

to use, modify, and distribute it in any way that does not diminish

the rights of anyone else to use, modify, and distribute it,

provided that redistributed derivative works do not contain

misleading author or version information. Derivative works need

not be licensed under similar terms.

Copyright © The Internet Society (2003). All Rights Reserved.

This document and translations of it may be copied and furnished to
others, and derivative works that comment on or otherwise explain it
or assist in its implementation may be prepared, copied, published
and distributed, in whole or in part, without restriction of any

kind, provided that the above copyright notice and this paragraph are
included on all such copies and derivative works. However, this
document itself may not be modified in any way, such as by removing
the copyright notice or references to the Internet Society or other
Internet organizations, except as needed for the purpose of
developing Internet standards in which case the procedures for
copyrights defined in the Internet Standards process must be
followed, or as required to translate it into languages other than
English.

The limited permissions granted above are perpetual and will not be
revoked by the Internet Society or its successors or assigns.

This document and the information contained herein is provided on an

"AS 1S" basis and THE INTERNET SOCIETY AND THE INTERNET ENGINEERING
TASK FORCE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTY THAT THE USE OF THE INFORMATION
HEREIN WILL NOT INFRINGE ANY RIGHTS OR ANY IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

The file inet/rcmd.c is under a UCB copyright and the following:

Copyright © 1998 WIDE Project.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the project nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
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THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE PROJECT AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE

IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE PROJECT OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The file posix/runtests.c is copyright Tom Lord:
Copyright 1995 by Tom Lord
All Rights Reserved

Permission to use, copy, modify, and distribute this software and its
documentation for any purpose and without fee is hereby granted,

provided that the above copyright notice appear in all copies and that

both that copyright notice and this permission notice appear in

supporting documentation, and that the name of the copyright holder not be
used in advertising or publicity pertaining to distribution of the

software without specific, written prior permission.

Tom Lord DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE,

INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS, IN NO

EVENT SHALL TOM LORD BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT OR

CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF
USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR
OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR
PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The posix/rxspencer tests are copyright Henry Spencer:

Copyright 1992, 1993, 1994, 1997 Henry Spencer. All rights reserved.
This software is not subject to any license of the American Telephone
and Telegraph Company or of the Regents of the University of California.

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on
any computer system, and to alter it and redistribute it, subject
to the following restrictions:

1. The author is not responsible for the consequences of use of this
software, no matter how awful, even if they arise from flaws in it.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. Since few users ever read sources,
credits must appear in the documentation.

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software. Since few users
ever read sources, credits must appear in the documentation.

4. This notice may not be removed or altered.
The file posix/PCRE.tests is copyright University of Cambridge:
Copyright © 1997-2003 University of Cambridge

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on any
computer system, and to redistribute it freely, subject to the following
restrictions:

1. This software is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. In practice, this means that if you use
PCRE in software that you distribute to others, commercially or
otherwise, you must put a sentence like this

Regular expression support is provided by the PCRE library package,
which is open source software, written by Philip Hazel, and copyright
by the University of Cambridge, England.

somewhere reasonably visible in your documentation and in any relevant
files or online help data or similar. A reference to the ftp site for
the source, that is, to

ftp://ftp.csx.cam.ac.uk/pub/software/programming/pcre/
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should also be given in the documentation. However, this condition is not
intended to apply to whole chains of software. If package A includes PCRE,
it must acknowledge it, but if package B is software that includes package
A, the condition is not imposed on package B (unless it uses PCRE
independently).

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software.

4. If PCRE is embedded in any software that is released under the GNU
General Purpose Licence (GPL), or Lesser General Purpose Licence (LGPL),
then the terms of that licence shall supersede any condition above with
which it is incompatible.
Files from Sun fdlibm are copyright Sun Microsystems, Inc.:
Copyright © 1993 by Sun Microsystems, Inc. All rights reserved.
Developed at SunPro, a Sun Microsystems, Inc. business.
Permission to use, copy, modify, and distribute this
software is freely granted, provided that this notice
is preserved.
Part of stdio-common/tst-printf.c is copyright C E Chew:
© Copyright C E Chew
Feel free to copy, use and distribute this software provided:
1. you do not pretend that you wrote it
2. you leave this copyright notice intact.
Various long double libm functions are copyright Stephen L. Moshier:
Copyright 2001 by Stephen L. Moshier <moshier@na-net.ornl.gov>
This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
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