multi
Versiune: multiFiltratePRO
Instructiuni de utilizare

Versiune software: 6.0
Editia: 14A-2022
Data editiei: 2022-09
Nr. componenta: F50009918
C €0123

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE






Cuprins

g T 14T (= GO OO 13
2 Informatii importante................... e 17
21 Cum se folosesc Instructiunile de Utilizare .....................c e, 17
2.2 Semnificatia avertizarilor ... 18
2.3 Semnificatia NOtelor ... e 18
24 Semnificatia indicatiilor ... 19
25 DeSCriere SUCCINTA. ... ..ot e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e s e e ennnneeeeeeeeeaaens 19
2.6 Destinatia de utilizare si definitii asociate ......................... 20
2.6.1 (D= g = = P PP PRP PSP 20
2.6.2 Indicatii MEICAIE ... e e 20
2.6.3 Populatia de pacienti Vizata ... 20
26.4 Grup de utilizatori si mediul PreVazUL ......... ..o 21
2.6.5 Caracteristici de performanta si beneficii CliniCe.................ocoiiii 21
2.6.51 Caracteristici de performanta ... 21

2.6.5.2 BenefiCii ClINICE....ooii e 21

2.7 Efecte SECUNAAre......... ...t e e e e e e e e eas 23
271 Raportarea inCidentelor Qrave ...t e e e e e e 24
2.7.2 Informatii medicale si precautii pentru a preveni efectele secundare.....................o 25
2.8 CoNtraiNAICALii ... s 28
2.8.1 Contraindicatii asociate produsului Si terapiei ..o 28
2.8.2 Contraindicatii relative ... 29
29 Interactiunea cu alte SIStEME .............ooiiiiiii e 31
2.10 Restrictii terapeutice ... 32
b2t 1O I € T o T I {10 - TP PO OPTPRR 32
2.11 A se tine cont de urmatoarele la utilizarea aparatului ............................... 32
212 Durata de viat@ estimata ... 33
213 indatoririle organizatiei responsabile.......................c.cooiiiiioieieeeeeeeee e 33
214 Responsabilitatile operatorulUi..................oo e 34
2.15 Limite de responsabilitate ..................cooi e 35
2.16 N =Y {2 1 OSSR 36
2.16.1  Avertizari privind siguranta electriCa................cccoooiiiiiiiiii 36
2.16.2  Avertizari legate de consumabile Si aCCESONii........couiiiiiiiiiiiii 37
217 SV Lo {34 =7 X 4 - | SR 38
2.18 X 1= = SRS 38

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022 3



31 Vizualizari ale diSpozitivulUi ... 39
3.1.1 V2= e Lo = oo - - TSR 39
3.1.2 RV LT ST [T T o = (= TSR PP 40

3.1.21 Band@ CONECION ... 41
3.1.3 Vedere lateral@, STANQQA...........ooooiiiiiiiii e e e e e e ————— 42
3.14 Vedere laterald, dreapla ...........ooooiiiiiiiiiii e e e e e e e e e e e e aaaaraan 43
3.2 ComeNnzi Si iINAICALOAre..............oooiiiiiiii e e e e e e e e e e 44
3.2.1 Parte frontald MONITOT .........uiiii e e e st e e e e e enneeeeas 44
3.2.2 1Y o 11 (o =] o Y- | (PSP 45
3.2.3 Pozitionarea MONITOTUIUI ...........cviiiii i e e e e s enreeee e 46
3.24 Utilizarea slotului PeNtrU Card ...........ooeeiiiiiiiiiiee e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeaeeanennnnas 47
3.25 Pozitionarea suportului Pentru fillrU ...........oouiiiiiiii e 47
3.2.6 (Lol a ] o= 1o (= g 1=T oY= - TS 48
B.2.7  TNCAIZIEOT ..ottt 49
3.2.8 Modulul circuitului sanguin €XtraCorPOral ........cccoooiiii i 50
3.3 Interfatd UtiliZator..... ... e 51
34 Concept general d@ OPEIAE .............cooeiiiiiiiiieiee et e e e e e e e e e r e e e e e e e e e s s e saanreeeeees 52
3.4.1 Codurile de culori de pe aparat si articolele de unica folosinta............ccccovciieiiiii 52
3.4.2 L0101 o] 4 1= = 1 o L PSSR 52
3.4.3 Informatji SPeCifice CONTEXTUIUI.......uvvviiiiiiiieee e e e e 53
3.5 Proceduri de baza pentru introducCere.................occuuiiiiiiiiiiii e 54
3.51 Modificarea setarilor cu butoanele comutatoare basculante ............ccccccciiiiiiii e 54
3.5.2 Modificarea setarilor cu butoanele NUMETICE ............eiiiiiiiiiiie e 55
3.5.3 Introducerea datelor CU tastatura....... ... 56
3.54 BULONUI POINIt/OPIIL ...t e e e e e e e e e e e eeeeaaeeeeseennnbraeaeeeeeeas 57
3.55 Vizualizarea raportului dintre rata de ultrafiltrare si debitul de s&nge..........ccccooceiiiiiiiniiiecs 58
3.5.6 Vizualizarea valorilor A€ PreSIUNE..........ooiiiiiiiiiiiiieeiee et e e e e e e e e et e e e e et e s e seseeaaeaaaaaeenaeeeeees 58
3.5.7 Setarea valorilor limitelor de alarma PreSiune ...........ooociiiiiiiiiiiee e 60
UGIHIZAre ... 61
4.1 PrinCipii de @pliCare........ ... e e s 61
4.2 Terapii CRRT ... ettt e e e e e e e e eaaeaaans 70
421 Pornirea aparatului si Tnceperea testului functional ...............ccco o 70
422 Alegerea optiunii de tratament......... ... 71
4.2.3 Continuarea tratamentului @nNtErior ..............uiiiiiiiie e e e e 71
424 Cerinte PENIIU POINITE ..ottt e ettt e e ettt e e s st e e e s anbeeeee e annaeeas 72
425 MONTAIEA CASELEI ... ..ot e e e e e e e e e e e e e e et e e e e e ————— 72

4251 Montarea sistemului de retUr............ccueiiiiii e 73

4252 Montarea sistemului & aCCES.......ccccuuiiiiiiiiiiiee e 74

4253 Montarea sistemului de filtrat ... 75

4254 Incarcarea pungilor CU SOIULi..........covovveveveeeececee e 75

4255 Montarea sistemelor de solutie de dializa/solutie de substitutie............................... 76

4256 Montarea seringii de heparing.............occuiiiiiiii e 77

4257 Montarea casetei finalizata................ieiiiiiiii e 78
4.2.6 Umplerea Si SPAlarea CaSEtei ..........cuiiiiiiiiiiie e 79

4.2.6.1 Umplerea tubUIatUNi .............eiii e 79

4.2.6.2 Introducerea Datelor de identitate pacient si a Datelor de identitate caz................. 79

4.26.3 Introducerea parametrilor de tratament............cooooiii 80

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



427
4.2.8
4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.3

4.3.1
432
433
434
435

4.3.6

437
4.3.8
4.3.9

4.3.10

4.4
4.4.1

4.26.4 SPAIArE UF ...t 81

=T oo U1 =1 PSSR 82
Conectarea PACIENTUIUI.........cooiiiiiiiie ettt e e st rnneeeee s 83
I = 1 =10 =T o | PP 84
4291 Ecran de tratament............oeiiiiiie e e 84
4292 Y =TT TU o OO RPOPPRPP 85
4.2.9.3 153 o] 1 [ 85
4294 Parametri de SiStEM ... 86
Modificarea modului de tratament ............ooov i 86
4.2.10.1 Modificarea modului de tratament de la CVVHDF la CVVH ..., 87
4.2.10.2 Modificarea modului de tratament de la CVVHDF la CVVHD...........cccociiiiieeieeenn. 88
STArSItUl tratamENtUIUI.......ooiiie e e e e e e e e e aeeaae s 89
42111 Pregatirea sfarsitului tratamentului...................oo 89
4.2.11.2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de SANge.........c.eeiiiiii 90
42113 Tnceperea reinfuziei de SANGE ..............c.oveueeeeeeeeeeeeeeeeeee e 90
42114 Solutie de NaCl detectata .........oooueiiiiiii e 91
42115 Deconectarea pacientUlUi.............ooeiiiieeiiiiiiieee e 92
42.11.6 Demontarea tubUIatUNii...........oooiiiiii e 92
Tratamente CRRT Ci-Ca.........oooiiiiiiiiiiiiier et e e e e e e e s e e e e e aeeeee e e s e nnnnenneees 93
Pornirea aparatului si inceperea testului functional...............ccocoi i 93
Alegerea optiunii de tratament........ ... 94
Continuarea tratamentului @NtEIIOT ............eiiiiiii e e e eeaaeeaeeas 94
Cerinte PENIIU POINIIE...... ittt ettt e e e ettt e e e e s bt e e e e e sabbeeeaeeanbbeeeeeaannneeenans 95
o] a1 e= T =T W o= 1= (=PSRRI 95
4.3.5.1 Montarea sistemului de FetUN..........oovi i i 96
4.3.5.2 Montarea sistemului d€ aCCES........oiviiiiiiicee e 97
4.3.5.3 Montarea sistemului de filtrat ...........cccooe i 98
4354 Tncarcarea pungilor CU SOIULT ...........c.oveveeeeeeeeeeeeeeeeeeceee e, 98
4355 Montarea sistemelor de solutie de dializé/solutie de substitutie ........................... 100
4.3.5.6 Montarea Sistemului Ci=Ca...........uuiiiiiiieiiiiiieceeee e 101
4.3.5.7 Montarea seringii de heparing.............coooiiiii e 103
4.3.5.8 Montarea casetei finalizatd ...........ccviviiiiiiiiii e 104
Umplerea Si SPAlarea CaSELeI ..........ooiiiii i s 104
4.3.6.1 Umplerea Sistemului Ci-Ca ........ooiuiiiiiiiiiiiiie e 104
4.3.6.2 Verificarea linillor de Ci=Ca.........cooi oo 105
4.3.6.3 Umplerea tubUlaturii..........oooueiiiiie e 105
4364 Introducerea Datelor de identitate pacient si a Datelor de identitate caz............... 105
4.3.6.5 Introducerea parametrilor de tratament.............ccccoiii 107
4.3.6.6 SPAIAIE UF ...ttt a e e e e e 108
= Tor o1 U1 =1 U EEERERR 109
Conectarea PACIENTUIUI.........coiiiiiiiiii e e e et e e e e eee e e nreeas 110
LI = 1= 10 =T o SRR 111
4.3.91 Ecran de tratament.........cceeeiiiiee e 112
4.3.9.2 IMIEINIUTT <.t e e e et e e e e e et e e e e et be e e e e etraeeeeeanbeeaeeenns 113
4.3.9.3 153 o] 1 [PPSR 114
4394 Parametri de SiStEM ... 114
) = 1S 10 (= €= 0 1 1= 0 RSP 115
4.3.10.1 Pregatirea sfarsitului tratamentului.................ccooo 115
4.3.10.2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de SANge..........cceiiiiii 115
4.3.10.3 Inceperea reinfuziei de SANGE ..............cceueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 116
4.3.104 Solutie de NaCl detectata .........oooueiiiiii e 117
4.3.10.5 Deconectarea pacientUlUi............coooiueiiiiiiiiiiiie e 117
4.3.10.6 Demontarea tubulaturii.............oooiiiiiii i 118
Tratamente TPE ... et r e e e e e e e e e s e r e e e e e e e e e e aaann 119
Pornirea aparatului si inceperea testului functional...............cocoi i 119

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022 5



442
443
444

445

446
447
448
4.4.9
4.4.10

4.4.11

4.5

4.5.1
452
453
454
455

4.5.6

457
45.8

Alegerea optiunii de tratament......... ... 120
Cerinte PENIIU POINITE ..ottt e ettt e e e e e e e e ee e e e e e b eee e e e 120
[V ol gy e (=T o= L (= PSR 121
4.4.4.1 Montarea sistemului de retur...........oooo i 121
4442 Montarea sistemului de ACCES........coiiiiiiiiiiii e 123
4443 Montarea sistemului de filtrat ... 123
4444 Tncarcarea pungilor CU SOIULi..........covvoveveueeeececee et 124
4445 Montarea sistemului pentru plasma ... 124
4446 Montarea seringii de heparind.............oocoiii e 125
4447 Montarea casetei finalizata...............coooiiii 126
Umplerea Si SPAlarea CaSetei ..........ccuiiiiiiiiiiiie e s 127
4.4.5.1 Umplerea tubulaturii ............oooiiii e 127
4452 Introducerea Datelor de identitate pacient si a Datelor de identitate caz............... 127
4453 Introducerea parametrilor de tratament.............ccoooiiiii 128
4454 SPAIArE UF ... e 129
RECITCUIAIE. ...ttt ettt e e sttt e e sttt e e st e e e e s annnneeas 130
Umplerea sistemului pentru PIasmMa ..........eoiiiiiiiii e 131
Conectarea PACIENTUIUI ...........eiiii e e 132
Pregatirea plasmafiltrari...........oooueiiiii e 133
L= 1= 10 =T o USSR 134
4.4.10.1 Ecran de tratament............oooiiiiii s 134
4.4.10.2 1Y 1= o USSR 135
4.4.10.3 153 o [ SO SPSRS 135
44104 Parametri de SISTEM .......ooouiiiii i 136
4.4.10.5 Efectuarea unei schimbari a pungii cu plasma............cccooiiii i, 136
4.4.10.6 Efectuarea unei schimbari a pungii de filtrat (TPE) ..., 138
R = S 18 = 1 €= 0 0= o SRR 138
44111 Pregatirea sfarsitului tratamentului....................o 138
44112 Schimbarea plasmei din CirCUIt............oooiiiiiii e 139
44113 Selectare reinfuzie de SANGE.......ooiiiiiiii i 140
44114 Sfarsit tratament cu reinfuzie de SANGEe ... 141
44115 Deconectarea PacientUlUi..........c..ueiiiiiiiiiiiii e 143
44116 Demontarea tubulaturii.............oooueiiiiii e 144
Tratamente CRRT pentru pacientii pediatrici......................... 145
Pornirea aparatului si inceperea testului functional ..............ccccooii i 145
Alegerea optiunii de tratament......... ... 146
Continuarea tratamentului @nterior .............ooi i e 146
Cerinte PENIIU POINITE....cciiiiie ittt e e e et e e e e b e e e e e e eeee e e enns 147
Y oY gy e (=T o= L (= RS 148
4.5.5.1 Montarea sistemului de retur.... ... 149
455.2 Montarea sistemului de ACCES........coiiiiiiiiiii e 150
4553 Montarea sistemului de filtrat ... 150
4554 Tncarcarea pungilor CU SOIULi........c.oovveveveeeeeeceeee e 151
4555 Montarea sistemului solutiei de dializa..................cocooiiiii 151
4556 Montarea seringii de heparind.............oocoiiiiii e 152
4557 Montarea casetei finalizata...............coooiiiii 153
Umplerea Si SPAlarea Casetei ..........cuiiiiiiiiiiiie e 154
4.5.6.1 Umplerea tubulaturii ............oooiiii e 154
4.5.6.2 Introducerea datelor de identitate pacient si a datelor de identitate caz ................ 154
45.6.3 Introducerea parametrilor de tratament.............ccoooiiii i, 155
456.4 SPAIArE UF ... 156
= o o1 =T = PR 157
Conectarea pacientului atunci cand circuitul sanguin extracorporal este amorsat cu un

SUDSHItUENT PENTIU SANGE ... e 159

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



459 Conectarea pacientului fara amorsarea circuitului sanguin extracorporal cu un

SUDSHItUENT PENTIU SANGE ... e et 161
S I I = =1 4= 0 1 PP UUPPPRR 162
4.5.10.1 Ecran de tratament........ ..o 162
4.5.10.2 Y=Y T T USSR 163
4.5.10.3 53 (o 4 o PRI 163
45104 Parametri de SISTem ... ... 164
4511  STArSit tratameEnt ... ..ooooi e e e e arr e e aaaeeeeaannnne 164
45111 Pregatirea sfarsitului tratamentului.................cccooo 164
4.5.11.2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de SANge..........ccuiiiiii 165
45113 Inceperea reinfuziei de SANGE ..............cceueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 166
45114 Solutie de NaCl detectata .........oooueiiiiiiii e 167
45115 Deconectarea pacientUlUi...........ccoooiieiiiiiiiiiiii e 167
45116 Demontarea tubUIatUNii............ooiiiiii e 168
4.6 Afisaje tratament ... 169
4.6.1 ISTOrIC @larME/PrESIUNE .....eoiiiiiiiiii et et e et e e e e e e anneeeeeean 169
4.6.2 Urmat @CHIUNE OPEIALON ......coiiiiiiie ettt e sttt e e e s e e e s annee e e e e s annneeeeeean 169
4.7 1LY 1L PRI 170
4.71 Setarea nivelului Tn capcana de BUIE............ocueiiiiiiiiii e 170
4.7.2 F N U =TT o (=T F- PPN 170
4.7.3 Pauza tratameEnt ... ..o e e s e e abreeeeeane 170
4.7.3.1 Pauza tratament cu reinfuzie de sadnge (numai pentru CRRT) ......ccccooviiiiiiennnnnee. 171
4.7.3.2 Pauza tratament fara reinfuzie de SANGE .........ccceeviiiiiiiiii e 175
4.7.4 POrNIre/Oprire CANTATITE ... .cei it e e st e e e e e snneneeeeas 180
475  TNIOCUINE SEIINGA ...ttt ee et n e et nen e e ananas 181
4.7.6 MOdUI TNGIJIre ©StE ACHIV ....eeiiiiiiiei e eeeeas 181
4.7.7 Comutarea intre predilutie si postdilutie ... 183
4.7.8 Schimb punga (solutie de substitutie/solutie de dializa/filtrat) ..........cccooooeiiiiii 183
4.7.9 INFOIMATT CiCa. ... e e et e e e et e e e e e n e e e e e anee e e e e eneee 184
4.7.10  Schimbarea pungii € Ca ........cocoiiiiiiiiiiiiii et e e e et e e e s anbe e e e e s rnreeeeeeannee 185
4.7.11  Schimbarea pungii CU CIFAt ..........cuuiiiiiii e e e e 186
4.7.12  Oprire anticoagulare CU Ci-Ca........ouuiiiiiiiiiiiiee ettt ettt e e e st e e e s sbeeeeeaannee 186
4.7.13  Pornire anticoagulare CU Ci=Ca .........coooiiiiiiiiiiiiiiii et e e et eee e e 187
4.7.14  Calculare volum plasma / Introducere volum {inta (numai TPE) .........c..oociiiiiiiiie e 189
4.7.15  Oprire monitorizare pierderi de sange (numai pentru TPE)...........ccccciiiiiiiii e 189
4.8 53 o o T RSP PRPPR 191
4.8.1 Date A€ CANTAMIE .....eei it e sttt e e st e e e sttt e e e snnnee e e e annnneeaeean 191
4.8.1.1 O S 191
48.1.2 L =S SRS 193
4.8.2 IS (o] o o= 1) = | (=S PPRPPRPRRR 194
4.8.3 ALY a1 g =T PRSPPI 194
49 Parametri de SiStem ... s 196
4.9.1 Acces fara card de ULIHZAtor ...........oiii i 196
4.9.1.1 SElECLAre PreSIUNE ....cooiiiiiie et 197
49.1.2 INfOrmMatii @PArat ........oooueeiii e 197
49.1.3 Setari e DAZA ..o e 198
49.2 Acces cu card de UIIIZATOr. ..o 199
4921 N o] o | (ST E 199
493 SetAre ULIlIZATON. ... et et e e e 201
4.9.3.1 [ (=T oT= 1 ] o - F PR URPPPPRRRPT 201
49.3.2 Interfatd UtIliZator...........oeiii e 202
4933 Tratamente CRRT pentru pacientii pediatrici............cocoveeine i, 203
4934 O S 205
4935 L =SSR 209

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022 7



410 =Y (Y PRSPPI 212

4.10.1 A se luain considerare Thainte de ULIliZare..............ccccoiiiiiii i 212
4.10.2  ConeXiUNg PDIMS ...ttt et e e ettt e et e e e ate e e s ste e e ante e e eee e e eneeeeanneeeanneeeaneeeennes 213
Procesarea alarmelor ... 215
5.1 Confirmarea repetatd @ Unui Mesaj.............oociiiiii 215
5.2 Scheme de alarma ... e a e e 216
5.2.1 Schema de @larmMa@ UNU.........oeee et e e e e e e e e e e e e e e nae e e e e eaaaaeeeeaaannns 217
5.2.2 S Ted 1= g g P= o LT =T g o 4= o oSSR 217
5.3 Conditii de alarma de prioritate ridicata....................ccccoi 218
5.4 Sistem de alarma ... e a e e e 219
5.5 Raspunsul sistemului de alarma.................. e 220
5.6 1 [=ToT: T[S USRS 222
5.7 Mesaje in timpul testului functional..................cco 223
5.8 MES@j UF/BF ...ttt ettt et e ettt e ekt e e e smee e e ense e e amteeeeneeeanneeeennes 224
5.9 Raportul dintre debitul de Ca si debitul filtratului ......................... 224
5.10 Raportul dintre debitul de citrat gi debitul de sdnge..................ccci 225
5.11 Raportul dintre rata plasmei gi debitul de sdnge................cccooi i, 225
5.12 Mesaje abatere PreSiune ......... ... 226
5.12.1 Resetarea ferestrelor limitelor de alarma.............oooiiii i 226
5.12.2 Reducerea preSiunii A ACCES ......oiuuiiiii ittt e e et e e e s abb e e e e snreeeeeaa 227
513 !VIesaj »Aer detectat in aval de capcanadebule” .....................oiiiiiiiiii 228
5.13.1  Inainte de Tnceperea procedurilor de deZaerare............cccooucuueieeeiiiiiieee e 228
5.13.2 S-a deteCal @K ... e e e e ea e 229
5.13.3  ProCeduri A€ AEZABIAIE ...........ueiiiiiiiiiiee ettt e ettt e e st e e e e e aat e e e e arbeeeaena 229
514 !VIesaj »Microbule de aer detectate in aval de capcanade bule” ............................. 232
5.14.1 Inainte de a indeparta MiCrobulele .............c..ooiiiiiiiii e 232
5.14.2  S-au detectat MICroDUIE............ooii i 233
5.15 Pierdere de SANGE.........cooo i 234
5.16 Testarea dinamica a presiunii, linie de retur/inserare........................cccccooiiiiiiiiiiiiieieeneee 235
5.17 Pana de curent (avarie a sursei principale de energie).................cccooviiiii 237
51471 TN tIMPUI PrEGALIT .......cvceeeceeeeeee et n e 237
5.17.2 I timpul trat@mentUlUi ..........c.ovoveeieeeeeee e en e eneas 237
5.18 Avarie afigaj..............cccooii 238
5.19 Reinfuzie de sAnge manuala ... 238
5.20 Deschiderea manuala a unitatilor de masurare a presiunii...........................co 239
Curatarea/dezinfectarea ..., 241
6.1 Curatarea suprafetelor/dezinfectarea suprafetelor ................ccooiiiii 241
6.1.1 Curatarea afiSajulUi.............ccoooiiiiiiiiii 242

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



6.1.2 Componente detasabile ale aparatului..............ccooo i 242

6.2 Dezinfectanti si agenti de curatare ..................coooii i 243
7 Descrierea modului de functionare.....................ooi. 245
71 Functiile diSpozitivUlUi................oooiiiiii e 245
7.2 Descrierea terapiilor...... ... ..o et aaaa s 246
7.2.1 Terapie de substitutie renald continUA.............oociiiiiii 246
7211 OV o S 247

7.21.2 (O AV o | ST 250

7213 O YAV o | SRS 252

7.2.2 Schimb plasmatic terapeULIC....... ... et eaeas 255
7.2.3 Tratamente CRRT pentru pacientii pediatriCi ..., 259
7.3 ANBICOAQUIANE........oooi ettt e et e e e s ee e e aaes 261
7.3.1 AnticoaguIare SISTEMICA..........ouuiiii e 261
7.3.2 CVVHD sau postCVVHDF cu protocolul Ci-Ca (anticoagulare regionala cu citrat).................... 263
7.3.21 Prescrierea tratamentului si elementele esentiale ....................cocooon, 264

7.3.2.2 Solutii pentru protocolul Ci=Ca ... 266

7.3.2.3 Setari de terapie si monitorizare cu protocolul Ci-Ca.............ccccooiiiiiiiii 269

7.3.24 Tehnica de monitorizare si frecventele Tn timpul functionarii normale ................... 277

7.3.2.5 Situatii neobisnuite Tn timpul tratamentului....................coi 280

8 Consumabile, accesorii, echipament suplimentar..................... 283
8.1 CoNSUMADIIE ... e 284
8.1.1 multiFiltratePRO Seturi de tratament..............oooo i 284
8.1.2 Hemofiltre/filtre pentru plasma........ .o e e e e e e e 285
8.1.3 SOIULIT NACH IZOTONE ..o et e e 285
8.1.4 Solutii de dializ@ $i hemMOFIIrare ... 286
8.1.5 SOIULIE dE CIFAL ... 286
8.1.6 Seringi de UNICA fOIOSINA .......coiiiiiiiii e 286
8.1.7 Alte elemente de unica foloSINTA.. ..o 287
8.2 Echipament SUPIIMENtar...............oooiiiii e 288
O INSRAIAIEA ... 291
9.1 Conditii de CONECLATE ............oooiiiiiiie e e et e e e st e e e e neeeas 291
9.1.1 Mediul @mMbDIANT ... ..o e a e e e e e e e 291
9.1.2 Retea de alimentare cu electricitate ... 291
9.1.3 INStalatia EIECHICA ... ...t aaaaaaaas 292
9.2 Instalarea/ Prima pornire — Cerinfe .............cc.ooviiiiiiiiii i e 292
9.3 Informatii importante cu privire la prima punere in functiune .......................cccoooel 293

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022 9



10 Transport/depozitare ... 295

10.1 LT - 1 =T T PP PP PPR R RPPPRP 295

10.2 TranSPOILUL. ... ... et e e e e r e e e e e e e e et e e e e e e e e e 297

10.3 DEPOZILArea ......cooo it e e e e e e e 297

10.3.1  Condifii A& AEPOZILATE ......ceiiiieeeeii i e e e e e e s e e e e e e e e e e e e e s st arraeeeeeaeas 298

10.4 Compatibilitatea ecologica / eliminarea ....................ooooiiiiii e 298

11 Verificari tehnice de siguranta / Proceduri de intrefinere ... 299
1.1 Informatii importante referitoare la verificari tehnice de siguranta/proceduri de

L1 =1 11 4 =Y SO 299

12 SPECIHFICALI ... 301

121 Dimensiuni Si greutate ... ... 301

12.2 Eticheta de identificare (marcare aparat) ... 301

12.2.1  Eticheta de identificare @ aparatulUi..............oooiiii e 301

12.2.2  EHchetd aliMENntare ... ...t e e e e e e e e e e e e e eeeeeas 302

12.3 Norme de siguranfa electrica ....................c e 302

124 Alimentare cu energie eleCtriCa..................ooo o 303

12.5 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica (IEC 60601-1-2:2014)........................ 303

12.5.1  Distante minime intre sursa de radiatie si echipamentul electric medical .................coceoeernn 304

12.5.2  Linii directoare si declaratia producatorului cu privire la CEM ..., 305

12.6 Conditii dE OPEIAre.........oooiiiiii e 307

12.7 Conditii de depozitare ... 308

12.8 Optiuni de conectare eXterNA ..............cciiiiiiiiiiiiii e 308

12.9 Programe d@ OPEIare.............cooo ittt e e e e bt e e et e e e e neeas 310

12.10  Circuit cantarire / solutie de dializa si sisteme de siguranta......................cccoceiiiiii 310

12.11 Circuit sanguin extracorporal si sisteme de siguranta......................cocccii . 313

12.12 Materiale ULIliZate.................oooi e 319

13 DefiNIbli ..o 327

13.1 Definitii sitermeni..................c 327

13.2 N o] oY 1Y o OO PEER 330

13.3 £ 11 0] o To Y [T o SRR S 331

134 0T o o = SR 334

10 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



T4 OPRIUNI oo 335

14.1 Capitol fara continUt................... e 335
T X 1=) - OO 337
151 Instructiuni pentru utilizarea ,,Software-ului gratuit”...........................ooociii 337

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022 11



12

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-RO

14A-2022



Capitolul 1: Index

1 Index

A

Abrevieri 330

Acces vascular 246
Accesorii 288

Afisaje presiuni 51
Afisaje tratament 169
Agenti de curatare 243
Anexa 337
Anticoagulare 261

Anticoagulare regionala cu citrat
263

Anticoagulare sistemica 261
Anulare pregatire 74, 97, 123, 150

Avarie a sursei principale de
energie (pana de curent) 237

Avarie afisaj 238

Avertizare cu privire la normele de
siguranta electrica 36

Avertizari legate de consumabile si
accesorii 37

Avertizari, electrice 36

B

Banda conectori 40, 41
Bara de meniu 51

Bara de stare 51

Bara progres 51
Baterie 297, 327

Brat monitor 45

Butoane comutatoare basculante
52

Butonul Pornit/Oprit 57

C

Cantar 1 (verde) 40
Cantar 2 (alb) 40
Cantare 39
Cantarirea 192, 245
Capcana de bule 170

Card pentru utilizarea de catre
inginerii de service 327

Card service 327, 329

Card utilizator 327, 329
Carucior cu frane 39
Caseta accesorii 40
Certificate 334

Circuit sanguin extracorporal si
sisteme de siguranta 313

Circuitul sanguin extracorporal
245, 327

Clema de ocluzie linie (albastru)
50

Clema de ocluzie linie (rosu) 50
Comenzi si indicatoare 44

Compatibilitatea ecologica /
eliminarea 298

Comutator de inserare 327
Comutator de retea 41
Concentratia de Ca post-filtru 327
Concentratie sistemica de Ca 327
Concept general de operare 52

Conditjii de alarma de prioritate
ridicatd 218

Conditii de depozitare 298
Conditji de operare 307
Conectare la reteaua de curent 41
Conectarea pacientului 310
Conexiune echipotential 41

Conexiune retea LAN (local area
network - retea locala) 41

Consumabile 284

Contor Ci-Ca 317

Contor de calciu (alb) 50
Contor de citrat (verde) 50
Contraindicatii 28
Convectie 327

Culori ecran 52

Cum se folosesc Instructiunile de
Utilizare 17

Curatare 241
Curatarea afisajului 242

Curatarea
suprafetelor/dezinfectarea
suprafetelor 241

CVVHD 250

D

Date de cantarire 191

Date de tratament, CVVH 249
Date de tratament, CVVHD 252
Date de tratament, CVVHDF 255

Date de tratament, Pre-post CVVH
250

Date de tratament, TPE 258
Debit de calciu 327

Debit de citrat 327

Debite 311

Definitii 327

Depozitarea 297

Descarcari electrostatice 31

Deschiderea manuala a unitatilor
de masurare a presiunii 239

Descrierea modului de functionare
245

Detector bule de aer 50, 316
Detector caseta 50, 318
Detector de pierderi de sange 327

Detector de pierderi de sange
(galben) 50

Detector nivel de umplere 50, 316

Detector nivel de umplere calciu
(alb) 50

Detector nivel de umplere Ci-Ca
318

Detector nivel de umplere citrat
(verde) 50

Detector optic 50, 316

Detector pierderi de
sange/hemoliza 310

Dezinfectanti 243
Dezinfectare 241
Difuzie 327
Difuzor 45
Dimensiuni 301

Distanta de separare recomandata
307

Doza de citrat 327
Durata de viata a setului 328
Durata de viata estimata 33
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Durata de viata filtru 192, 328

E

Echipament suplimentar 288
Efecte secundare 23

Efectuarea unei schimbari a pungii
de filtrat (TPE) 138

Emisii electromagnetice 305
Eroare de cantarire 192, 312
Etichet 40

Eticheta alimentare 40
Eticheta de identificare 40
Evenimente 194

F

Ferestre limite alarma presiune 60
Filtrare 328
Functiile dispozitivului 245

G

Greutate 301
Grupul tinta 32

H

Hemodializa 328
Hemofiltrare 328
Hemofiltre/filtre pentru plasma 285

lesire alarma 333

Imunitate electromagnetica 305
Incalzitor (alb) 42

Incalzitor (verde) 42

Indatoririle organizatiei
responsabile 33

Indicator de stare a functionarii
(semafor) 44

Informatii importante 17
Informatii importante cu privire la
prima punere in functiune 293

Informatii importante referitoare la
verificari tehnice de
siguranta/proceduri de intretfinere
299

Informatii specifice contextului 53

Tnlocuire seringd 181
Instalarea 291

Instalatia electrica 292
Interfata utilizator 51

Istoric 191

Istoric alarma/presiune 169
Istoric cantarire 194

L

LAN (retea) 332
Limita de alarmare 328
Limite de responsabilitate 35

Maner ingropat 45
Materiale 319
Meniuri 170
Mesaje 222
Microbule 232

Microbule de aer detectate in aval
de capcana de bule 232

Micro-intrerupator incalzitoare 313

Modificarea setarilor cu butoanele
comutatoare basculante 54

Modificarea setarilor cu butoanele
numerice 55

Modul ingrijire este activ 181
Modulul circuitului sanguin 50

Modulul circuitului sanguin
extracorporal (CRRT) 50

Monitor 39, 44
Monitor spate 45
Monitor/butoane 44
Monitorizare limite 58
Mutarea 295

N

Norme de siguranta electrica 302

(0

Oprire anticoagulare cu Ci-Ca 186
Optiuni de conectare 308
Optiuni de conectare externa 308

P

Pana de curent (avarie a sursei
principale de energie) 237

Panou ecran tactil 44

Panou meniu 52

Parametri de sistem 196, 310
Pauza audio 44

Pauza tratament 310

Pauza tratament (recirculare cu
conector de recirculare) 177

Pauza tratament (recirculare cu
solutie de NaCl) 176

Pauza tratament fara reinfuzie de
sange 175

Pierdere de sange 235

Pompa de calciu (alba) 50, 317,
328

Pompa de citrat (verde) 50, 317,
328

Pompa de filtrat 50

Pompa de heparina 43, 48, 317,
328

Pompa de sange 50, 315, 328
Pompa solutie de dializa 50
Pompa solutie de substitutie 50

Pompa solutie de substitutie din
predilutie 50

Pornire anticoagulare cu Ci-Ca
187

Pornire/oprire cantarire 180
Port apelare asistenta 41
Port RS 232 41

Port service 41

Post CVVH 247

Postdilutie 77, 152, 328
Pozitionarea monitorului 46

Pozitionarea suportului pentru
filtru 47

Pre CVVH 247

Predilutie 76, 152, 328
Pregatire 310

Presiune de acces 313, 328
Presiune de retur 314, 329
Presiune Tnainte de filtru 314
Prima pornire — Cerinte 292
Prima punere in functiune 293
Principii de aplicare 61
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Prioritatile alarmei 220

Proceduri de baza pentru
introducere 54

Proceduri de dezaerare 229
Proceduri de intretinere 299
Procesarea alarmelor 215
Programe de operare 310
Punga de filtrat 328

R
Raportul dintre debitul de Ca si
debitul filtratului 224

Raportul dintre debitul de citrat si
debitul de sdnge 225

Rata de ultrafiltrare 58
Recirculare 310

Reinfuzie de sange 238
Reinfuzie de sdnge manuala 238

Resetarea ferestrelor limitelor de
alarma 226

Responsabilitatile operatorului 34
Restrictii terapeutice 32

Retea (LAN) 332

Roti cu frane 42

S

S-a detectat aer 229
Schema de alarma doi 217
Schema de alarma unu 217
Scheme de alarma 216
Schimb punga 183

Schimb punga (solutie de
substitutie/solutie de dializa/filtrat)
183

Schimbarea pungii cu citrat 186
Schimbarea pungii de Ca 185
Semnal sonor 317

Senzor avarie ecran 44

Senzor de temperatura ambianta
313

Senzorul presiunii de retur
(albastru) 50

Seringi de unica folosin{a 286

Setarea nivelului in capcana de
bule 170

Setarea valorilor limitelor de
alarma presiune 60

Sfarsit tratament / Reinfuzie de
sénge 310

Simbol de avertizare, semnificatie
18

Simbol de notificare, semnificatie
18

Simbol indicatie, semnificatie 19
Simboluri 331

Sistem de acces 329

Sistem de alarma 219

Sistem de cantarire 312
Sistem de retur 329

Slot pentru card 43, 45, 329
Software gratuit 337

Solutie de citrat 286

Solutie de dializa 286, 329
Solutie de substitutie 329
Solutji de hemofiltrare 286
Solutii NaCl 285

Spalarea 310

Specificatii 301

Stativ IV (stdnga si dreapta) 39
Suport pentru filtru 43

T

Tastatura 56
Temperatura 81, 108, 129, 156

Terapie de substitutie renala
continua 246

Terapii, descriere 246
Termeni 327

Test de cuplare 329

Test functional 245, 310
Timp de pregatire 329

Timp de tratament 192, 329
Tipuri de CRRT 246

TMP 314

Transportul 297

Tratament 310

Tratamente CRRT Ci-Ca 93

Tratamente terapeutice si domenii
de aplicare 23

U

UF/BF 224
Ultrafiltrare 311
Umplerea tubulaturii 310

Unitate de masurare a presiunii de
acces (rosu) 50

Unitate de masurare a presiunii
filtratului (galben) 50

Unitate de masurare a presiunii
pre-filtru (rosu) 50

Unitati de masurare a presiunii 41
Urmat actiune operator 169
Utilizarea slotului pentru card 47

\'

Valori limita 58

Valori presiune 58

Vedere din spate a aparatului 40
Vedere frontala a aparatului 39

Vedere laterala, dreapta a
aparatului 43

Vedere laterala, stanga a
aparatului 42

Verificarea functionarii alarmei
329

Verificari tehnice de siguranta /
Proceduri de intretinere 299

Volum de schimb 329
Volum UF net 329
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Capitolul 2: Informatii importante

2 Informatii importante

2.1 Cum se folosesc Instructiunile de Utilizare

Tipul aparatului

Identificare

Subsol

Organizarea capitolelor

Stiluri de prezentare
folosite in document

Tn acest document, cu exceptia cazului in care se precizeaza altceva,
cuvantul ,aparat”’ se refera la aparatul multiFiltratePRO.

Documentul poate fi identificat prin urmatoarele informatii aflate
pe pagina de titlu si pe etichete, daca exista:
— Versiunea de software a aparatului

Editia documentului
Data editiei documentului
Numarul de componenta al documentului

Subsolul paginii con{ine urmatoarele informatii:

— Numele companiei
— Tipul aparatului

— Abrevierea in limba engleza pentru tipul documentului si
abrevierea internationala pentru limba in care este scris
documentul, de ex. IFU-RO inseamna Instructions for Use
(Instructiuni de utilizare) in limba romana.

— Informatii editoriale, de exemplu 13A-2020 se refera la editia 13A

din anul 2020.

— Identificarea paginii

Pentru a facilita utilizarea documentelor provenite de la

Fresenius Medical Care, organizarea capitolelor a fost standardizata in
toate manualele. De aceea, este posibil ca in acest document sa existe
capitole fara continut. Capitolele fara continut sunt marcate

corespunzator.

Tn document pot fi folosite urmatoarele stiluri de prezentare:

Stil de prezentare

Descriere

Taste si butoane

Tastele si butoanele de pe aparat sunt
tiparite cu caractere aldine.

Exemplu: butonul OK

Afisarea mesajelor

Mesajele aparatului sunt afisate cu
caractere aldine.

Exemplu: Mesaj: Avarie a sursei
principale de energie

> Instructiuni

Instructiunile sunt indicate printr-o
sageata >. Instructiunile trebuie urmate.

Exemplu: > Apasati butonul OK pentru
a aplica datele afisate.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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llustratii llustratiile utilizate in documentatie pot diferi fata de original daca acest
lucru nu are nicio influenta asupra functionarii.

Importanta instructiunilor Instructiunile de utilizare sunt parte a documentatiei aferente si
reprezinta o parte esentiald a aparatului. Ele includ toate informatiile
necesare pentru operarea aparatului.

Manualul cu instructiunile de utilizare trebuie studiat atent inainte de
a utiliza aparatul.

Modificari Modificarile aduse documentelor vor fi lansate sub forma unor editii
noi sau suplimente. In general, informatiile din acest manual pot fi
modificate fara notificare.

Reproducere Reproducerea, chiar si partiala, poate fi efectuata numai cu aprobare
scrisa.

2.2 Semnificatia avertizarilor

Indica operatorului pericole care prezinta riscul de leziuni grave pana la
potential letale pentru persoane, daca nu se respecta masurile descrise
pentru evitarea riscului.

Avertizare
A Tipul de pericol si risc

Posibile consecinte ale expunerii la risc.

> Masuri pentru evitarea riscului.

Avertizarile pot sa difere fata de sablonul de mai sus Th urmatoarele
cazuri:

— Daca o avertizare descrie mai multe riscuri

— Daca in cadrul avertizarii nu pot fi detaliate riscuri specifice

2.3 Semnificatia notelor

@ Observatie
Indica operatorului faptul ca pot fi asteptate urmatoarele efecte in cazul
in care nu se respecta aceste informatii:
— Aparatul se poate deteriora.
— Functii necesare care nu functioneaza deloc sau functioneaza
incorect.
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2.4 Semnificatia indicatiilor

Uy

\@‘

2.5 Descriere succinta

Indicatie

Informatii utile date utilizatorului pentru o operare optima.

Aparatul permite efectuarea procedurilor extracorporale de purificare
a séngelui. Acesta controleaza si monitorizeaza circuitul sanguin
extracorporal.

Pe monitor exista patru butoane de operare. Introducerea parametrilor
de tratament si controlul de catre operator se realizeaza in cea mai
mare parte prin intermediul unui ecran tactil de Tnhalta rezolutie.

Pe parcursul derularii tratamentului, parametrii de tratament sunt
afisati pe ecran.

Pentru a transporta sangele, filtratul, solutia de dializa, solutia de
substitutie sau plasma, precum si solutiile de citrat si de calciu, daca se
utilizeaza anticoagularea cu citrat, in functie de procedura, se folosesc
pompe. Pentru terapiile cu substitutie de volum, céntarirea este
controlata cu ajutorul gravitatiei, folosindu-se cantare, in timp ce
incalzitoarele integrate pot fi folosite pentru a incalzi solutia de dializa,
solutia de substitutie sau plasma de inlocuire, in functie de modul de
tratament.

Tn circuitul sanguin extracorporal, sangele trece printr-un filtru sau
printr-un adsorber. Sangele poate fi anticoagulat continuu. Un detector
de bule de aer previne infuzia de aer in pacient. Orice pierderi de sange
periculoase sunt prevenite prin intermediul unui detector de pierderi de
sange si prin monitorizarea presiunii de retur. Unitatea de monitorizare
a presiunii de acces poate detecta o obturare a acului sau cateterului,
de ex. din cauza aspirarii pe peretele vasului.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-RO 14A-2022 19



Capitolul 2: Informatii importante

2.6 Destinatia de utilizare si definitii asociate

2.6.1 Destinatia

2.6.2 Indicatii medicale

Controlul, operarea si monitorizarea tratamentului extracorporal.

— Insuficienta renala acuta care necesita terapie de substitutie renala
continua (CRRT).

— Supraincarcari de volum care necesita terapie de substitutie renala
continua (CRRT).

— Anumite intoxicatii care necesita terapie de substitutie renala
continua (CRRT).

— Afectiuni care necesita schimbul de plasma sanguina prin TPE.

— Afectiuni care necesitd CRRT combinata cu hemoperfuzie pentru
a elimina agentii patogeni suplimentari din sange.

— Afectiuni care necesitd CRRT combinata cu ECCO2R in scopul
eliminarii excesului de CO2.

— Afectiuni care necesita CRRT suplimentar fata de schimbul
extracorporal de gaze (oxigenare si decarboxilare), destinate sa
asigure asistenta cardiaca si/sau pulmonara extracorporala.

2.6.3 Populatia de pacienti vizata

Tratamentele CVVHD, CVVHDF si CVVH in modul adult trebuie
utilizate la toti pacientii care necesita CRRT fara sau cu anticoagulare
sistemica si care au o greutate corporala de minimum 40 kg, indiferent
de varsta.

Tratamentele Ci-Ca CVVHD si Ci-Ca post-CVVHDF trebuie utilizate la
pacientii adulti care necesitda CRRT-RCA, cu o greutate corporala de
minimum 40 kg.

Tratamentele CVVHD in modul pediatric trebuie utilizate la toti pacientii
care necesita CRRT fara sau cu anticoagulare sistemica cu o greutate
corporala cuprinsa intre 8 si 40 kg, indiferent de varsta.

Tratamentul TPE trebuie utilizat la pacientii cu o greutate corporala de
40 kg si mai mult, indiferent de vérsta.

Tratamentul combinat CRRT + ECCO2R trebuie utilizat la pacientii
adulti cu o greutate corporala de minimum 40 kg. In completare, trebuie
luate Tn considerare si restrictiile pentru pacienti definite in instructiunile
de utilizare corespunzatoare.

Tratamentul combinat CRRT + Hemoperfuzie (Cytosorb sau Seraph)
trebuie utilizat la pacientii adulti cu o greutate corporala de minimum 40
kg. In completare, trebuie luate in considerare si restrictiile pentru
pacienti definite in instructiunile de utilizare corespunzéatoare.

20
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Tratamentul combinat CRRT + ECMO (cu iLA Membrane Ventilator/
iLA activve iLA kit (IPS) echipat cu un conector CRRT) trebuie utilizat la
pacientii adulti cu o greutate corporala de 40 kg sau mai mare. In
completare, trebuie luate in considerare si restrictiile pentru pacienti
definite in instructiunile de utilizare corespunzéatoare.

Nu exista date disponibile privind utilizarea aparatului in cazul femeilor
insarcinate sau care alapteaza. Aparatul nu trebuie utilizat Tn timpul
sarcinii si alaptarii, cu exceptia cazului in care starea clinica a femeii
impune tratamentul.

2.6.4 Grup de utilizatori si mediul prevazut

Dispozitivul trebuie instalat si utilizat numai de catre persoane care au
o instruire in acest sens, cunostintele si experienta necesare si a caror
instruire poate fi certificata.

Dispozitivul permite tratamentul Tn unitati de terapie intensiva sau in
conditii similare, unde trebuie utilizat sub supraveghere medicala atenta
si monitorizare continua pentru tratamentul aplicat.

2.6.5 Caracteristici de performanta si beneficii clinice

2.6.5.1 Caracteristici de performanta

2.6.5.2 Beneficii clinice

Beneficii specifice CRRT

Beneficii specifice terapiei
combinate cu
hemoperfuzie

Consultati descrierea tratamentului functional in Capitolul 7 pentru
detalii privind caracteristicile de performanta.

Beneficiile clinice ale tratamentului CRRT la pacientii critici, cu
insuficienta renal& acuta, supraincarcare cu fluide sau intoxicatii,

pot include Tmbunatatirea rezultatelor privind morbiditatea si
supravietuirea prin controlul moderat al fluidelor. In plus, echilibrul
acido-bazic si electrolitic ca terapie poate fi extins in timp, pana la
aplicare continua, limitand rata modificarilor la pacient (stabilitate
hemodinamica cu modificari lente ale starii fluidelor si risc mai scazut
de edem cerebral cu modificari lente ale presiunii osmotice).

Utilizarea combinata a CRRT in cadrul circuitului ECMO le ofera
pacientilor beneficiul ambelor moduri de tratament prin utilizarea unui
singur acces extracorporal. Circuitul combinat nu modifica beneficiile
clinice ale CRRT (gestionarea fluidelor, tratamentul insuficientei renale
acute si/sau al intoxicatiilor la pacientii in stare critica) sau ale ECMO.
Beneficiul clinic al ECMO depinde de dispozitivul iLA echipat cu un
conector CRRT.

Beneficiile clinice ale hemoperfuziei depind de adsorberul utilizat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Beneficii specifice terapiei Sunt disponibile doar date limitate cu privire la beneficiile clinice ale
combinate cu ECCO2R combinarii ECCO2R cu CRRT.
Beneficii specifice TPE Beneficiile clinice ale TPE pot include imbunétatirea rezultatelor in

ce priveste morbiditatea si supravietuirea prin indepartarea rapida

a substantelor patologice continute in plasma. Exemple de indicatii
din sectiile ATl includ PTT (purpura trombotica trombocitopenica),

SHU (sindrom uremic hemolitic) si intoxicatii.
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2.7 Efecte secundare

Efecte secundare corelate cu dispozitivul si tratamentul

Clasa de organe (IMDRF) Efecte secundare
Sistem nervos Convulsii, edem cerebral, demielinizare
Sistem sanguin si limfatic Anemie, tulburari de coagulare (incl. trombocitopenie), hipovolemie

si soc hipovolemic (prin pierderi de sange, ultrafiltrare in exces),
hipervolemie si edem (persistent(e)), hemoliza (care duce la febra si
frisoane, Tnrosiri, dureri abdominale/flanc)

Sistem imunitar Hipersensibilitate/reactie alergica (care duce la, de exemplu,
dispnee, hipotensiune arteriala, urticarie, febra si frisoane, bufeuri,
pierderea cunostintei, dureri abdominale/flanc), trombocitopenie
indusa de heparina (HIT)

Sistem vascular Hemoragii/pierderi de sdnge (de asemenea: legate de cateter),
embolie gazoasa, tromboza si tromboembolie

Sistem cardiac Aritmie cardiaca, stop cardiac

Sistem respirator Bronhospasm, stop respirator, efuziune pleurala (TPE)

Sistem gastrointestinal Greata, varsaturi, dureri abdominale

Metabolism si nutritie Indepartarea substantelor nutritive, acidoza (de exemplu, din

acumularea de citrat), alcaloza (de exemplu, din supraincarcarea
cu citrat), dezechilibru electrolitic (inclusiv hipokaliemie atunci cand
se utilizeaza solutii cu continut scazut de potasiu, hipofosfatemie,
n special atunci cand se utilizeaza solutii fara fosfati; hipocalcemie
sistemica sau hipercalcemie, hipernatremie (mai ales cand se
utilizeaza RCA); dezechilibru al glucozei (de exemplu, la pacientii
cu diabet zaharat)

Sistem musculoscheletal Crampe/spasme musculare, fracturi osoase

Infectii Infectie bacteriana (de asemenea: legata de cateter) care duce
la sepsis

Alte tulburari/generalizate Hipotensiune arteriala, hipotermie, cefalee

Efectele secundare suplimentare pot fi specifice altor produse sau
medicamente utilizate in terapie (de exemplu, catetere venoase
centrale, adsorbere).
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2.71 Raportarea incidentelor grave

Daca apare un incident grav in legatura cu dispozitivul, inclusiv cu
cele care nu sunt enumerate in acest prospect, medicul curant trebuie
informat imediat. Tn cadrul UE, utilizatorul trebuie sa raporteze
producatorului orice incident grav care a avut loc in legatura cu
dispozitivul, conform etichetarii (sl ) si autoritatii competente din
statul membru al UE in care este stabilit utilizatorul.

Un incident grav se refera la orice incident care, Tn mod direct sau
indirect, conduce la decesul pacientului, utilizatorului sau al oricarei
alte persoane, la degradarea temporara sau permanenta a starii de
sanatate a pacientului, utilizatorului sau a oricarei alte persoane sau
care reprezinta o amenintare grava pentru sanatatea publica.
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2.7.2 Informatii medicale si precautii pentru a preveni efectele secundare

Toate tratamentele

Efecte secundare specifice

CRRT

Atunci cand se utilizeaza anticoagularea sistemica si in cazul unei
anticoagulari regionale cu citrat, tratamentele trebuie efectuate
respectand un protocol (consultati Capitolul 7). Lipsa utilizarii sau
utilizarea unui anticoagulant incorect dozat poate conduce la
infundarea filtrului sau la coagulare (cu pierdere de sange daca
sistemul extracorporal trebuie Tnlocuit) sau la hemoragii, de exemplu
prin trombocitopenie sau un exces de anticoagulanti sistemici.
Pentru a se asigura un flux sanguin suficient pe tot parcursul
terapiei, trebuie sa existe un acces vascular adecvat la pacient

(de exemplu, cateter venos central cu lumen dublu, de dimensiune
adecvata - consultati Instructiunile de utilizare pentru a selecta
dimensiunea corectd). Utilizarea unei grefe arterio-venoase
existente sau a unei fistule (care sunt necesare pentru tratament prin
dializa) in tratamentele CRRT, poate duce la deteriorarea acestora.
Pentru TPE se poate utiliza un acces vascular periferic sau o fistula
AV, daca este disponibila.

Ajustati prescriptia de lichid in functie de valorile actuale ale
electrolitului seric si valorilor acido-bazice sau de indicatia
pacientului care este tratat si a starii de coagulare a acestora (TPE).
Pentru a evita tulburarile severe, echilibrul fluidului, statusul
acido-bazic, electrolitii serici (de exemplu Ca2 +, Na +, K +, Mg2 +,
fosfat anorganic), precum si glicemia trebuie monitorizate la
intervale regulate nainte si in timpul tratamentului. Dacéa este
necesar, prescriptia trebuie ajustata. Orice dezechilibru sever
trebuie contracarat folosind proceduri medicale stabilite.
Tulburarile severe pot sa apara mai ales cand se utilizeaza CRRT
cu volum mare si cand se trateaza mai multe volume de plasma

in terapia TPE.

Unii pacienti pot fi intr-o posibila stare hipercoagulativa (de exemplu,
COVID-19, HIT). La acesti pacienti, tendintele de coagulare
intravasculara si extracorporala pot fi ridicate. Acest lucru poate
duce la colmatare timpurie a filtrului, la o calitate slaba a
tratamentului si la evenimente tromboembolice. in acest caz, poate
fi necesar un anticoagulant sistemic adecvat. RCA poate fi, de
asemenea, utilizat pentru a imbunatati si mai mult permeabilitatea
filtrului.

Temperatura pacientului trebuie monitorizata continuu pentru a evita
hipotermia nedorita. Factorii de mediu, cum ar fi temperatura
camerei, temperatura solutiei de dializa si a solutiei de substitutie,
trebuie luati Tn considerare.

Ratele mari de ultrafiltrare neta pot creste aparitia evenimentelor
hipotensive, avand ca rezultat administrare de lichide si
supraincarcare de volum, ceea ce duce la tulburari de ritm cardiac.
Dovezile actuale indica faptul ca greutatea pacientului trebuie luata
in considerare in ratele de ultrafiltrare neta, iar valoarea trebuie
mentinuta la un nivel redus.
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Efecte secundare specifice
anticoagularii sistemice

Efecte secundare specifice
CRRT cu anticoagulare
regionala cu citrat

Anticoagularea sistemica creste riscul de séngerare.

Exista, de asemenea, riscul de trombocitopenie indusa de heparina,
in special atunci cand se utilizeaza heparina nefractionata.
Trebuie respectat prospectul pentru anticoagulantele utilizate.

— Tn cazul anticoagularii sistemice, pierderea performantei filtrului

(adica colmatarea, coagularea) poate duce la o acidoza metabolica
(persistenta) si un dezechilibru electrolitic si la eliminarea partiala a
toxinelor uremice (CRRT) sau la o eliminare redusa a substantelor
patologice (TPE, HP). Se poate identifica o crestere a TMP.

Ar trebui apoi luata in considerare o schimbare in timp util a
filtrului si a circuitului extracorporal. In cazurile severe, reinfuzia

de sénge poate sa nu fie posibila, ducand la pierderea sangelui.

Poate fi necesara tratarea unei hipocalcemii ionizate preexistente
inainte de initierea procedurii CRRT pentru a reduce riscul aparitiei
oricarei hipocalcemii relevante din punct de vedere clinic in primele
ore de tratament.

Disnatraemia severa necesita, in general, o normalizare lenta a
sodiului seric deoarece, Tn caz contrar, pot rezulta complicatii
severe, de ex. demielinizare sau edem cerebral.

La pacientii cu metabolizare redusa a citratului, ca de exemplu la
pacientii cu functie hepatica redusa, hipoxemie sau metabolism al
oxigenului perturbat, anticoagularea regionala cu citrat poate duce
la acumularea citratului. Semnele sunt hipocalcemia ionizata,

0 nevoie crescuta de substitutie a calciului, un raport dintre calciul
total si calciul ionizat de peste 2,25 sau acidoza metabolica.

Este posibil sa fie necesar ca debitul solutiei de dializa Ci-Ca sa
fie marit iar fluxul sanguin sa fie redus sau sa se opreasca utilizarea
citratului de sodiu 4 % pentru anticoagulare si sa se utilizeze un
agent alternativ de anticoagulare a sangelui. Se recomanda
monitorizarea intensa.

Atunci cand se utilizeazad RCA, pierderea performantei filtrului
(adica colmatarea) limiteaza eliminarea toxinelor uremice si poate
duce la excesul de citrat. Semnele excesului de citrat sunt alcaloza
metabolica, hipernatremia si hipercalcemia. In aceste cazuri,
circuitul extracorporal ar trebui Tnlocuit.

Pacientii aflati intr-o pozitie imobilizata prelungita pot suferi
remodelare/demineralizare osoasa, ducand in cele din urma la
fracturi osoase. In cazul RCA, semnul precoce al unei hipercalcemii
ionizate poate fi mascat de o scadere a ratei de infuzare a calciului.
La pacientii carora li se administreaza RCA mai mult de 2 saptaméni
sau la care rata de infuzare a calciului este in scadere progresiva,
markerii fluctuatiei osoase trebuie monitorizati indeaproape.

Poate aparea formarea cheagului de fibrina in linia de retur venos in
aval de intrarea pentru calciu si in cateter. Tratamentul trebuie apoi
incheiat si circuitul schimbat. Este necesara monitorizarea regulata.
Dovezile sugereaza ca riscul de formare a cheagului de fibrina este
mai mare atunci cand valoarea iCa post filtru este peste intervalul
recomandat.
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Efecte secundare specifice
CRRT la copii

Efecte secundare specifice
terapiei combinate de
CRRT cu hemoperfuzie

Efecte secundare specifice
terapiei combinate de
CRRT cu ECCO2R

O pierdere de sange la nivelul filtrului utilizat, care poate duce la o
pierdere de sange de pana la 400 ml in decurs de 12 ore, nu poate
fi depistata de detectorul de pierdere de sange al dispozitivului,
ceea ce poate fi o cantitate semnificativa la pacientii pediatrici.
Se recomanda monitorizarea liniei de filtrat si a pungii pentru
modificarea culorii in rosu la fiecare 2 ore.
Din cauza suprafetei relativ mari a CEC si a fluxurilor reduse de
solutie de dializa, racirea sangelui este un risc potential in
tratamentul copiilor mici. Trebuie respectate contramasurile
(cresterea temperaturii camerei, incalzitoare externe de sange,
patura electrica etc.).
Amorsarea circuitului cu hematii diluate si/sau o solutie de ~ 5 %
albumina poate fi necesara pentru a evita hemodilutia si
instabilitatea hemodinamica asociata in cazul in care volumul
extracorporal al circuitului depaseste 10 % din volumul de sange
circulant al pacientului, daca pacientul este anemic sau in cazul
in care pacientul este instabil din punct de vedere hemodinamic.
Pentru diluarea hematiilor, alegerea unui cristaloid tamponat este,
in general, de preferat fata de serul fiziologic. Mai mult, trebuie
observat ca concentratele de eritrocite de la donatori pot contine
concentratii crescute de potasiu extracelular (pana la 50 mmol/l),
ceea ce poate provoca sau agrava hiperkaliemia.
Pacientii mici pot prezenta o supraincarcare de lichid
post-procedura daca volumul de s&nge extracorporal este reinfuzat
la terminarea tratamentului. Optiunile de luat in considerare, in
functie de hematocritul pacientului si de starea clinica sunt:
— TIncercarea de a obtine o usoara hipovolemie inainte de
finalizarea tratamentului.
— Reinfuzia numai a volumului de sédnge extracorporal initial
(rosu mai inchis, nediluat).
— Daca este necesar, nu reinfuzati niciun volum de sange
extracorporal.

Asigurati-va ca filtrul si adsorberul pentru sange integral sunt
combinate Tn ordinea corecta, asa cum este prezentat in insertiile
din kiturile asociate.

Pentru modurile de tratament CRRT, fluxul sanguin pentru adulti
este limitat la 500 ml/min. Modul de tratament Ci-Ca este limitat in
continuare la 200 ml/min pentru a restrange incarcatura de citrat.
Va rugam sa respectati Instructiunile de utilizare a filtrului ECCO2R
pentru a clarifica daca la aceste fluxuri de sange dispozitivul poate
asigura o eliminare relevanta din punct de vedere clinic a CO2.
Dovezile sugereaza ca ECCOZ2R cu fluxuri sanguine < 300 ml/min
poate sa nu asigure ventilatie de protectie a plamanilor.
Asigurati-va ca filtrele sunt combinate in ordinea corecta, asa cum
este prezentat in insertia din kitul asociat.
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2.8

Efecte secundare specifice — Infuzia continua necesara de anticoagulant sistemic ales
schimbului de plasma (de exemplu, heparind), dupa bolusul initial, poate fi mai mare
terapeutic decét in cazul CRRT din cauza pierderilor in plasma separata.

Aceste pierderi depind de rata de filtrare a plasmei.

Protocolul anticoagulant trebuie adaptat in consecinta.

— TPE necesita inlocuirea izovolemica de precizie cu o solutie care
contine coloid, de ex. albumina diluata intr-un cristaloid adecvat
(pa@na la ~ 5 %) sau plasma proaspata congelata (FFP). Daca
albumina diluata nu inlocuieste de ex. factorii de coagulare
plasmatica, acesta din urma poate pune pacientul in pericol de
reactii la transfuzie. Cand volumul plasmatic al pacientului este
schimbat fara inlocuirea factorilor de coagulare a plasmei,
atat PT (INR) cat si aPTT pot creste considerabil.

— Aceasta este o coagulopatie tranzitorie la persoanele altfel
sanatoase, la care deficientele pot reveni la normal pana a
doua zi chiar si dupa o serie de schimburi. La acesti pacienti,
anticoagularea sistemica poate fi redusa in mod corespunzator
spre sfarsitul tratamentului pentru a evita orice risc inutil de
sangerare.

— Desi, in general, FFP este strict necesar numai pentru cazuri rare
(de exemplu, in TTP), riscul crescut de sangerare poate sa apara
in special la pacientii de la terapie intensiva, la cei care au suferit
o interventie chirurgicala sau carora li s-a prelevat tesut pentru
biopsie. FFP sau crioprecipitatele pot fi luate in considerare la
acesti pacienti, in special printre volumele finale ale schimbului.
Se recomanda monitorizarea intensificata la pacientii cu risc
crescut de sangerare.

Informatii medicale suplimentare pot fi specifice altor produse sau
medicamente utilizate in terapie.

Contraindicatii

2.8.1 Contraindicatii asociate produsului si terapiei
Toate tratamentele — Incapacitatea de a stabili accesul vascular necesar.
Efecte secundare — Tratamentul cu solutii de potasiu normal (K4) in hiperkaliemia
specifice CRRT severa.
— Tratamentul cu solutii cu continut scézut de potasiu (K0/K2) in
hipokaliemie.
— Tratamentul cu solutii care contin fosfat in hiperfosfatemia severa.
— Utilizarea hemofiltrelor permeabile pentru eliminarea substantelor
cu cu greutate moleculara mare, cum ar fi Ultraflux EMiC2, Tn
CVVHDF sau CVVH.
Efecte secundare specifice — O trombocitopenie indusa de heparina cunoscuta tip Il (HIT-II).
heparinei ca anticoagulant
sistemic sau pentru
amorsare
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2.8.2

Efecte secundare specifice
CRRT cu anticoagulare
regionala cu citrat

Beneficii specifice
terapiilor combinate cu
hemoperfuzie sau
ECCO2R

Efecte secundare specifice
schimbului de plasma
terapeutic

Contraindicatii relative

Toate tratamentele

Efecte secundare
specifice CRRT

Efecte secundare specifice
anticoagularii sistemice

Efecte secundare specifice
anticoagularii regionale
cu citrat

Beneficii specifice
terapiilor combinate
cu hemoperfuzie

Beneficii specifice
terapiilor combinate
cu ECCO2R

Efecte secundare specifice
schimbului de plasma
terapeutic

— O insuficientd cunoscuta, severa, privind metabolizarea
citratului,(consultati informatiile medicale si precautiile pentru
a preveni reactiile adverse).

— ECCOZ2R: necesitatea de a asigura oxigenarea extracorporala
pe langa eliminarea CO2.

— Nu se cunosc.

Predictori pentru rezultatul slab al tratamentului - decizie de tratament
individual.

— Boala terminala, fara asteptari rezonabile de recuperare.

— Necesitatea de a obtine mai rapid rezultatele tratamentului, de ex. in
anumite intoxicatii, decat se poate realiza cu tratamentul CRRT.
HD intermitenta poate fi mai adecvata in aceste cazuri.

— Accesul printr-o grefa arterio-venoasa existenta sau o fistula care
este necesara pentru tratamentul cronic.

— Pacienti cu séngerari active sau cu risc crescut de sangerare.
— Heparina ca anticoagulant sistemic intr-o trombocitopenie indusa de
heparina de tip | (HIT-I).

— Disfunctie mitocondriala care poate duce la afectarea
metabolismului citratului (de exemplu, intoxicatii cu paracetamol si
metformina).

— Disnatraemiile severe ar putea fi gestionate mai bine cu o metoda
diferitad de anticoagulare, in care este mai simplu sa se modifice
impactul asupra concentratiei serice de sodiu.

— Necesitatea prelungirii tratamentului pe o perioada mai lunga de
4 saptaméani continuu.

— Necesitatea eliminarii substantelor patologice mai rapid decéat se
poate realiza in combinatie cu tratamentul CRRT.

— Necesitatea de a stabili fluxuri de sdnge mai mari pentru a permite
eliminarea mai rapida a CO2 decét se poate realiza in combinatie cu
tratamentul CRRT.

— Sangerare activa sau o tendintd de sangerare sever crescuta
(de exemplu din cauza trombocitopeniei) atunci cand tratamentul se
efectueaza Tn afara unei unitati de terapie intensiva sau a unei unitai
specializate, unde lipsesc supravegherea medicala atenta si
monitorizarea continua.
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Contraindicatii suplimentare pot fi specifice pentru alte produse sau
medicamente utilizate in terapie.
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2.9 Interactiunea cu alte sisteme

Interactiuni cu alte — Utilizarea de pompe cu role pe linie poate conduce la descarcari
dispozitive medicale/ electrostatice minime n tubulatura, din cauza frictiunii la nivelul
mediul medical segmentului pompei. Intrucat sarcina electrica este foarte mica,

aceste descarcari nu reprezinta un pericol direct pentru pacienti sau
operatori. Daca sunt utilizate concomitent aparate ECG, aceste
descarcari electrostatice pot cauza, in rare cazuri, interferente
periodice in semnalul ECG. Pentru a minimaliza aceaste
interferente, se recomanda respectarea recomandarilor facute de
producator pentru aparatul ECG, de exemplu:

— Pozitionarea corecta a electrozilor.

— Utilizarea unor electrozi speciali, cu impedanta mica la contact.

Trebuie sa se asigure ca analizorul de gaze din sange poate masura
calciul ionizat in intervalul necesar in aval de filtru. Pentru a valida
protocolul Ci-Ca, a fost utilizat un dispozitiv de la Radiometer.

Interactiuni cu — Cristaloizii, nutritia (par)enterala si alte perfuzii sunt administrate in
medicamente/ mod obisnuit in tratamentul din terapia intensiva. Se pot astepta
nutrienti interactiuni cu medicamente al caror scop sau efect secundar este

modificarea electrolitului din sédnge, a continutului acido-bazic sau a
starii fluidelor pacientului.

— Tratamentul CRRT poate reduce concentratia sanguina a anumitor
medicamente si substante nutritive (in mod specific, cele cu o
capacitate scazuta de legare a proteinelor, cu un volum de distributie
redus si cu o greutate moleculara sub limita permeabilitatii maxime
a hemcfiltrului). Poate fi necesara o revizuire adecvata a dozei unor
astfel de medicamente. Indepértarea substantelor nutritive
importante ar trebui compensata printr-o nutritie (par)enterala
adaptata. Este de preferat ca aceste perfuzii sa nu fie administrate
prin linia de acces a CEC; nutritia parenterala pe baza de lipide
poate infunda membrana hemofiltrului utilizat si poate reduce
performanta acesteia.

— TPE poate modifica concentratia plasmatica a sangelui la aproape
toate medicamentele si substantele nutritive administrate. Poate fi
necesara o revizuire adecvata a dozei unor astfel de medicamente,
iar medicamentele trebuie administrate de preferinta pacientului
dupa finalizarea tratamentului. indepértarea substantelor nutritive
importante ar trebui compensata printr-o nutritie (par)enterala
adaptata. Nutritia parenterala bogata in lipide administrata inainte
de tratament poate infunda membrana plasmafiltrului utilizat si
poate reduce performanta acesteia.

— Toxicitatea cardiaca a glicozidelor cardiace, a anumitor digoxine,
poate fi exacerbata la corectarea hiperkaliemiei, hipermagnezemiei
sau hipocalcemiei, precum si la dezvoltarea hiponatremiei sau a
alcalozei.

— Unele medicamente si tratamente pot duce la modificarea culorii in
rosu a solutiei de efluent, ceea ce poate duce la declansarea unei
alarme sanguine fals pozitive (rezultata din principiul de masurare a
metodei de absorbtie optica (raport rosu/verde)). Acest efect trebuie
avut in vedere Tnainte de a incepe hemodializa. Un medicament
despre care se stie ca are acest efect este hidroxocobalamina, care
este utilizata pentru tratamentul otravirii cu cianura.
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2.10 Restrictii terapeutice

Anticoagulare regionala cu
citrat

2.10.1 Grupul {inta

Anticoagularea cu citrat este disponibila pentru pacientii adulti pentru
CVVHD si CVVHDF.

Dispozitivul trebuie instalat si utilizat numai de catre persoane care au
o instruire in acest sens, cunostintele si experienta necesare si a caror
instruire poate fi certificata.

2.11 A se tine cont de urmatoarele la utilizarea aparatului

A

Avertizare

Pericol de ranire pentru pacient si operator ca rezultat al unor
lucrari de service indecvate la aparat

Lucrarile de service inadecvate pot afecta functionarea sigura a
aparatului.

> Asigurati-va ca punerea in functiune, extensiile, ajustarile,
calibrarile, procedurile de intretinere, modificarile sau reparatiile
sunt executate numai de catre producator sau de catre persoane
autorizate de catre producator.

Mai multe informatii despre instalare (a se vedea capitolul 9 la
pagina 291).

Mai multe informatii despre verificarile tehnice de siguranta si
procedurile de intrefinere (a se vedea capitolul 11 la pagina 299).
Utilizati numai piese de schimb aprobate de catre producator.

Pentru identificarea si comandarea de piese de schimb, echipament de
testare si instrumente, folositi intotdeauna catalogul electronic cu piese
de schimb.

Pentru informatji suplimentare despre transport si depozitare,
(a se vedea capitolul 10 la pagina 295).
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2.12 Durata de viata estimata

Tn cazul in care verificarile tehnice de sigurantd sunt efectuate in
masura recomandata si la intervalele de timp specificate, operarea
sigura a aparatului in perioadele de timp dintre acestea este garantata.
In plus, producatorul recomandé efectuarea procedurilor de intretinere
la aceleasi intervale de timp pentru a evita o functionare defectuoasa
a aparatului din cauza uzurii.

Prin urmare, in conformitate cu IEC 60601-1, ,durata de viata estimata”
se extinde cu fiecare verificare tehnica de siguranta pana la urmatoarea
verificare tehnica de siguranta programata.

2.13 indatoririle organizatiei responsabile

Organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite
Specificatie urmatoarele specificatii:

— Conformitatea cu regulamentele nationale sau locale privitoare la
instalarea, operarea, utilizarea si intretinerea dispozitivului.

— Conformitatea cu reglementarile de prevenire a accidentelor.

— Asigurarea starii adecvate si sigure a aparatului.

— Asigurarea disponibilitatii permanente a instructiunilor de utilizare.

— Aparatul poate fi utilizat numai respectand conditiile de utilizare
indicate de producator.

Pentru a imbunatati calitatea tratamentului si siguranta pacientului,
producatorul recomanda respectarea IEC/TR 62653 ,Guideline for safe
operation of medical devices used for haemodialysis treatment”
(,Ghid pentru operarea sigura a dispozitivelor medicale utilizate pentru
tratamentul prin hemodializa”). Ghidul descrie cerintele pentru utilizarea
sigura a sistemelor de hemodializa si pentru destinatia acestora.

Formare si instruire Tnainte ca organizatia responsabild sa poata incepe s& opereze
aparatul, persoana care va fi responsabila pentru operarea aparatului
trebuie sa fi fost instruita de catre producator in ceea ce priveste modul
de utilizare a aparatului, cu certificarea instruirii si trebuie sa fie
familiarizata cu continutul instructiunilor de utilizare.

Aparatul trebuie utilizat doar de catre persoane care au fost instruite si
certificate cu privire la operarea si manevrarea aparatului.

Producatorul ofera instruire pentru acest aparat.

Pentru intrebari suplimentare, departamentul local de asistenta va sta
la dispozitie (a se vedea capitolul 2.18 la pagina 38).

Raportarea incidentelor Tn statele membre UE, utilizatorul trebuie s& raporteze producatorului
toate incidentele grave care apar in legatura cu produsul in
conformitate cu etichetarea (ud ) si autoritatii competente din statul
membru in care are loc tratamentul.

Informatii privind terapia Modul in care informatiile relevante despre terapie sunt furnizate
pacientului este Iasat la latitudinea medicului curant.
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2.14 Responsabilitatile operatorului

Pentru a raporta o functionare neasteptata sau alte incidente, se vor
folosi urmatoarele adrese (a se vedea capitolul 2.18 la pagina 38).

Avertizare
A Risc de ranire ca rezultat al unui defect al aparatului

Tratamentul nu poate fi efectuat in mod adecvat si sigur cu un aparat
defect.

> Nu efectuati un tratament cu un dispozitiv defect.

> Scoateti dispozitivul din functiune si deconectati-l de la reteaua
electrica.

> Daca tratamentul este in desfasurare, incepeti reinfuzia sangelui si
incheiati tratamentul. Efectuati o reinfuzie manuala a sangelui daca
este necesar (a se vedea capitolul 5.19 la pagina 238).

> Notificati organizatia responsabila sau serviciul de asistenta service.

> Inlocuiti orice accesorii deteriorate.

Aparatul poate fi considerat defect in oricare dintre urmatoarele cazuri:
Aparatul are defecte mecanice

Cablul de alimentare este deteriorat

Aparatul nu reactioneaza conform asteptarilor

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului sunt afectate

La introducerea parametrilor, trebuie respectate urmatoarele cerinte:

— Parametrii introdusi trebuie verificati de catre operator, adica
operatorul trebuie sa verifice daca valorile introduse sunt corecte.

— Daca aceasta verificare releva o abatere intre parametri doriti si
parametri afisati de aparat, setarea trebuie corectata inainte de
activarea functiei.

— Valorile reale afigate pe ecran trebuie comparate cu valorile
prescrise dorite.

— Medicul curant trebuie consultat ori de cate ori dificultatile sunt
legate de dispozitiv, procedura sau sanatate.
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2.15 Limite de responsabilitate

A

Avertizare

Capitolul 8 (a se vedea capitolul 8 la pagina 283) confine o lista a
consumabilelor si accesoriilor care sunt adecvate pentru utilizarea cu
acest aparat si pot fi utilizate Th siguranta impreuna cu acesta.

Producatorul nu poate garanta faptul ca alte consumabile si accesorii
decat cele enumerate in acest capitol sunt adecvate pentru utilizarea
impreuna cu acest aparat. Producatorul nu poate garanta faptul ca
siguranta si performantele aparatului vor ramane nemodificate daca se
utilizeaza consumabile si accesorii altele decéat cele enumerate Tn acest
capitol.

Daca se utilizeaza alte consumabile si accesorii, este necesara
verificarea prealabila a compatibilitatii acestora. Acest lucru se poate
realiza cu ajutorul informatiilor din instructiunile ce insotesc astfel de
consumabile si accesorii.

Producatorul nu si asuma nici un fel de raspundere pentru daune ale
aparatului rezultate ca urmare a utilizarii consumabilelor sau
accesoriilor inadecvate.
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2.16 Avertizari

Urmatoarea lista de avertismente este doar un extras. Cunoasterea
tuturor avertismentelor mentionate in aceste instructiuni de utilizare
este necesara pentru functionarea in siguranta a dispozitivului.

2.16.1 Avertizari privind siguranta electrica

Avertizare
Risc de ranire ca urmare a electrocutarii

Fara o legatura de impamantare exista riscul de electrocutare.

> Conectali intotdeauna aparatul la o retea de alimentare care
foloseste impamantare.

Avertizare
Risc de ranire ca urmare a electrocutarii

Exista riscul de electrocutare daca pacientul intra in contact cu pinii sau
contactele conectorilor aparatului, fie direct, fie indirect, prin intermediul
operatorului.

> Evitati atingerea pinilor sau contactelor conectorilor in timpul
tratamentului.

Avertizare
Risc de ranire ca urmare a electrocutarii

Pentru tratamentele la care se utilizeaza un cateter venos central,
daca varful este plasat in atriul drept al pacientului, trebuie respectate
urmatoarele precautii:

> Asigurati-va ca aparatul (multiFiltratePRO) este conectat la zona
instalatiei de impamantare pentru egalizare a echipotentialului.

> Mutati toate echipamentele electrice non-medicale si medicale cu
curenti de atingere sau curenti de scurgere la pacient care depasesc
limitele pentru componentele aplicate de tip CF intr-o zona
inaccesibila pacientului (la o distanta mai mare de 1,5 metri in toate
directiile).
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Curentul de atingere sau curentul de scurgere la pacient al
echipamentelor electrice non-medicale sau medicale poate trece catre
pamant prin cateterul venos central si prin componenta aplicata de tipul
B sau BF a aparatului (multiFiltratePRO).

Cateter venos central intra-atrial

multiFiltratePRO
(echipamente
electrice medicale)
Alte echipamente
electrice
(Echipamente electrice
non-medicale sau
echipamente electrice
medicale)

Pacientul este
conectat electric la
pamant prin sange
si solutia de dializa
(direct, in cazul unei

componente
aplicate tip B sau
capacitiv, in cazul
unei componente
aplicate tip BF).

|
|
|
|
Y I
|
[
|
|
|
[

Limite pentru curenti de scurgere la pacient pentru componente aplicate
tip CF:

— 10 yA AC / DC (stare normala, deci fara stare de avarie)

— 50 yA AC / DC (stare de avarie unica)

Pentru informatii suplimentare, luafi legatura cu departmentul de
service local.

2.16.2 Avertizari legate de consumabile si accesorii

A

A

Avertizare

Pericol de contaminare ca rezultat al manipularii
necorespunzatoare a porturilor de conectare

Agentii patogeni pot patrunde in circuitul sanguin extracorporal.

> Utilizati o tehnica aseptica pentru toate conexiunile sistemului
sanguin si pentru toate conexiunile solutiilor sterile care urmeaza
sa fie folosite.

Avertizare

Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al consumabilelor
contaminate

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Consumabilele trebuie eliminate dupa tratament in conformitate cu
reglementarile privind eliminarea materialelor potential contaminate.
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2.17 SVHC (REACH)

2.18 Adrese

Producator

Asistenta service,
international

Asistenta service, local

Pentru informatji despre SVHC in conformitate cu Articolul 33 al
Regulamentului (CE) 1907/2006 (,REACH?”), vizitati urmatorul site web:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

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

61352 Bad Homburg

GERMANIA

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

Fresenius Medical Care

Deutschland GmbH

Technical Operations (Operatiuni tehnice)

Technical Coordination Office (TCO) (Biroul de coordonare tehnica)
Hafenstralle 9

97424 Schweinfurt

GERMANIA

38
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3 Design

3.1 Vizualizari ale dispozitivului

3.1.1 Vedere frontala

1 6

2

3

4

I “l
Legenda

1 Stativul IV stang 4 Cantarele 3 si 4
2 Monitor 5 Carucior cu frane
3 Modulul circuitului sanguin 6 Stativul IV drept

extracorporal
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3.1.2 Vedere din spate

1 7
2
6
r == — = il >
=8
D —
4

p» | |

Legenda Cantar 2 (alb)

Maner de impingere
Banda conectori
Caseta accesorii
Eticheta alimentare
Eticheta de identificare

Cantar 1 (verde)

NoOoahhWN-=-
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3.1.2.1 Banda conectori

Legenda Conector al prizei de echipotential

Conectare la reteaua de curent

Conexiune Luer lock pentru deschiderea manuala a unitatilor
de masurare a presiunii

Conexiune retea LAN (local area network - retea locala)

Port apelare asistenta

1. port serial RS 232 cu sursa de alimentare 5 V

Al 2-lea port serial RS 232

Port service (numai pentru inginerii de service)

Comutator de retea

WN =

©oo~NOO OGN
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3.1.3 Vedere laterala, stianga

Legenda

A OWON-

Incalzitor (verde)
Roti cu frane
Incalzitor (alb)
Manere de impingere

42
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3.1.4 Vedere laterala, dreapta

Legenda 1 Slot pentru card
2  Suport pentru filtru
3  Pompa de heparina
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3.2 Comenzi si indicatoare

3.2.1 Parte frontala monitor

- 7
1
6
i
gy
2 3 4 5
Legenda 1  Senzor avarie ecran (ascuns)

2  LED/buton Pauza audio (rosu)

LED-ul clipeste — Mesaj/alarma semnalizat cu semnal sonor
LED-ul este aprins — Semnalul sonor de la mesajul/alarma curenta
a fost suspendat prin apasarea butonului Pauza audio
LED stins — Nici un mesaj/alarma
3  LED/buton Oprire pompe (rosu)
LED-ul este aprins — Pompa de sange a fost oprita
LED stins — Pompa de sange functioneaza
4  LED/buton Pornire pompe (verde)
LED-ul clipeste — Pompa de sange a fost oprita de la butonul
Oprire pompe
LED-ul este aprins — Pompa de sange functioneaza
LED stins — Pompa de sange a fost oprita de aparat
5 LED/buton Pornit/Oprit (verde)
LED-ul clipeste lent — Aparat oprit, baterie in curs de incarcare
LED-ul clipeste rapid — Aparat oprit, bateria nu se incarca
LED-ul este aprins — Aparat pornit, baterie in curs de incarcare
LED stins — Aparat oprit, bateria nu se incarca
Panou ecran tactil
Indicator de stare a functionarii (semafor)

Mai multe informatii: (a se vedea capitolul 5.2 la pagina 216)

~N o
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3.2.2 Monitor spate

Legenda

Slot pentru card
Maner ingropat
Brat monitor
Difuzor

AWON-=
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3.2.3 Pozitionarea monitorului

Pozitionarea monitorului:

in pozitia dorita.

Pozitionati monitorul cu ajutorul manerelor
ingropate de pe fiecare parte.

Monitorul poate fi reglat pe doua axe (1) si (2)

46
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3.2.4 Utilizarea slotului pentru card

3.2.5 Pozitionarea suportului pentru filtru

Introduceti cardul in slotul pentru card.

Deschideti bratul suportului (1) inspre stanga
si introduceti filtrul.

Rotiti suportul pentru filtru pana cand filtrul
este in pozitia necesara (2).

Introduceti tubulatura in suporturile pentru
linie destinate acestora (3).

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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3.2.6 Pompa de heparina

Legenda 1 Suporturile corpului seringii, cu detector de seringa
2 Consola
3  Bratele clemei elastice
4 Ax
5

Clema elastica
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3.2.7 incalzitor

Legenda

Micro-intrerupator

Senzori de temperatura

Element incalzitor

Suport linie (verde sau alb)

Eticheta avertizare: Suprafata fierbinte

AR WON-=
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3.2.8 Modulul circuitului sanguin extracorporal
Legenda 1 Senzorul presiunii de retur (albastru)
2  Pompa solutie de dializa/Pompa solutie de substitutie din
predilutie (in functie de modul de tratament)
3 Pompa de citrat (verde)
4  Contor de citrat/Detector nivel de umplere citrat (verde)
5  Detector nivel de umplere
6  Pompa solutie de substitutie
7  Detector bule de aer/Detector optic
8 Pompa de calciu (alb)
9  Contor de calciu/Detector nivel de umplere calciu (alb)
10 Detector de pierderi de sange (galben)
11 Clema de ocluzie linie (rosu)
12 Unitate de masurare a presiunii filtratului (galben)
13 Clema de ocluzie linie (albastru)
14 Pompa de filtrat
15 Unitate de masurare a presiunii de acces (rosu)
16 Pompa de sénge
17 Detector caseta
18 Unitate de masurare a presiunii pre-filtru (rosu)
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3.3 Interfata utilizator

1 2 3 4 >
A CVHDF Heparina Tratament LAo BERRAR e

Rata UF neta S""—'ﬁ? d.e Dializant St e s == == Deblt sange '
; substitutie < - < - : : m—
6 —: 30 3uo miih mih milih 9
- E 10 - 1000 2000 : : =g aaaa—eaa 0
| TEEENUENSCRE TR O ——— ; 1
|_' o5 Heparina Doza Ca Doza citrat
=4 - mih mmol/ fiftrat mmal/l sange 10
: OPRIT 1LY 5.0
E PRI YR e ————
£ ° e Céntarire Jar:r;‘r’ﬂiem
m G ) h:min
7o, 40w 0.30 02:09 - - :
B : : 2 Istoric alarmﬁ"pteslunei J Un‘néta:nune operator =
—3 — fcees .
E 3 — Retur
3 = — Pre-F
T——1 I_ Fitrat
3 Pre-F -3 r — e
8 —. 45 70! ? -
= == S e Him -
F . . pungii cu cirat § 1 1
12
C “SGETL e RREGATIRE. | PACIENT  § 1o _ I L §  MENIURI

TRATAMENT &

Bara de stare

Mod de tratament

Metoda de anticoagulare

Meniul curent

Stare cantarire/indicator stare tratament plasma

verde: Cantarire/tratament plasma pornit

galben: Cantarire/tratament plasma oprit

Bara progres:

Timp ramas péana la urmatoarea actiune a operatorului/

timp ramas pentru procesele in curs

Afisaje presiuni

Presiune de acces

Presiune de retur

Presiunea pre filtru

Bara de meniu

In timpul operarii, fiecare meniu se va deschide automat in functie
de necesitate. Alternativ, puteti apasa oricare dintre butoanele de
meniu disponibile pentru a deschide respectivul meniu.
Simbolul monitor de la butonul de meniu PREGATIRE
(dezactiveaza/reactiveaza monitorul pentru curatare in timpul
operarii).

Legenda

o AN

Oo~NOm
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D Panou meniu
Partea principala a ecranului afiseaza campurile de date
corespunzatoare meniului activ.
9  Afisaj/cAmp introducere
10 Butoane comutatoare basculante
11 Zona informatii
Afiseaza mesaje si grafice
12 Butoane acces rapid
Pentru optiuni de meniu

3.4 Concept general de operare

3.4.1 Codurile de culori de pe aparat si articolele de unica folosinta

Prevenirea greselilor Codurile de culori de pe aparat si de pe articolele de unica folosinta va
ajuta sa identificati corect conexiunile si sa introduceti elementele in
locul adecvat.

3.4.2 Culori ecran

CVVHDF Heparna . 120 %0 80 30 omn |
Tratament / )
<R ) e
i § Fatd UF netd “Ioh "‘: ':Q: Dializart
= mim bl mim
& 10 1000 2000
:-—!'__“E Hr;.".uir;'l Doz3 Ca Doz3 citrat
1 E mih mme#] fiftrat mmalfi Sange
e OPRIT 1.7 5.0
-0 cﬁ.—ular re UT"""‘:F"II:IE :
- A0 0.30 02:09
2 i 4 Istoric alamapresiune 1 § L&t actiune oparator
@
s
Legenda 1 ALBASTRU inseamna: poate fi selectat

Exemple: Campul Heparina si butonul MENIURI

2  VERDE inseamna: activ
Exemple: Fila Informatii Istoric alarma/presiune si butonul
TRATAMENT
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3  GRIlinseamna: inactiv/nu poate fi selectat
Exemplu: butonul PREGATIRE

3.4.3 Informatii specifice contextului

in ferestrele de introducere ale afisajului/campurile de introducere sunt
afisate informatii suplimentare importante in partea stanga a butoanelor

numerice.
CVVHDF Heparing e % % % 0w |
i [ Heparind Dozd Ca Coza cirat
300F mimh mmed| fiftrat mmola sings
- 30 OFRIT L 9.0

—l
3 E Informati dozi
L
i

m(l

EIE/EIE/EE BB

> Apésati cdmpul Doza Ca.
Fereastra de introducere se deschide.
In partea stangé a butoanelor numerice sunt afisate
informatii suplimentare, specifice contextului.

> Apasati butonul Ca din zona cu informatji specifice contextului.
Sunt afisate intervalul tinta pentru dozajul calciului si pasii
de ajustare.
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3.5 Proceduri de baza pentru introducere

3.5.1 Modificarea setarilor cu butoanele comutatoare basculante

R e 5 = e e

> Utilizati butoanele comutatoare basculante + / — (A) pentru a seta
debitul dorit.
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3.5.2 Modificarea setarilor cu butoanele numerice

CVVHDF i Tratament P

ﬁ Fatd UF netd t“\f’t?‘[ﬁlii Dializart : | Dabit sange
- 0 10 1000 2000 100
] i mafihemoconcentate EN KN KN KN
i (n BB B
40 s 1 '
1 -
| [| o mem -
a ewey: 100 mbmin -
s -
-
—_
—

> Apasati afisajul/cdmpul de introducere relevant.
Fereastra de introducere se deschide.

> Introduceti noua valoare cu ajutorul butoanelor numerice.
Butoanele gri previn introducerile incorecte.

> Verificati noua valoare prin comparare cu valoarea tinta.

> Pentru a va corecta intrarea, apasati butonul C.
Va fi afisata ultima valoare activa.

> Apasati butonul OK pentru a aplica valoarea afisata.
Fereastra de introducere se inchide.

> Valoarea aplicata este verificata.
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3.5.3 Introducerea datelor cu tastatura

CVVHDF . E ?.R;I:;a Pacient Umplers tubulaturd [
i o Date [dentitate paciert Date identitate caz

kL

—
< INEREIERE
TRATAMENT §

> Apasati afisajul/cdmpul de introducere relevant.
Fereastra de introducere se deschide.

> Utilizati tastatura pentru a introduce datele necesare.
(A) Comutati intre minuscule si majuscule utilizand
butoanele sageata (in sus/in jos).
(B) Apasati butonul Pos1 pentru a deplasa cursorul la
inceputul randului.
(C) Mutati cursorul intr-o alta pozitie de pe rand utilizand
butoanele sageata (stanga/dreapta).
(D) Apasati butonul Ins pentru a comuta intre modul
suprascriere si modul inserare.

> Verificati datele introduse.
> Pentru a va corecta intrarea, apasati butonul C.

> Apasati butonul OK pentru a aplica datele afisate.
Fereastra de introducere se inchide.

56 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 3: Design

3.5.4 Butonul Pornit/Oprit

> Apasati campul Heparina.
Fereastra de introducere se deschide.
> Apésati butonul I/O.

Astfel se activeaza fereastra de introducere
(butoane numerice).

| ER— e — SR R N

> Introduceti debitul de heparina dorit cu ajutorul butoanelor numerice.
Butoanele gri previn introducerile incorecte.

> Verificati noua valoare prin comparare cu valoarea tinta.

> Pentru a va corecta intrarea, apasati butonul C.
Va fi afisata ultima valoare activa.
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> Apasati butonul OK pentru a aplica valoarea afisata.
Fereastra de introducere se inchide.

> Valoarea aplicata este verificata.

3.5.5 \Vizualizarea raportului dintre rata de ultrafiltrare si debitul de sédnge

CV?Q_DF ks Tratament
) s UFres | Gohifie de s
mn [D it substitLtie i
00, i mim mim
y > 10 1000 2000

Infarmatii hemoconcentratie
- UFIBF 17%

EEE =

:
|EEEEEEEEEED

Exemphu parametri
- Dializant 2000 mifh
= Salutie de 1000 mih

W ! - Debit sange 100 mimin

EEREEIEEIEEE B
PRERRRRRRER

Raportul UF/BF este indicat in cAmpul dintre butoanele comutatoare
basculante ale pompei de sange si, de asemenea, in ferestrele de
introducere date ale urmatoarelor cdmpuri, ca informatii specifice
contextului:

Solutie de substitutie (in modul postdilutie)

Rata UF neta

Debit sédnge

3.5.6 Vizualizarea valorilor de presiune

Aparatul dispune de un sistem automat de monitorizare a limitelor.
Acest lucru ajuta la evitarea mesajelor de eroare superflue care ar
putea aparea altfel, de exemplu atunci cand pacientul isi schimba
pozitia.

Valorile limita asimetrice ale presiunii de retur sunt setate implicit pentru
a asigura o reactie rapida la o pierdere de presiune.
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Tratament

LBE

] 3 TMP & Fenare Punga actuala = = Dieblt sdnge |
m $ A il Valum rémas Timg, ram = . M:mn-’
= 30 of - WV '“"E} mi mins 100
. 2 400 40:00
Flasma schimbats ohum tintd T'";‘;;‘:f’“
mil mi ﬂ.mm‘
1000 3500 04:10

| Flatd plasma |
%

T miimin

Valorile presiunii sunt afisate intotdeauna in partea stanga a ecranului
si depind de tipul de tratament.
(A) Presiune de acces (sageata rosie)
(B) Presiune de retur (sageata albastra)
(C) Presiunea pre filtru (Pre-F)
(D) Presiunea transmembranara (TMP este afisata
numai pentru TPE)

Valorile efective sunt afisate ca valori numerice si indicate de linia verde
de deasupra ferestrei cu limite de alarma de fiecare data.

Fereastra cu limite de alarma este afisata sub forma unei dale
rectangulare de fiecare data.
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3.5.7 Setarea valorilor limitelor de alarma presiune

CVVHDF {eparing P 1 %0 80 X 0mn §
G aa@ g R DS

i L Deblt sdnge §
| I

I miimn
30 o 100 |

CJ Presiune de retur
40 ) ST
| 210 Setare ferestre de
} slarma toate pres
-_._ﬂ.1 —_ 10
T l

> Apasati pe campul de afisare a presiunii dorit.
Fereastra de introducere se deschide.

> Selectati tipul de modificare pe care doriti s& o faceti.
(A) Modificati dimensiunea ferestrei limitelor de alarma
(B) Mutati pozitia ferestrei limitelor de alarma

> Utilizati butoanele comutatoare basculante + / — pentru a modificat
valorile parametrilor limita in consecinta.

> Verificati parametrii limita pe care i-ati setat.

> Apasati butonul OK pentru a aplica noii parametri limita.
Fereastra de introducere se inchide.

> Pentru a va corecta intrarea, apasati butonul C.
Va fi aplicata ultima fereastra activa a limitelor de alarma.

Apaséand butonul Auto, puteti reseta ferestrele limitelor de alarma
pentru toate tipurile de presiune in mod automat, in functie de valorile
actuale.
Aceasta optiune nu modifica dimensiunea ferestrelor
limitelor de alarma presiune.
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4 Utilizare

@

Observatie

Ecranele ilustrate in Instructiuni de Utilizare pot fi diferite de cele afisate
pe aparat.

Pe dispozitiv, modul de tratament actual este afisat mereu in coltul din
stanga sus al ecranului, in bara de stare. Din motive tehnice, ecranele
prezentate in Instructiunile de Utilizare nu prezinta intotdeauna modul
de tratament selectat.

Valorile afigsate in capturile de ecran au scop exclusiv ilustrativ.
Toti parametrii de tratament trebuie introdusi conform specificatiilor
medicului.

Aparatul trebuie operat conform instructiunilor de pe ecran.

4.1 Principii de aplicare

A

Avertizare

Pericol in caz de incarcare excesiva a stativului IV (respectati
sarcina maxima)

A\

O incarcatura exagerat de grea pe stativele |V poate rasturna aparatul.

> Nu depasiti incarcatura maxima permisa de 5,5 kg pe stativul V.

Avertizare
Risc de embolie ca rezultat al reinfuziei de particule

> Ultilizati solutia de dializa si solutia de substitutie in conformitate cu
instructiunile producatorului.
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Avertizare

Risc de contaminare ca urmare a administrarii unei perfuzii de
solutii neadecvate care nu se potrivesc cu modul de tratament
selectat

> Dupa schimbarea modului de tratament, schimbati solutiile, daca
este necesar, astfel incat sa corespunda modului de tratament
selectat si anticoagularii.

> Pentru modurile de tratament CVVHDF si CVVH trebuie utilizate
numai solutii adecvate pentru injectare.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei dializa si de
substitutie

> Ajustati raporturile dintre debitele solutiilor unele fata de altele si
raportat la debitul de sange.

Avertizare

Risc de contaminare incucisata ca rezultat al tubulaturilor fara
filtre hidrofobe

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Folositi numai sisteme de tubulatura care au liniile de presiune
prevazute cu filtre hidrofobe.

Avertizare

Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al unei proceduri
gresite in cazul unui filtru hidrofob ud sau defect

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Nu impingeti niciodata inapoi lichidul cu o seringa (deterioreaza
filtrul hidrofob).

> Asigurati-va ca lina de presiune este bine etansata.

> Inlocuiti tubulatura afectata. In cazul unei linii de presiune cu filtru
hidrofob udat, folositi o linie de presiune de schimb (accesoriu al
producatorului).

Daca contaminarea dispozitivului nu poate fi exclusa:
> Dupa terminarea tratamentului, scoateti dispozitivul din functiune.

> Verificati dispozitivul cu privire la contaminare prin departamentul de
service.

n caz de contaminare, toate componentele contaminate trebuie
dezinfectate sau inlocuite de catre departamentul de service.
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> B B B P

>

Avertizare
Risc de ranire ca rezultat al suprafetelor fierbinti
Atingerea interiorului incalzitoarelor poate avea drept urmare arsuri.

> Nu atingeti interiorul incalzitoarelor in timpul tratamentului.

Avertizare
Risc de ranire prin strivire la inchiderea unitatii de masurare

> Tineti degetele la distanta de unitatile de masurare a presiunii care
sunt deschise.

Avertizare
Risc de ranire prin strivire la inchiderea clemei de ocluzie a liniei

> Tineti degetele la distanta de clemele de ocluzie a liniei care sunt
deschise.

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al datelor corupte

Obiectele plasate pe monitorul inclinat pot modifica din greseala datele
de tratament.

> Nu asezati nici un fel de obiecte pe monitor.

Avertizare

Pericol de contaminare ca rezultat al manipularii
necorespunzatoare a articolelor de unica folosinta si
consumabilelor

Articolele de unica folosinta si consumabilelor pot intra n contact cu
germeni la indepartarea din ambalajul exterior.

> Nu dezambalati si nu montati articolele de unica folosinta si
consumabilele decat imediat inainte de Tnceperea tratamentului.

Avertizare

Risc de pierdere de sange ca rezultat al tubulaturilor deteriorate
Risc de perturbare circulatorie ca rezultat al pierderii de fluide
Exista riscul de pierderi de sange si de plasma.

> La tratamentele lungi, inlocuiti tubulaturile Tnainte de sfarsitul duratei
lor de viata, asa cum este specificatd de producatorul acestora sau
atunci cand aparatul afiseaza un mesaj de avertizare.

Timpii de pregatire sunt de asemenea considerati parte a duratei de
viata. Informatiile privind durata de viata sunt imprimate pe ambalajul
tubulaturilor. Orice valori limita specificate sau mesaje de avertizare ale
aparatului sunt ignorate pe riscul operatorului.
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Avertizare

Risc de pierdere de sange ca rezultat al unei dislocari
nedetectabile

Risc de pierdere de sange ca rezultat al unei scurgeri
nedetectabile

O scurgere in tubulatura si/sau o dislocare a liniei de retur poate duce
la pierderi masive de sénge de la pacient.

> Valoarea limita inferioara a presiunii de retur trebuie setata cat mai
apropiat posibil de valoarea efectiva a presiunii de retur.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a utilizarii inadecvate a
consumabilelor

Tratamentul nu poate fi efectuat in mod adecvat si sigur in cazul in care
consumabilele sunt utilizate incorect.

> Respectati instructiunile de utilizare care Tnsotesc consumabilele
folosite.
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Avertizare
A Risc de contaminare ca rezultat al tubulaturilor deteriorate

Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Risc de pierdere de sange ca rezultat al tubulaturilor deteriorate

Risc de pierdere de sange ca rezultat al punctelor de conectare
neinchise corect

Risc de hemoliza ca rezultat al unei tubulaturi indoite si strivite

Risc de perturbare circulatorie ca rezultat al pierderii de fluide

> La introducerea tubulaturii, tineti cont de urmatoarele:

Utilizati numai tubulatura specificata pentru modul de tratament
selectat.

Consumabilele trebuie folosite numai daca ambalajul si
consumabilul in sine, inclusiv orice capace sau dopuri de protectie,
sunt intacte. Capacele si dopurile de protectie trebuie sa fie la locul
lor si sa nu fi cazut.

Tnainte de a conecta pacientul, asigurati-va ca tubulatura nu
contine aer.

Montati tubulatura cu grija, fara indoire, tensionare a liniei sau
rasucire. Folositi suporturile existente pentru linii.

Asigurati-va ca tubulaturile nu pot fi strivite sau ciupite.

Sistemele de siguranta ale aparatului (monitorizarea presiunii

de acces si retur) nu pot detecta intotdeauna toate rasucirile,
strangularile sau strivirea tubulaturii.

Asigurati-va ca toate imbinarile filetate cu blocare sunt stranse
corespunzator, in special cele de la conexiunile pacientului,
conexiunile dializorului si conexiunile aparatului. Luati masurile
corective necesare (de ex. strangeti conexiunea Luer lock sau
nlocuiti tubulatura, daca este necesar).

Verificati intotdeauna pungile cu solutie cu privire la scurgeri vizibile
inainte de a le conecta la sistemul de tubulatura.
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Avertizare

Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Risc de hemoliza ca rezultat al unei tubulaturi indoite si strivite

Risc de pierdere de sange ca rezultat al punctelor de conectare
neinchise corect

Risc de perturbare circulatorie ca rezultat al pierderii de fluide

> [nainte de tratament, verificati:

Toate imbinarile tubulaturii sunt conectate in mod sigur.

Nu exista scurgeri aparente la nivelul tubulaturii Tn timpul umplerii
si dupa umplere

Strangeti conexiunile in functie de caz sau, daca este necesar,
inlocuiti intreaga tubulatura

Tubulatura nu contine aer, este introdusa corect, fara indoituri,
tensionarea sau rasucirea liniilor si toate nivelurile lichidelor sunt
corecte.
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Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Risc de hemoliza ca rezultat al unei tubulaturi indoite si strivite

Risc de pierdere de sange ca rezultat al punctelor de conectare
neinchise corect

Risc de perturbare circulatorie ca rezultat al pierderii de fluide
> In timpul tratamentului, verificati urmatoarele la intervale adecvate:

— Starea pacientului.

— Echilibrarea volumului si sistemele de monitorizare a indepartarii
lichidului.

— Functionarea corecta a aparatului si a circuitului sanguin
extracorporal. Pentru a proteja pacientul impotriva unei pierderi de
sénge, sistemul de monitorizare a circuitului sanguin extracorporal
este folosit ca sistem de siguranta impotriva unei pierderi de séange
externe. Cu toate acestea, monitorizarea presiunii nu poate detecta
in toate cazurile o pierdere de sénge externa. Evenimente deosebit
de critice sunt dislocarile liniei de retur sau scurgeri minore n
componentele de Tnalta presiune ale circuitului sanguin
extracorporal. Din acest motiv, circuitul sanguin extracorporal
trebuie verificat in mod regulat cu privire la scurgeri in timp ce
tratamentul este in derulare, acordandu-se atentie deosebita tuturor
imbinarilor tubulaturii si conexiunilor cu cateterele.

— Tubulatura, urmarirea posibilelor scurgeri, a infiltratiilor de aer sau
imbinarilor slabite. In mod particular, la imbinarile din aval de
detectorul de bule de aer, o presiune negativa poate permite
patrunderea aerului in circuitul sanguin extracorporal. Acesta poate
reprezenta o problema atunci cand se utilizeaza catetere venoase
centrale.

— Verificati ca tubulatura sa nu fie indoita, tensionata sau rasucita.

— Sistemele de siguranta ale aparatului (monitorizarea presiunii de
acces si retur) nu pot detecta intotdeauna toate rasucirile,
strangularile sau strivirea tubulaturii.

— Lacircuitele de filtrat si solutie de dializa, urmariti aparitia
scurgerilor.

Avertizare
A Risc pentru pacient ca urmare a hemolizei sau pierderii de sdnge
din cauza detectorului de pierderi de sange inactivat

Risc pentru pacient ca urmare a hemolizei sau pierderii de sdnge
ca urmare a tubulaturii care nu este introdusa corect in detectorul
de pierdere de sadnge

Daca sistemul de siguranta impotriva scurgerilor de sange este
inactivat sau tubulatura nu este introdusa corect in detectorul de
scurgeri de sange, nici hemoliza si nici monitorizarea pierderilor de
sange nu pot functiona.

> In timpul tratamentului, verificati in mod regulat modificarea culorii in
punga de filtrat cauzata de pierderea de sange.
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Avertizare

Pericol de contaminare ca rezultat al manipularii
necorespunzatoare a porturilor de conectare

Agentii patogeni pot patrunde in circuitul sanguin extracorporal.

> Utilizati o tehnica aseptica pentru toate conexiunile sistemului
sanguin si pentru toate conexiunile solutiilor sterile care urmeazé sa
fie folosite.

Avertizare
Riscul pierderii de sange prin heparinizare excesiva

Dozele excesive de heparina sau utilizarea heparinei nediluate pot
provoca sangerari interne sau sangerari secundare severe.

> Doza de heparina trebuie stabilitd conform prescriptiei medicului.

> Utilizati doar heparina diluata.

Avertizare
Riscul pierderii de sange prin heparinizare insuficienta

Daca rata de livrare a heparinei este prea mica, acest lucru poate duce
la coagulare a sangelui in tubulatura de sange.

> La introducerea seringii de heparina, tineti cont de urméatoarele:
Introduceti seringa de heparina corect in pompa de heparina.
Respectati descrierea si ilustratia.

Avertizare

Pierderea sangelui/riscul pierderii de sange daca monitorizarea
dinamica a presiunii este dezactivata
Pierderea de plasmal/riscul pierderii plasmei daca monitorizarea
dinamica a presiunii este dezactivata

Daca sistemul de siguranta pentru monitorizarea dinamica a presiunii
este dezactivat, monitorizarea pentru dislocarea liniilor pacientului este
dezactivata.

> In acest caz, operatorul este responsabil pentru siguranta
pacientului

> Cresterea fluxului sanguin
> Schimbarea liniei de presiune de retur

> Cresterea nivelului in capcana de bule
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@ Observatie
Cantare:
Capacitatea maxima de incarcare pentru fiecare cantar este de 12 kg
si nu trebuie depasita. Dispozitivul de cantarire poate fi de asemenea
avariat ireversibil din cauza unei suprasarcini de scurta durata

(de ex. deplasarea aparatului prin ridicare sau tragere de cantare),
aparatul nemaiputand fi utilizat.

@; Observatie
Rotorul pompei de sange:

Rotorul pompei de sdnge are marcaje rosii, inclusiv o sageata care
indica directia de rotatie si trebuie instalat numai in pompa de sange,
marcata cu un punct rosu corespondent.

Observatie

C

Monitorizarea pierderilor de sange/hemolizei:
Linia de filtrat trebuie sa ramana in detectorul de pierderi de sange
(galben) pe intreaga durata a tratamentului.

Observatie

G

La administrarea de medicamente sau la conectarea de perfuzii prin
intermediul liniei de acces, asigurati-va ca acestea nu pot trece prin
membrane dializorului.

Aceasta poate afecta eficacitatea scontata a tratamentului.

Luati Tn considerare cand lucrati la tubulatura n timpul tratamentului:

Daca pozitia tubulaturii sau a uneia din componentele sale este
modificata, atunci este important ca inainte de continuarea
tratamentului sa restabili{i pozitia corecta a intregii tubulaturi, in mod
special, pe cea a dispozitivelor de fixare.
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4.2 Terapii CRRT

Descriere generala a procedurilor CVVH, CVVHD, CVVHDF si Pre-post
CVVH, cu informatii referitoare la diferentele specifice fiecarei terapii.

4.2.1 Pornirea aparatului si inceperea testului functional

Pe cantare nu trebuie sa existe nici un fel
de sarcina.

> Porniti aparatul de la butonul
Pornit/Oprit.

v Vor fi afisate versiunea software,
v FRESENIUS data si ora.
v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Versiune de software 6.0 RO
28072021 o703

|
O phiuni tratament I

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
testul functional.

Test functional

Test funciional
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4.2.2 Alegerea optiunii de tratament

> Alegeti optiunea de tratament.

Apasati butonul Continuare pentru
a continua tratamentul anterior.

> Apasati butonul Memorare pentru a
confirma datele de cantarire anterioare.

Sau

> Apasati butonul Stergere pentru a reseta
datele de cantarire anterioare la 0.
Datele de identitate ale pacientului si
datele de identitate ale cazului nu vor
fi sterse.

> Apasati apoi butonul OK pentru a
confirma selectia anterioare
(,Memorare” sau ,Stergere”).
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4.2.4 Cerinte pentru pornire

CVVHDF Heparind M OE M 00N
{J puni ratame| ——— . . . . s .
fast — _ mm.{.J > Verificati continutul pungilor cu solutii prin
! : comparare cu informatiile afisate pe
Cerinte de pornire pentru ’
Post CVVHDF ecran.
> Apasati OK pentru a confirma cerintele
Dializant / de pornire.
Solutie de Cu continut de Ca
substitutie o . a . .
Apasati butonul Inapoi pentru a reveni la
Seringa hep. Fresenius Injectomat 50 mi H H
Pab i T sl s L ecranul cu optiunile de tratament.
Sunt indeplinite cerintele de

Incepere?

Puteti utiliza urmatoarele butoane pentru
montarea casetei:

Apasati © pentru a trece la pasul urmator.

TRATAUENT

Apasati Q pentru a sari la sfarsitul
instructiunilor de setare.

Apasati @ pentru reveni la pasul anterior.

Apasati 0 pentru a sari Tnapoi la Tnceputul
instructiunilor de setare.

@ Observatie
Pentru procedurile CVVH, CVVHD, CVVHDF si Pre-post CVVH se
utilizeaza setul multiFiltratePRO HDF. Pentru toate aceste moduri de
tratament, sistemul de solutie de substitutie si sistemul de solutie de
dializa trebuie sa fie montate si umplute. Tn timpul procedurii CVVHD,
pompa pentru solutie de substitutie este oprita. Tn timpul procedurii
CVVH, pompa pentru solutia de dializa este oprita.
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Pregatire [

A= d > Pozitionati caseta conform instructiunilor.

i 2ol > Fixati filtrul in suportul pentru filtru.
e e > Apésati @ pentru a trece la pasul
2 Introduceti fitrul in suportul filtrulul 51 poziionati-1Tn lateral o ’

3. Desfaceli caseta §i agitai-o de aparat, e pini suportului urmator.

~

Klt permis pentru ratament
multFitrate PRO - Kit HDF

4.2.5.1 Montarea sistemului de retur

Avertizare
A Risc de embolie gazoasa din cauza pierderii functiei detectorului
de aer

Cheagurile de s&nge (coaguli) din tubulatura, impuritatile si/sau
umiditatea de pe detectorul de bule de aer pot afecta functionarea
corecta a detectorului de bule de aer.

> Asigurati-va ca detectorul de bule de aer este curat si uscat.

> In detectorul de bule de aer nu trebuie folosite obiecte si medii
conductoare de ultrasunete.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului
in tubulatura

Daca tubulatura nu este introdusa corespunzator, acest fapt poate
impiedica functionarea sistemului de detectare a aerului.

> Cand tubulatura este introdusa in detectorul de bule de
aer/detectorul optic, tubul trebuie sa fie aliniat de-a lungul intregii
lungimi a suportului pentru tub.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului
in tubulatura

> Montati tubulatura corect in clema de ocluzie linie.

> Nu indepartati tubulatura din clema de ocluzie linie Tn timpul
tratamentului.
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> Montati sistemul de retur conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Montati sistemul de acces conform
instructiunilor.
Verificati daca a fost montata caseta
corecta pentru optiunea de tratament
selectata.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

@ Observatie
Odata ce primul dispozitiv de pozitionare a fost introdus, sistemul
casetat poate fi demontat si inlocuit numai prin anularea pregatirii
(Meniuri/Anulare pregatire (a se vedea capitolul 4.7.2 la
pagina 170)).
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4.2.5.3 Montarea sistemului de filtrat

Avertizare
A Risc de contaminare din ca rezultat al pungilor deteriorate
Pungile se pot sparge dacéa sunt scapate pe jos.

> Tmpinge’;i pungile cu filtrat cat mai in spate posibil pe carligele
cantarelor inferioare.

CVVHDF Heparind - I
e -

> Montati sistemul de filtrat conform
instructiunilor.
Monitorizarea pungii de filtrat poate fi
1. Tmpingef dispozkivul de fixare Tn pomea de fikrat pana setata din Parametrii sistemului,dela 5 |
cénd se aude un semnal acustic 5l nchidef usa pompel N
2 lng’ud.luqidumultkpwa'.nuﬂhthmdu pana la201.
imsaes & presiorl ) _ Dacé se seteaza mai mult de 10 |,
& IR s eI Setesiond o e e s trebuie conectate doud pungi de cate
10 litri folosind un adaptorin Y.

Sistern de fikrat

4. Cuplaf conectarul fitrulul igalben) |a fitru.
5. Agaafi punga de fitrat de cintarele 3 514

I DA i o8 RIM I8 Pl el oy A xrec > Apé§a§i © pentru a trece la pasul
urmator.
Maoritorzare pungs de fitrat

1001 {1 pungd e fikrat)

TRATAMENT § wEnie)

Page 418

4.2.5.4 Incarcarea pungilor cu solutii

@ Observatie

Atunci cand incarcati pungile cu solutii pe cantare, asigurati-va ca
orientarea conectorilor este spre interior si spre spate.
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> Incarcati pungile cu solutii pe cantare
conform instructiunilor.
Incarcarea maxima per cantar
este 12 kg.
Tineti cont de codurile de culori
ale conectorilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

4.2.5.5 Montarea sistemelor de solutie de dializé/solutie de substitutie

@; Observatie
La introducerea pungilor incalzitoare, tineti cont de codurile de culori
corecte.

° (CVVHDF / CVVH) Predilutie

> Montati sistemele de solutie de
dializa/solutie de substitutie conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.
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® (CVVHDF / CVVH / CVVHD) Postdilutie

> Montati sistemele de solutie de
dializa/solutie de substitutie conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Montati sistemul de substituent din
predilutie/postdilutie conform
instructiunilor.

> Conectati adaptorul Pre-post CVVH cu
conexiunea filtrului (verde) a sistemului de
solutie de dializa si cu portul de predilutie
(rosu).

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

4.2.5.6 Montarea seringii de heparina

@ Observatie
Utilizati numai tipul de seringa selectat in Setare si afisat pe ecran.
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@ Observatie
La introducerea seringii de heparina, tineti cont de urméatoarele:
— Aripioarele seringii trebuie pozitionate intre suporturile corpului
seringii si consola.
— Capatul pistonului seringii trebuie pozitionat intre bratele clemei
elastice de pe ax.

Indicatie

\Y ’

\®/‘ Seringa de heparina poate fi introduAsé in orice moment dupa inceperea
tratamentului, selectand MENIURI/Inlocuire seringa (numai daca
pompa de heparina este activata).

> Montati seringa de heparina conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Montati caseta completa.
Daca butonul OK nu poate fi selectat
(afisat in culoarea gri), verificati
tubulatura montata conform
instructiunilor de pe ecran.

> Apasati butonul OK pentru a confirma
ca tubulatura este montata complet.

Daca s-a selectat anticoagularea cu
heparina, linia de heparina se va umple
automat dupa confirmare.

78 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 4: Utilizare

4.2.6 Umplerea si spalarea casetei

4.2.6.1 Umplerea tubulaturii

CVVHDF Heparind Prenati . . .
— e : | > Apasati butonul Pornire pentru a incepe
e umplerea tubulaturii.
- _ Spalarea incepe automat imediat ce este
detectat nivelul de umplere corect din
T capcana de bule.
m O

Debitul de spalare poate fi modificat cu
butoanele comutatoare basculante + / —.

Umplere tubulatura o

0 s
g e e

- Fupefi corurle de la pungile cu solutie
- Verificar toate conexiunile cu privire 1a scurgeri

e §ONERECHERSS
I TRaTAMENT

4.2.6.2 Introducerea Datelor de identitate pacient si a Datelor de identitate caz

Cerinte Meniul Pacient se deschide automat la inceperea umplerii, daca Salt
la meniul Pacient este activat. In caz contrar se va deschide automat
meniul Parametri tratament la inceperea umplerii (a se vedea
capitolul 4.2.6.3 la pagina 80).

CVVHDF Heparind vy = i . . . . . .
2 > Verificati Datele de identitate pacient si

"‘OEZ:_ e et . Datele de identitate caz afisate.
] I Rl Campuirile vor fi goale daca nu exista
o date introduse Tnca.

e §ONERECHERSS
I TRaTAMENT
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CVVHDF Heparing . E

Pacient Umplars tubulaturd

L

Date identitate paciert Date identitate caz

e,

L

;n
1P

rrrrererererrrr
e ————————
e

i

{ Pre-F

e TRATAMENT

CVVHDF Heparing . E

Pacient Umplars tubulaturd

L

Deb spal.

i

100

Date ientitate paciert Date identitate caz

§Ch

H#iHH 1234

i

;n
1P

i

{ Pre-F

T, TRATAMENT

4.2.6.3 Introducerea parametrilor de tratament

> Pentru a modifica sau introduce Date de
identitate pacient si Date de identitate
caz, apasati campul relevant.

> Utilizati tastatura pentru a introduce
Datele de identitate pacient si Datele de
identitate caz necesare.

> Apasati butonul OK pentru a aplica
valoarea afisata.

> Verificati Datele de identitate pacient si
Datele de identitate caz introduse.

@ Observatie
Functia bolus poate fi utilizatd daca trebuie administrat un bolus de

heparina initial.

Injectarea de lichide anticoagulante este corectatd automat din

cantarirea generala.
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CVVHDF el P arametri de tratament toEomon ":” I
S S
i.‘ O‘ Rats UF netd ‘3|°|';""‘[er 'f: Diakzant Debh sénge Deb spal. |
0 ol it mim mikh miimn sk ;
g OPRIT 1000 1000 100 100
._._"; Heparind Ealis de Heparind . !
1 e mi Pomee/Opiire E
J OPRIT 1.0 Pornire =
. % T Temperatird Bolus sobgle de sibstiufle
mQ . el
m—i 38.0

1 00 Pornire

TRATAMENT

> Verificati parametrii de tratament
presetati. Daca este necesar, ajustati
parametrii de tratament.

— Temperatura:
Introduceti temperatura solutiei de dializa
si a solutiei de substitutie (°C). Butonul
Temperatura poate fi utilizat pentru a
porni si opri incalzitorul.

La folosirea pungilor de NaCl cu un singur conector asigurati-va ca
exista o cantitate suficienta de NaCl.

4.2.6.4 Spalare UF
@ Observatie
CV:’HDF Vepaine S —— TR m|
L LT
i‘ D‘ Dats UE netd ‘JIOL“‘[T?: Diakzant Debh sénge :e::pal. |;
L 0 Jﬂl mih mih mkh miimen 100 3
b OPRIT 1000 1000 100
._._"'; Heparind Balus de heparind . ﬁ
| mih ml Pames/Oprie E
J OPRIT 1.0 Pornire =

. P Temperatird Eolus solrle de substifie
fin CJ " ml Pomisi0pie
L 0 soof 38.0 100 Pornire
[ Spalare UF
1
W | - Rt filrud §i verificati dac este pozRionat corect
{ Pre-FE_1 - Conectati inia de refur la solufia de NaC|
B - Asigurali 300 mi de solutie de NaCl
(0 7en

La folosirea unei pungi de NaCl cu doua
conectoare:

> Deconectati linia de retur de la punga si
conectati-o la solutia de NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

La folosirea unei pungi de NaCl cu un
conector:

> Lasati conexiunile existente asa cum sunt.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

Nivelul din capcana de bule va fi setat
automat cand spalarea UF este incheiata.
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4.2.7 Recirculare
Avertizare
Risc de contaminare ca rezultat al nerespectarii conditiilor
de igiena
Exista riscul dispersarii germenilor.
> Mentineti timpii de pregétire si recirculare cat mai scurti posibil
inainte de tratament.
@ Observatie
In cazul in care conectarea pacientului trebuie intarziata, circuitul
extracorporal poate fi mentinut in circulatie pentru o anumita perioada
de timp dupa pregatire.
Pentru a evita solicitarea tubulaturii pentru prea mult timp, si durata de
recirculare este luata in considerare la monitorizarea duratei de viata
a setului.
@ Observatie
in Setare, recircularea poate fi setatd pentru a porni automat sau pentru
a fi confirmata de catre utilizator.
Setarea din fabrica este Confirmare, deoarece o comutare automata in
modul recirculare este posibila numai daca se utilizeaza o punga cu
solutie de NaCl cu doua conexiuni.
) Oprire inainte de circulare
CV\f'rHDF Ll Farametri de tratament —— m“‘ - n . e e n
s P Dupa incheierea spalarii, pompa de sange se
- Ratd UF nets - Coie de Diabzant ebit sfnge Db spal. | :
WOE e L va opri.
] &5 ol 1000 1000 100 % Este emis un semnal sonor.
et Wi | > Conectati liniile de acces si de retur la
Sl Siinas e —_— conectorul de recirculare.
. - Temperanira Bolus solgle de &
'UQ - Bo B > Apasati butonul Pornire pentru a incepe
. recircularea.
! Spalare linie de filtrat finalizata Sau
M Fentru clrculare, Introduce conectond de reclrculare dacd este necesarl o . e “
Bre.F > Apasati butonul Pregatire pentru aincepe
0 7o

Conectarea pacientubiil

conectarea pacientului.

TRATAMERT

R E—
JUTRATARERTSY  1TOF
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Y Recirculare automata
CVVHDF Heparing .
Pregatre Fscaculas
L E
i Bolus de heparina
e —————
g 1.0 Pornire
N ———
&
—_—
= . Re.circt..lh.araa s#h a;::ﬁ\n;é
t Pre-F }
- 0
| Conectarea pacientuii
' —-m-agma—
pa— { s

TRATAMENT

4.2.8 Conectarea pacientului

CVVHDF el Pregatre Fscaculas E
| o Bolus de heparna
0 | m Fumimidpnre
g| 1.0 Pornire
J— :
-
e
L 0 s
3 Conectarea pacientului
“ - Conectafi inia de acces la pacient sau conectati iniile de acces gi retur i acelagi timp
Pre-F i - Deschideti clema (rogu) de |a linia de acces si cema (abastn) de ia inia de retur
1 - Verificatl paramenil de tratament 5l datele pacient i
- 0 70
Feecirculare Pompa de singe
2 —vo—
| aam
- CEiama S e
f FR—

PACIENT

TRATAMENT WENILA

Dupa incheierea spalarii, recircularea va
incepe automat.

> Pregatiti-va sa conectati pacientul.

> Apasati butonul Pregatire pentru a opri
pompa de sénge.

Pompa de sénge este oprita.

> Apdsati butonul Pornire pentru a porni
pompa de sénge.
Pompa de sange va continua sa
functioneze pana cand detectorul optic a
detectat sange.
Daca este necesar, administrati un bolus
de heparina.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua recircularea.
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Detectorul optic a detectat sange.
Pompa de sange este oprita.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
tratamentul.

429 Tratament

4.2.9.1 Ecran de tratament

.;f:;sﬁnﬁ .
Ecranul de tratament este afisat pe tot

parcursul tratamentului.

Zona de informatii afiseaza date de tratament

importante:
Istoric alarma/presiune.
Urmat actiune operator.
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4.2.9.2 Meniuri

CVVHDF Heparina

Meniuri

Fost
—

4.2.9.3 Istoric
CVVHDF Heparing —_ W W W W Omn
|stonc [ )\ *,
° % - ¥
mn Date e cinie i L e cenine | Evenments | L"'r:.;:" =1
D z 100 |
Ml b Dill:lm ;-‘?‘:a.l-r-il:n - Duratd
o Fomire: Post CVWVHDF  28.07.2021 07:19 00:00 UFEF
] —— el
; Caéntarire 003 | a
= C| Volum solutie de substitutie 000 |
A0 sl Velumul de solutie de dializa 000 |
= I Wolum bolus solutie de substitutie 000 |
| Velum net de ultrafiltrare 000 |
| Vol bolus de heparina 00 ml
g——— Volum continuu de heparina 00 m
Pre-F
45 m Timp de tratament 00:05 h:min
- Durata de viata filtru 00:00 h:min

El nre

Pot fi selectate urmatoarele optiuni de meniu:
— Butoane comutatoare basculante pentru
setarea nivelului Tn capcana de bule:

Pentru cresterea sau scaderea nivelului
n capcana de bule.
— Anulare pregatire:
Pentru demontare (utilizator) / ejectare
R (aparat) tubulatura in timpul pregatirii.
— Intrerupere tratament:
Pentru suspendarea tratamentului.
— Oprire cantarire / Pornire cantarire:
Pentru oprirea si repornirea cantaririi.
— Tnlocuire seringa:
R Pentru inlocuirea seringii de heparina.
— Ingrijire:
Pentru pornirea modulul Ingrijire.
— Comutare la predilutie/postdilutie:
Pentru schimbare intre metodele de
predilutie si postdilutie.
— Schimb punga:
Pentru schimbarea pungilor cu solutie
de substitutie si solutie de dializa si
golirea pungii de filtrat.

Descrierea detaliatd a optiunilor de meniu
afisate (a se vedea capitolul 4.7 la
pagina 170).

Pot fi selectate urmatoarele file:
— Date de cantarire

— Istoric cantarire

— Evenimente

(a se vedea capitolul 4.8 la pagina 191)

Apasarea butonului Reset date cantarire va
reseta toate informatjile cumulate despre
volume inregistrate pana la acel moment la
,Zero”. Timpul de tratament si timpul de
utilizare a filtrului nu vor fi resetate.
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4.2.9.4 Parametri de sistem

CVVHDOF

Parametri de sistem

i Ly N . . '
b2 4 Sanims punga iz i In ecranul Parametri de sistem numai

butoanele albastre (activate) pot fi utilizate
pentru a deschide optiunile corespunzéatoare
(a se vedea capitolul 4.9 la pagina 196).

Pentru a activa orice butoane gri, veti avea
nevoie de un card de service sau un card de
utilizator.

4.2.10 Modificarea modului de tratament

A

Avertizare

Risc de contaminare ca urmare a administrarii unei perfuzii de
solutii neadecvate care nu se potrivesc cu modul de tratament
selectat

> Dupa schimbarea modului de tratament, schimbati solutiile, daca
este necesar, astfel incat sa corespunda modului de tratament
selectat si anticoagularii.

> Pentru modurile de tratament CVVHDF si CVVH trebuie utilizate
numai solutii adecvate pentru injectare.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei dializa si de
substitutie

> Ajustati raporturile dintre debitele solutiilor unele fata de altele si
raportat la debitul de sange.

86
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@

Avertizare

Risc de contaminare ca rezultat al nerespectarii conditiilor
de igiena

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Tineti cont de durata de viata a pungilor deschise astfel cum este
specificata de catre producator.

> Daca durata de utilizare a fost depasita, lasati solutia de substitutie
sau de dializa dezactivata sau initiati incheierea tratamentului.

Observatie

Modificarea modului de tratament este posibila intotdeauna prin
oprirea/pornirea debitului de solutie de substitutie sau solutie de dializa.

O modificare a modului de tratament realizata in acest fel poate fi
anulata. O modificare a modului de tratament este afisata in bara de
stare cu litere de culoare gri.

In functie de optiunea de tratament cu care schimbati, diferitele debite,
rapoarte si conexiuni este posibil sa trebuiascé adaptate. Tineti cont si
urmati instructiunile de pe ecran.

Observatie

De la modul de tratament Pre-post CVVH se poate trece numai la
Pre CVVH sau Post CVVH.

4.2.10.1 Modificarea modului de tratament de la CVVHDF la CVVH

CVVHDF Heparing e P wOw e W0
- D*- . — se—— i immm.J > Selectati Dializant si opriti debitul de la
L7, e =7 s butonul /0.
= 0L LOPRITY 11000 1000 100 | _ _
| : > Apasati butonul OK pentru a aplica
e I UF/BF s
] o et e s - -N-N - i § modificarea.
w— T - =
e - - -
= - .-
B . - .-
I spectat durata de utilizans 3 solfies - - -
- 45750:.. i g .
| | - Y e
- S - .- o r——
— & ) - .- e
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CVVHDE Heparing

Tratament b L i v

Modificarea modului de tratament este

[ - Rata UF neta “Solufe de Diakzant : 5 == =4 Del : sdnge . = oA
"D SRR = : b afigata in bara de stare.
= 0™ OPRIT | 1000 OPRIT Ll . . )
il ST S Pentru a anula aceasta modificare nu trebuie
| cpafina ~ - g B . . . -
r— 2 decét sa reporniti debitul de solutie de dializa
B — de la butonul /0.
Céintirire —
o ( . et
l, 40wf 1 003 0005

fstoiic alami/presiuna i J ‘Urmit actune operator ‘

4.2.10.2 Modificarea modului de tratament de la CVVHDF la CVVHD

@) Observatie
in modul de tratament CVVHD nu este posibil un bolus de solutie de
substitutie.

CVVHDE Heparing

Tratament b L i v

> Selectati Solutie de substitutie si opriti

[ - Rata UF neta " Solule de - Diakzant : = S = Dotk sange .
PR DE 0 e | : Wi debitul de la butonul I/O.
= " NOPRITE 11000 1000 140 s )
: - > Apasati butonul OK pentru a aplica
modificarea.

—
= 5 Pormirea solufisi de substtutie
- T

| T
OO

Pre-F Faspactatl durata de utilizars a solflsl

Opeire solugie de substhutie
- Apdisati “0K" pentru 3 confirma

LR RRREE
(AERRREEN

© €
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CVVHDF Heparind
Tratament
RS
- Ratd UF nets - Coie de Diakzant
m m’ﬁ - >-.r_-s:‘:|.r|e - ‘-."
= 30 OPRIT | OPRIT | 1000
—',_" Heparind
4 mkh
] ; 20
“ —
CAntiire TP oe
1 & C' ratamert
40 sm

I 0.03 00:05
e s | [ e |

| maHg

4.2.11 Sfarsitul tratamentului

4.2.11.1 Pregatirea sfarsitului tratamentului

| 3 e na
CVVHDI il il Sfarsit tratament

Pr.ag.iliraa. perih*ﬁ sférﬁtul &aﬁmanmlui

Fara reinfuzie de singe

Modificarea modului de tratament este
afisata in bara de stare.

Pentru a anula aceasta modificare nu trebuie
decét sa reporniti debitul de solutie de
substitutie de la butonul I/O.

> Selectati iNCHEIERE TRATAMENT din
bara de meniu.

> Apasati butonul Confirmare pentru a
selecta reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua tratamentul.

Apasati butonul Confirmare de la optiunea
Fara reinfuzie de sange si Pompa de
sange Oprire de pe ecranul urmator pentru
a merge direct la ecranul Deconectati
pacientul! (a se vedea capitolul 4.2.11.5 la
pagina 92).
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4.2.11.2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de sange

> Apasati butonul Oprire pentru a opri
pompa de sénge.
Cantarirea este oprita.

Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Pregatirea pentru sfarsitul
tratamentului.

> Deconectati linia de acces de la pacient si
conectati-o la 0 punga cu solutie NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni

reinfuzia de sange.
Debitul de sange este limitat la
100 ml/min.
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Reinfuzia de sange se incheie automat
imediat ce detectorul optic detecteaza solutia
de NaCl.

Apasati butonul Pauza pentru a opri reinfuzia
de sange.

Apasati butonul legire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

> Apasati butonul lesire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a

reinfuza 100 ml de solutie de NaCl.
Aceasta procedura poate fi repetata in
functie de necesitate.
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4.2.11.5 Deconectarea pacientului

CVVHDF Heparind Sfarsit tratament | . .
— > Deconectati pacientul.
m [l
g 0 > Apasati butonul Scoatere pentru a incepe
L scoaterea tubulaturii.
m O
—_—
L Sfarsit tratament
w Deconectst paclentul
Pre-F § 3
- U?wf..
. Tubulatrs
e

TRATAMENT

4.2.11.6 Demontarea tubulaturii

Avertizare
Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al consumabilelor
contaminate

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Consumabilele trebuie eliminate dupa tratament in conformitate cu
reglementarile privind eliminarea materialelor potential contaminate.

CVVHDF il Sfarsit tratament l

=S > Demontati tubulatura.

In meniul Istoric puteti vizualiza datele de
tratament si evenimentele.

> Opriti aparatul de la butonul Oprire.

Demontati tubulatura

- Indepdtali domurile de presiune din unititiie de misurare a preskini
- Datele de clnidrre sunt afigate |a |storic

GET) - TRATAMENT
tRaTAERT  §
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4.3 Tratamente CRRT Ci-Ca

Descriere generala a procedurilor CVVHD Ci-Ca si postCVVHDF
Ci-Ca, cu informatii referitoare la diferentele dintre terapiile individuale.

4.3.1 Pornirea aparatului si inceperea testului functional

Pe cantare nu trebuie sa existe nici un fel
de sarcina.

Nu trebuie sa existe nici o tubulatura montata
in pompele de Ci-Ca.

v > Porniti aparatul de la butonul
wer [RESENIUS Pornit/Oprit.
Vor fi afisate versiunea software,

v MEDICAL CARE data si ora.

multiFiltrates

Versiune de software 6.0 RO
28072021 o703

O ptiuni tratament [

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
testul functional.

Test functional

Test funciional

e —
- ! TRATAMENT  1STORC |
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4.3.2 Alegerea optiunii de tratament

> Alegeti optiunea de tratament.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua tratamentul anterior.

> Apasati butonul Memorare pentru a
confirma datele de cantarire anterioare.

Sau

> Apasati butonul Stergere pentru a reseta
datele de cantarire anterioare la 0.
Datele de identitate ale pacientului si
Datele de identitate ale cazului nu vor
fi sterse.

> Apasati apoi butonul OK pentru a
confirma selectia anterioare
(,Memorare” sau ,Stergere”).
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4.3.4 Cerinte pentru pornire

l@

Observatie

Se recomanda insistent sa se utilizeze o solutie fixa de Ca pentru toate
tratamentele cu Ci-Ca din spital. De asemenea, orice modificare
ulterioara ar necesita modificari coordonate ale setarilor aparatului si
solutiei de calciu aplicate pentru a evita problemele de siguranta din
cauza unei nepotriviri a concentratiilor de calciu.

CVEQDF H:E-?a:riﬂ'li Optiuni tratament "_vﬁ " i
- —————
Cerinte de pornire pentru
Ci-Ca postCVVHDF
Solutie de citrat {4 %) 136 mmolll 1000 mi
Solutie de Ca 87 mmolil 3M0mi
Dializant Fara continut de Ca
Solutie de Ca 1.50 mmelfl
substitutie
Seringa hep. Fresenius Injectomat 50 ml
Punga de filtrat 1 punga de fittrat 101

Sunt indeplinite cerintele de
Incepere?

TRATAMENT

=L

| TRATAMENT §

Pagra 278

TRATAUENT

> Verificati continutul pungilor cu solutii prin
comparare cu informatiile afisate pe
ecran.

> Apasati OK pentru a confirma cerintele de
pornire.

Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
ecranul cu optiunile de tratament.

Puteti utiliza urmatoarele butoane pentru
montarea casetei:

Apasati © pentru a trece la pasul urmator.

Apasati Q pentru a sari la sfarsitul
instructiunilor de setare.

Apasati @ pentru reveni la pasul anterior.

Apasati Q pentru a sari Tnapoi la Tnceputul
instructiunilor de setare.
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CVVHDF e Pregatire E HH H i i i
= S > Pozitionati caseta conform instructiunilor.
Inrodcerea casete > Fixati filtrul in suportul pentru filtru.
1. Aghapsoia de NGl s V (rucps) > Apasati @ pentru a trece la pasul
2 Introduceti fitrul in suportul filtrulul 51 poziionati-1Tn lateral o ’
3. Desfaceli caseta §i agitai-o de aparat, e pini suportului urmator.

~

Kt permis pentru ratament
muttiFiirate RO - Kit CI-Ea HOF

v @ 0 0

e —
4 s

4.3.5.1 Montarea sistemului de retur

Avertizare
A Risc de embolie gazoasa din cauza pierderii functiei detectorului
de aer

Cheagurile de sange (coaguli) din tubulatura, impuritatile si/sau
umiditatea de pe detectorul de bule de aer pot afecta functionarea
corecta a detectorului de bule de aer.

> Asigurati-va ca detectorul de bule de aer este curat si uscat.

> In detectorul de bule de aer nu trebuie folosite obiecte si medii
conductoare de ultrasunete.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Daca tubulatura nu este introdusa corespunzator, acest fapt poate
impiedica functionarea sistemului de detectare a aerului.

> Cand tubulatura este introdusa in detectorul de bule de
aer/detectorul optic, tubul trebuie sa fie aliniat de-a lungul intregii
lungimi a suportului pentru tub.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

> Montati tubulatura corect in clema de ocluzie linie.

> Nu indepartati tubulatura din clema de ocluzie linie in timpul
tratamentului.
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> Montati sistemul de retur conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Montati sistemul de acces conform
instructiunilor.
Verificati daca a fost montata caseta
corecta pentru optiunea de tratament
selectata.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

@ Observatie
Odata ce primul dispozitiv de pozitionare a fost introdus, sistemul
casetat poate fi demontat si inlocuit numai prin anularea pregatirii
(Meniuri/Anulare pregatire (a se vedea capitolul 4.7.2 la
pagina 170)).
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4.3.5.3 Montarea sistemului de filtrat

A

CVVHDF

Avertizare
Risc de contaminare din ca rezultat al pungilor deteriorate
Pungile se pot sparge daca sunt scapate pe jos.

> Tmpingetj pungile cu filtrat cat mai in spate posibil pe carligele
cantarelor inferioare.

. Pregatire .. .
=) 5 > Montati sistemul de filtrat conform
—. e instructiunilor.
Sistern de fikrat . . . . .
Monitorizarea pungii de filtrat poate fi
1. Tmpingetl dispozknul de fixare Tn pampa de fikrat pana setata din Parametrii sistemului, dela 5 |
cénd se aude un semnal acustic 5l nchidef usa pompel N
2 Infroduceti domul de presiune filrat in untatea de. pana la201.

(galberi)

méasurare a presiunil (d)
3. Introcucel] lria de ftrat in detectond de pierderi de singe

Daca se seteaza mai mult de 101,
trebuie conectate doua pungi de cate

4. Cuplaft conectorul firulul (galben) 12 it 10 litri folosind un adaptor in Y.

5. Agiati punga de fitrat de clntarele 3514

I DA i o8 RIM I8 Pl el oy A xrec > Apésati (5 ] pentru a trece la pasul
urmator.

Maoritorzare pungs de fitrat
104 {1 punga de fikrat)

0 Q 0o

Pagea 418

AL

§ T VoA

4.3.5.4 Incarcarea pungilor cu solutii

@

) CVVHDF

A

G .
FATAMENT 1

™

Observatie

Atunci cand incarcati pungile cu solutji pe cantare, asigurati-va ca
orientarea conectorilor este spre interior si spre spate.

Avertizare
Risc de pierdere de sange ca rezultat al coagularii

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei de dializa

Utilizarea unei solutji de dializa cu continut de calciu pentru un
tratament Ci-Ca poate conduce la coagulare si/sau hipercalcemie.

> Folositi numai solutie de dializa fara calciu pentru tratamente cu
anticoagulare cu citrat.
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Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului

electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei de substitutie

Utilizarea unei solutii de substitutie cu un nivel gresit de calciu pentru un
tratament Ci-Ca poate conduce la un dezechilibru electrolitic la pacient.

> Folositi numai solutie de substitutie cu continut de calciu pentru
tratamente cu anticoagulare cu citrat.

> Verificati ca solutia de calciu utilizata sa corespunda tipului selectat
in Setare si afisat pe ecran.

CVVHDF

Pregatire |
Fost & |
—

> Incarcati pungile cu solutii pe cantare
conform instructiunilor.
: Incércarea maximé per cantar este
Clintar 2 12 kg.
| Asigurati-va ca incarcati solutiile pe
]I_mﬁjmn ’ ' cantarele corecte.
’= Tineti cont de codurile de culori ale
conectorilor.

Dializant fara Ca : Substituent cu Ca

> Apasati (5 ) pentru a trece la pasul
urmator.

Fung3 cu selutie de diaizd / de substn e

|, Asezali sclgia de diaizd frd contiran de Ca (capac galben) pe clntanil | (verde), cu conectoarele pungil
orertate spre interdor §i spre spate

2. Agezafl solufla de substiutie cu corginut de Ca pe cintarul 2 (ak), cu conectoarele pungl orentate spre
Interior sl spre spate

Pagra 518

SOETITI
TRATAMENT

o CVVHD

Avertizare
A Risc de pierdere de sange ca rezultat al coagularii

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei de dializa

Utilizarea unei solutji de dializa cu continut de calciu pentru un
tratament Ci-Ca poate conduce la coagulare si/sau hipercalcemie.

> Folositi numai solutie de dializa fara calciu pentru tratamente cu
anticoagulare cu citrat.
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> Incarcati pungile cu solutii pe cantare
conform instructiunilor.
Incarcarea maxima per cantar este
12 kg.
Tineti cont de codurile de culori ale
conectorilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

4.3.5.5 Montarea sistemelor de solutie de dializa/solutie de substitutie

@ Observatie
La introducerea pungilor incalzitoare, tineti cont de codurile de culori
corecte.

o CVVHDF

@ Observatie
La efectuarea Ci-Ca postCVVHDF, linia pentru solutia de substitutie
trebuie intotdeauna conectata in postdilutie.

> Montati sistemele de solutie de
dializa/solutie de substitutie conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.
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o CVVHD

Pregatire . . T,
> Montati sistemul de solutie de dializa
conform instructiunilor.
Sistern solufie de dializd
i Tnpl!ge]idspuzmudeﬂxarampnnpaankmelaedlakzﬁ > Apésati o pentru a trece Ia pasu'
Emiland e aude un semnal acustic 5l apol inchidefl usa u rmétor

2 Cuplati conectorul fitrulul (verde) |a fitn

3, Tmpingell punga de Tnellzitor cu marcajele (verde) Thjos Th
Tnelizior (verde) gi inroducell marcsele (verde) i supart
(verde)

4. Conectsl inia souglel de dislza |3 punga cu solgle de
dializa (capac galben)

Pagra & 18

4.3.5.6 Montarea sistemului Ci-Ca

Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare al anticoagularii Ci-Ca incorecte
si al modificérilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

> Verificati ca solutiile de citrat si de calciu utilizate sa corespunda
tipurilor selectate in Setare si afisate pe ecran.

Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare al anticoagularii Ci-Ca incorecte
si al modificarilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

> Cand montati sistemul Ci-Ca, asigurati-va ca segmentele pompei
sunt fixate corect si respectati codul de culoare corect al liniilor
Ci-Ca.

> Asigurati-va ca ati conectat corect liniile solutiilor de citrat si
de calciu.
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Avertizare
Risc pentru pacient rezultat a unei reduceri a temperaturii
corporale

Daca temperatura solutiilor de citrat si de calciu este prea scazuta,
aceasta poate duce la hipotermia pacientului.

> Solutiile trebuie sa fie la temperatura camerei atunci cand sunt
utilizate.

> Fie alegeti o temperatura de depozitare adecvat, fie incalziti
pungile pana la temperatura necesara Tnainte de utilizare.

> Montati sistemul Ci-Ca conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Verificati sistemul Ci-Ca.

> Apésati butonul Pornire pentru
introducerea segmentelor de
pompa Ci-Ca.
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4.3.5.7 Montarea seringii de heparina

@ Observatie
Cx

\

CVVHDF Hij'ari'li
Lo e

Pregatire

Daca pe langa anticoagulare Ci-Ca este necesara si heparinizarea,
se poate monta o seringa de heparina.

Utilizati numai tipul de seringa selectat in Setare si afisat pe ecran.

Observatie

La introducerea seringii de heparina, tineti cont de urmatoarele:
— Aripioarele seringii trebuie pozitionate Tntre suporturile corpului

seringii si consola.

— Capatul pistonului seringii trebuie pozitionat intre bratele clemei

elastice de pe ax.

l, Indicatie

) Seringa de heparina poate fi introdusa in orice moment dupa inceperea
tratamentului, selectand MENIURI/inlocuire seringa (numai daca
pompa de heparina este activata).

Seringd hep.

1. Ap&sati pe parghile clemel cu arc pentru & deplasa cand
pompel n pozitia cea mal de jos

2 Conectafi seringa de heparing umphuta, fara confinut de
aer, la linia de heparina

3 Asezali seringa de heparin® Thtre suporiil clindndui
(aripioarele seringii () rebule poziionate Thire suparii
cilindrului 5i brépard)

4. Apasati pe pArghille clemel cu arc pentru a deplasa cand
pompel Tn pozitia de pomire (capatl plstonulul seringll f
trebuile £3 fle poziionat ntre fiatoarele clemel cu arc de pe
carul pompal)

5. Linia de heparnd se va umple automat

Tip seringa
Fresenius Injectomat 50 mi

Qe Q Q00

Pagea 819

TRATAMENT

> Montati seringa de heparina conform
instructiunilor.

> Apasati (5 ) pentru a trece la pasul
urmator.
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4.3.5.8 Montarea casetei finalizata

> Montati caseta completa.
Daca butonul OK nu poate fi selectat
(afisat Tn culoarea gri), verificati
tubulatura montata conform
instructiunilor de pe ecran.

> Apasati butonul OK pentru a confirma ca
tubulatura este montata complet.

Daca s-a selectat anticoagularea cu
heparina, linia de heparina se va umple
automat dupa confirmare.

4.3.6 Umplerea si spalarea casetei

4.3.6.1 Umplerea sistemului Ci-Ca

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe

umplerea sistemului Ci-Ca.
Nivelul din detectoarele de umplere ale
nivelului de Ci-Ca este verificat.

> Daca este necesar, ajustati manual
nivelurile din detectoarele de nivel pana
cand acestea se afla intre marcaje.
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4.3.6.2 Verificarea liniilor de Ci-Ca

CVVHDF Pregatire : s el . . . e . 0 .
b5 el M > Verificati vizual liniile de Ci-Ca cu privire la
"'OQ_ absenta aerului.
L > Apaésati butonul OK pentru a confirma ca
ati verificat liniile de Ci-Ca.
& 0 Daca in continuare mai exista aer in liniile de
M Ci-Ca:
i : = _ > Apasati butonul Citrat pentru a continua
| Reumplere Verificarea liniilor de Ci-Ca umplerea liniei de citrat
M E Apdsa "OK” pentru a confirma A linile de Ci-Ca nu contin aer . . .
Pre-F | § SnuHmb O Ceded SRR e > Apasati butonul Ca pentru a continua
0~ e umplerea liniei de calciu.

TRATAMENT

4.3.6.3 Umplerea tubulaturii

CVVHDF Propatice o B % M % . . .
2 kb 1 S Apasati butonul Pornire pentru a incepe
"'OQ_ umplerea tubulaturii.
L Spalarea incepe automat imediat ce este
detectat nivelul de umplere corect din
T capcana de bule.
m O . . ) .
2 0(‘?. Debitul de spalare poate fi modificat cu
: butoanele comutatoare basculante +/ —.
| Umplere tubulatura
M - Deschideti clemele o
Pre-F i 1 - Fupefi corurle de la pungile cu solutie
- Verificar toate conexiunile cu privire 1a scurgeri
0 70

0 1 | —
GRTIIAE TRATAMENT T q
TRATAMENT | I TRamaMENT

i :

4.3.6.4 Introducerea Datelor de identitate pacient si a Datelor de identitate caz

Cerinte Meniul Pacient se deschide automat la inceperea umplerii, daca Salt
la meniul Pacient este activat. In caz contrar se va deschide automat
meniul Parametri tratament la inceperea umplerii (a se vedea
capitolul 4.3.6.5 la pagina 107).
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CVWVHDE Heparina )
we Pacient Umplars tubulaturs oo " - . . H
- =L : : > Verificati Datele de identitate pacient si
™0 e -~ e — Datele de identitate caz afisate.
= thl Campurile vor fi goale daca nu exista
{ Lo date introduse inca.
i
e
] F're-F.
- 0 7o

CVVHDF Feparns

ici Pacient

> Pentru a modifica sau introduce Date de
identitate pacient si Date de identitate
caz, apasati campul relevant.

i o Date identitate paciert Date identitate caz
- 0 00|

> Utilizati tastatura pentru a introduce
Datele de identitate pacient si Datele de

i'!OCI N N N e identitate caz necesare.
T . _
=== — > Apasati butonul OK pentru a aplica
L ———— e valoarea afisata.
| S - ——

——— e ———
!

v

: TRATAWENT
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CVVHDF Ilc-iar@n Pacient Umplars wbulatird [ . . . . . .
- = > Verificati Datele de identitate pacient si
-3 | Date identitate paciers Date identitate caz -‘-’:‘?‘rl"' 'r Datele de identitate caz introduse_
0 30 o 1234 100 |

ey EIRETEEEEG
WEMIEL T PSTRATAGENTTY (sToRC

4.3.6.5 Introducerea parametrilor de tratament

@; Observatie
Setarea parametrilor de tratament (doza de citrat, doza de Ca, debitul
de sénge si debitul de solutie de dializa) este descrisa intr-un capitol
separat (a se vedea capitolul 7.3.2 la pagina 263).

Raportul corect dintre debitul de sange si debitul de solutie de
dializé/debitul de solutie de substitutie este important.

@ Observatie
Anticoagularea trebuie setatd asa cum a fost prescrisa de catre medic!
Functia bolus poate fi utilizata daca trebuie administrat un bolus de
heparina initial.

Injectarea de lichide anticoagulante este corectata automat din
cantarirea generala.
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CVVHDF Heparind 0 M & M 00
= Parametri de tratament ?
i1{a
Li e il |
L] Bats UE nets Solutle de i B =5 Deh 5
m | Rata UF neta L Diakzant Debit singe Db spal. |
0? mih e mih miimin ;';‘a )
g| I OPRIT 1000 2000 100
__‘_n'; Heparind Ealis de Heparind Dozd Ca Doz chrat ﬁ
| i mi Poms/prine mma fiftrat mmid singe E
J OPRIT 1.0 Pornire =
. 5 P Temperatird Eolus solrle de substifie
fin CJ " ml Pomisi0pie
L 0 soof 38.0 100 Pornire
Pre-F §
0
|
| ﬂ}

4.3.6.6 Spalare UF

TRATAMENT

> Verificati parametrii de tratament
presetati. Daca este necesar,
ajustati parametrii de tratament.

— Temperatura:
Introduceti temperatura solutiei de dializa
si a solutiei de substitutie (°C). Butonul
Temperatura poate fi utilizat pentru a
porni si opri incalzitorul.

— Doza de calciu, Doza de citrat:
Introduceti dozarea pentru calciu si citrat.

Observatie

La folosirea pungilor de NaCl cu un singur conector asigurati-va ca

exista o cantitate suficienta de NaCl.

CVE";DF HE.:-”;’;'E Parametri de tratament e — ":” I
i.‘ D:‘ Rats UF netd ‘3|°|';""‘[er ff Diakzant Debh sénge Deb spal. |
0 o mih e mih miimin elsd N
1 F OPRIT 1000 2000 100 100
._._"; Heparind Bolus de heparind Doz3 Ca Doz ehrat ﬁ
| i mi Parmee/Cprite mma fiftrat mmid singe E
J OPRIT 1.0 Pornire =
. 5 P Temperatird Eolus solrle de substifie
m (| - P
" 0 soof 38.0 100 Pornire
L Spalare UF
_"

- Rt filrud §i verificati dac este pozRionat corect

. Pre.F i | -Conectafiinia de retur la solufia de NaCl
B - Asigurali 300 mi de solutie de NaCl

La folosirea unei pungi de NaCl cu doua
conectoare:

> Deconectati linia de retur de la pungéa
si conectati-o la solutia de NaCl.

> Apésati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

La folosirea unei pungi de NaCl cu un
conector:

> Lasati conexiunile existente asa cum sunt.

> Apésati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

Nivelul din capcana de bule va fi setat
automat cand spalarea UF este incheiata.
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4.3.7 Recirculare

A

@)

l@

Avertizare

Risc de contaminare ca rezultat al nerespectarii conditiilor
de igiena

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Mentineti timpii de pregatire si recirculare cat mai scurti posibil
inainte de tratament.

Observatie

Tn cazul in care conectarea pacientului trebuie intarziata, circuitul
extracorporal poate fi mentinut in circulatie pentru o anumita perioada
de timp dupa pregatire.

Pentru a evita solicitarea tubulaturii pentru prea mult timp, si durata de
recirculare este luata in considerare la monitorizarea duratei de viata a
setului.

Observatie

Tn Setare, recircularea poate fi setat pentru a porni automat sau pentru
a fi confirmata de catre utilizator.

Setarea din fabrica este Confirmare, deoarece o comutare automata in
modul recirculare este posibila numai daca se utilizeaza o punga cu
solutie de NaCl cu doua conexiuni.

Y Oprire inainte de circulare
CVVHDF Parametri de tratament —_— . .
s = _ m&—! Dupa incheierea spalarii, pompa de sange se
- Ratd UF nets - Coie de Diakzant ebit singe Debspal. | .
mo.m min il n;:n ; \lrl-hr '""'jl E va Oprl'
1 : OPR'_T 1000 2000 100 100w | Este emis un semnal sonor.
p— Heparind Bolus de heparing Dozd Ca ozd chrat - .
i O R S— i > Conectati liniile de acces si de retur la
= P ; i :
Sl Siinas e —_— conectorul de recirculare.
- : Temperat.ird Eaolus solgle de substr
mn i ac ml Pomasoprin 3 i H 1
. DQ - tha B > Apgsatl butonul Pornire pentru a incepe
: : recircularea.
2 Spalare linie de filtrat finalizata S au
M Pentru clrculare, Introducell conectonu de reclrculare dacd este necesar

Conectarea pacientubiil

> Apasati butonul Pregatire pentru a incepe
conectarea pacientului.

TRATAMENT
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) Recirculare automata
CVVHDF Heparina o — o . o '
S —c : : - | Dupa incheierea spalarii, recircularea va
m 0)| wosmmsiasiminininy wiigamony incepe automat.
0 a0 m omire/Opnre I3
! | 1.0 Pornire 100 L . .
G e > Pregatiti-va sa conectati pacientul.
ﬂ a > Apasati butonul Pregatire pentru a opri
- 0 pompa de sénge.
L U&m:
| ! Recircularea este activa
g
Pre-F
0 70

TRATAMENT

4.3.8 Conectarea pacientului

@ Observatie
Apasarea butonului Pornire de la Pompa de sange porneste si
anticoagularea cu citrat. Daca pompa de sange livreaza 300 ml fara
a se detecta sange, este emis un mesaj si toate pompele sunt oprite.
Data detectarea pacientului functioneaza pentru mai mult de 10 minute
fara a se detecta sange, pompa de Ci-Ca se va opri. Pompa de calciu
porneste dupa inceperea tratamentului si cantaririi.

CVVHDF |15fari'|§ Pregatire Fscaculas a +3
—— —cr | Pompa de sange este oprita.
i‘ D: Bolus de heparna lﬁr:‘rl‘-“ £ . . . X
. 0 R 100 | > Apasati butonul Pornire pentru a porni
| er————— ﬁ pompa de sange.

Pompa de sénge va continua sa

ﬂ a functioneze pana cand detectorul optic

a detectat sange.

TRATAMENT

i "'Dgi Daca este necesar, administrati un bolus
de heparin.
- Conectarea pacientului Apa§a’;l buto_nul Continuare pentru a
M i - Conectafi inia de acces |a pacient sau conectafi inille de acces i retur fn acelasitimp. Contlnua reCIrCUIarea-
Pre-F - Deschidefi clema (resu) de |a linia de acces i clema (albastn) de i inia de retur
- Verlfical paramenil de tratament 5i datele pacientuii
- 0 7
. Recirculare Fompa de sdnge
PR e
s e
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CV\;H DF P arametri de tratament Conpctanss packniulul E . .
s ; Detectorul optic a detectat sange.
: Rata UF neta B Ciakzant abit sdng= § A 2
e ubsti i oo Pompa de sange este oprita.
0%t opRIT | 1000 2000 100 | s . A
ﬂ > Apasati butonul Pornire pentru a incepe
— O Heparind Bolus de heparing Dozd chrat
; o M PR A tratamentul.
Lt OPRIT 1.0 Pornire [ 5.0
™ Temperaturd Balus sol gle de &
fin ¢ ml Pomasiopine
C'g 38.0 100 Pornire
| of S-a detectat sange

0 7o

TRATAMENT

43.9

Daca ru s-a efectuat deja, conectafl linla de retur ks paclent!

IEZAET
RATAMENT

TRATAMENT

Tratament

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

Amestecarea solutiei poate duce la hipo-/hipercalcemie.

> Concentratia de Ca post-filtru trebuie verificata la 5 minute dupa
pornirea anticoagularii Ci-Ca si apoi la intervale regulate.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare al anticoagularii Ci-Ca incorecte
si al modificérilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

> Respectati instructiunile pentru prelevarea unei probe.

> In cazul valorilor masurate puternic fluctuante ale electrolitilor
sau ale statusului acido-bazic, consultati un medic.

Respectati instructiunile pentru prelevarea unei probe (a se vedea
capitolul 7.3.2 la pagina 263).

Observatie

Utilizarea unei solutji de substitutie cu continut de calciu pentru
tratamentul Ci-Ca postCVVHDF inseamna ca se efectueaza

o substitutie de calciu. In cazul in care concentratiile au fost
introduse corect in optiunea de meniu Setare utilizator,

acestea sunt luate automat in considerare pentru doza de calciu.
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Heparind

Dupa ce tratamentul a fost inceput, este
afisat un mesaj care solicita operatorului sa
verifice concentratia de calciu post-filtru dupa
5 minute.

o e oy

4.3.9.1 Ecran de tratament

Heparind

Ecranul de tratament este afigat pe tot
parcursul tratamentului.

Zona de informatii afiseaza date de tratament

importante:
Istoric alarma/presiune
Urmat actiune operator

112 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 4: Utilizare

4.3.9.2 Meniuri

CVVHDF Heparing - W W W w o
— g — T smssimsbal  Pot fi selectate urmétoarele optiuni de meniu:
{ it — — Butoane comutatoare basculante pentru
setarea nivelului Tn capcana de bule:
Pentru cresterea sau scaderea nivelului
n capcana de bule.
— Anulare pregatire:
Pentru demontare (utilizator) / ejectare
R (aparat) tubulatura in timpul pregatirii.
— Intrerupere tratament:
Pentru suspendarea tratamentului.
— Oprire cantarire / Pornire cantarire:
Pentru oprirea si repornirea cantaririi.
— Tnlocuire seringa:
Pentru inlocuirea seringii de heparina.

— Ingrijire:
Pentru pornirea modulul Ingrijire.

— Schimb punga:
Pentru schimbarea pungii cu solutie de
dializa si golirea pungii de filtrat.

— Informatji Ci-Ca:
Pentru vizualizarea de informatii
suplimentare legate de anticoagularea
Ci-Ca.

— Schimbarea pungii de Ca:
Pentru schimbarea pungii cu calciu.

— Schimbarea pungii cu citrat:
Pentru schimbarea pungii cu citrat.

— Oprire/pornire anticoagulare cu Ci-Ca:
Pentru oprirea si repornirea
anticoagularii cu citrat.

Descrierea detaliatd a optiunilor de meniu
afisate (a se vedea capitolul 4.7 la
pagina 170).
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4.3.9.3 Istoric

CVVHDF Heparin3 e P - “.": e L g""’ . .
P e R — X2 Pot fi selectate urmatoarele file:
MSOQIE §  Doeas i I e cleie | Evenments l ) . L;'L:_f:m*} — Date de cantarire
s _ R e L — Istoric cantarire
—f Pamire: Ci-CapostCVVHOF  28,07.2021 07:06 00:01 P — Evenimente
1 4 T 17%
X Cantarire 030 | = (a se vedea capitolul 4.8 la pagina 191)
= .
B i Volum solutie de substitutie 000 | o . ~ . .
409 = Volumul de solufie de dializa 000 | Apasarea butonului Reset date cantarire va
- Volum bolus solutie de substitutie 000 | . .
- Volum net de ultrafitrare 000 | reseta toate informatiile cumulate despre
| Volum bolus de heparina 00 ml volume Tnregistrate pana la acel moment la
— Volum continuu de heparina 0.0 mil » . .o
e Volum citrat 00 ml ,zero”. Timpul de tratament si timpul de
e Volum de Ca 00 mi — e . . .
| Pre-F i | —— utilizare a filtrului nu vor fi resetate.
45 mf =1 Timp de tratament 02:08 h:min -
"_ : Durata de viata filtru 00:00 h:min

CVVHDF Heparind B e P 10 9_“: L g"-' . . . .
e e e—— wsmms..  In ecranul Parametri de sistem numai
| ro—————— ebit s4nge § . . ™
*!3012- “ ﬁ ﬁ e ] butoanele albastre (activate) pot fi utilizate
= : — pentru a deschide optiunile corespunzétoare
—= ﬁ ﬁ e (a se vedea capitolul 4.9 la pagina 196).
ey = Pentru a activa orice butoane gri, veti avea
T Q nevoie de un card de service sau un card de
n 0 utilizator.
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4.3.10 Sfarsit tratament

4.3.10.1 Pregatirea sfarsitului tratamentului

CVVHDF Heparina " o oW @ w 0w
. =5 Sfargit tratament ‘ 1 "
i refe » S
| Oi Debit sdnpe |
| o §
" 100 |
—l
i £ IFIBF
i 1™ E
- .
m Q)
S
|_=} Pregatirea pentru sfarsitul tratamentului

Fara reinfuzie de singe
S CErfirmare

4.3.10.2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de sange

F e N3 — 20 80 & W L
CV;IQD H-‘?a“glz Sfargit tratament LA, o "
% - Sehimt pungi s l
L] & 1 -
- o:‘ Debic sdng §
a1 100 |
- ﬁ
ok FIBF
| ™ E
- .
m (|
|_=} Sfarsit tratament cu reinfuzie de sénge
i Daca se apasd "Oprire", tratamentul curent nu mal poate fl contiruat.
i Pre-FE_ 1
. Om
:' : Fompa de sdnge
t
=
2
P ey R

> Selectati iNCHEIERE TRATAMENT din
bara de meniu.

> Apasati butonul Confirmare pentru
a selecta reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru
a continua tratamentul.

Apasati butonul Confirmare de la optiunea
Fara reinfuzie de sange si Pompa de
sange Oprire de pe ecranul urmator pentru
a merge direct la ecranul Deconectati
pacientul! (a se vedea capitolul 4.3.10.5 la
pagina 117).

> Apasati butonul Oprire pentru a opri
pompa de sénge.
Cantarirea este oprita.

Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Pregatirea pentru sfarsitul
tratamentului.
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4.3.10.3 inceperea reinfuziei de sange

> Deconectati linia de acces de la pacient si
conectatj-o la o punga cu solutie NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni
reinfuzia de sange.
Debitul de sange este limitat la
100 ml/min.
Anticoagularea cu Ci-Ca este oprita.

Reinfuzia de sange se incheie automat
imediat ce detectorul optic detecteaza solutia
de NaCl.

Apasati butonul Pauza pentru a opri reinfuzia
de sange.

Apasati butonul lesire pentru a incheia
reinfuzia de sange.
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4.3.10.4 Solutie de NaCl detectata

CVVHDF Heparind

Sfarsit tratament

Walum reinfuzie sings
250 mi

Lo
-

Solufie de NaCl detectata

Reinfuzie de singe

Apass "Continuare” pentru a relnfuza incs 100 ml de sokule de NaCl.

Debit s3ng= |
100 |
— :

uF/EF
AT -

TRATAMENT

4.3.10.5 Deconectarea pacientului

A

CVVHDF

Sfarsit tratament

> Apésati butonul legire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a

reinfuza 100 ml de solutie de NaCl.
Aceasta procedura poate fi repetata
n functie de necesitate.

Avertizare

Risc de pierdere de sange ca rezultat al punctelor de conectare

neinchise corect

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului

electrolitic

Tn cazul in care segmentele de pompa ale sistemului Ci-Ca nu sunt
introduse, exista riscul unei pierderi de sdnge sau al hipercalcemiei.

> Nu este permisa indepartarea manuala a tubulaturii de Ci-Ca Tnainte
de deconectarea pacientului.

Walum reinfuzie sings
250 mi

A

m )
0 oo}

Sfarsit tratament

Deconectstl paclentl

Tubulatrs

Debit s3ng= §
100 |
— :

uF/EF
AT -

TRATAMENT

> Deconectati pacientul.

> Apasati butonul Scoatere pentru a incepe
scoaterea tubulaturii.
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4.3.10.6 Demontarea tubulaturii

Avertizare
Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al consumabilelor
contaminate

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Consumabilele trebuie eliminate dupa tratament in conformitate cu
reglementarile privind eliminarea materialelor potential contaminate.

@, Observatie
Utilizati dispozitivul de pozitionare pentru a indeparta tubulatura de la
statoarele pompelor de Ci-Ca de fiecare data. Rotorul pompei va
incepe atunci scoaterea segmentelor de pompa. Puteti asista
scoaterea segmentelor de pompa tragand usor de dispozitivele de
pozitionare.

@ Observatie
Contaminarea dispozitivului cauzata de solutii de citrat sau calciu
trebuie indepartata cu ajutorul unui prosop de hartie de unica folosinta
umezit cu dezinfectant care contine alcool.

- Indepdtay domurile de presiune din unititiie de misurare a preskini
- Datele de c8ntirire sunt afigate |3 Istorc

CV:'::tDF : I'I :";' : Sfarsit tratament L ';;";' Sdnge ‘ i
. O"‘ T . > Demontati tubulatura.
i " Cinge o
e Coa) 250 100 | In meniul Istoric puteti vizualiza datele de
| —— - . .
r aﬁ tratament si evenimentele.
s a > Opriti aparatul de la butonul Oprire.
t
0 sl
L Demontati tubulatura
g 10
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44 Tratamente TPE

4.41 Pornirea aparatului si inceperea testului functional

Pe cantare nu trebuie sa existe nici un fel
de sarcina.

> Porniti aparatul de la butonul
Pornit/Oprit.

v Vor fi afisate versiunea software,
v FRESEN'US data si ora.
v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Versiune de software 6.0 RO
28072021 o703

|
Qptiuni tratament |

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
testul functional.

Test functional

Test funciional
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4.4.2 Alegerea optiunii de tratament

> Selectati fila TPE.

> Selectati optiunea de tratament TPE.

> Verificati tipul seringii de heparina,
numarul de pungi de filtrat si dimensiunile
pungilor de filtrat prin comparare cu
informatiile de pe ecran.

> Apasati OK pentru a confirma cerintele de
pornire.

Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
ecranul cu optiunile de tratament.
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4.4.4 Montarea casetei

s montarea casetei:

1 — 0 o o Q Puteti utiliza urmatoarele butoane pentru

Apasati © pentru a trece la pasul urmator.

TRATAUENT

Apasati Q pentru a sari la sfarsitul
instructiunilor de setare.

Apasati o pentru reveni la pasul anterior.

Apasati Q pentru a sari inapoi la inceputul
instructiunilor de setare.

TPE i Pregatire . . . L
. - . : _ | > Pozitionati caseta conform instructiunilor.
“Z Invoccerea casetel > Fixati filtrul pentru plasma in suportul
1. Agatafl solufia de NaClh statvul IV (dreapta) E pentru flltru'
2. Introduceti fitrul 7 suportul fitruii 5i pozitionati| fn lateral o .
P O > Apasati @ pentru a trece la pasul
urmator.
2 -
»
Kk permis pentru ratament:
mutiFitrateFRO - Kit TRE
v w Q0
Pagna 1 18

TRATAMENT LG e e [

4.4.41 Montarea sistemului de retur

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Cheagurile de sange (coaguli) din tubulatura, impuritatile si/sau
umiditatea de pe detectorul de bule de aer pot afecta functionarea
corecta a detectorului de bule de aer.

> Detectorul de bule de aer trebuie sa fie curat si uscat.

> Nu utilizati obiecte si medii conductoare de ultrasunete.
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Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Daca tubulatura nu este introdusa corespunzator, acest fapt poate
impiedica functionarea sistemului de detectare a aerului.

> Cand tubulatura este introdusa in detectorul de bule de
aer/detectorul optic, tubul trebuie sa fie aliniat de-a lungul intregii
lungimi a suportului pentru tub.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

> Montati tubulatura corect in clema de ocluzie linie.

> Nu indepartati tubulatura din clema de ocluzie linie Tn timpul
tratamentului.

TPE e Pregatire | L.
: | > Montati sistemul de retur conform

instructiunilor.

Sistern de refur

| et oo e e ot e e > Apasati @ pentru a trece la pasul

2 Introduceti inia de retur in detectorul optic { detectorul de A
bule de aer 5i1h clema de ocluzie (albastru) urmator

3. Agltali punga goald Tn statvul IV (dreapta)
4. Conectafl inia presiunil de retur (3)
5, Cuplafi conectond fitruis (albastnu) |a fitru

0 Q Qo

TRATAMENT = weniil

Pagna 218

B .
§UTHATANENTRY  1=TORIC
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4.4.4.2 Montarea sistemului de acces

TPE oL Pregatire i

> Montati sistemul de acces conform
instructiunilor.

Verificati daca a fost montata caseta

1. Tmpinges dispozitul de fuare b pompa de sange péns | corectd pentru optiunea de tratament
cand se sude un semnal acustic sl apol Thehidefl usa

pompel selectata.

2, Infroduceti domul de presiune de acces i unitatea de
masurare a presiunii 6)

LS e | > Apasati © pentru a trece la pasul
(rogu) de Ia linia de acces urmator.

4. |rroduced inla de acces Th cema de ochuzle (rasu) 51
conectafi-o 1a solutia de NaCl

5, Introduceti domul de presiune pre-fikru in unkatea de
masurare a presiunii ()

6. Cuplali conectond fitnuii (rogu) ka ity

Sistern de acces

Pagna 318

Q0 Qo

TRATAMENT = enilR)

@; Observatie
Odata ce primul dispozitiv de pozitionare a fost introdus, sistemul
casetat poate fi demontat si inlocuit numai prin anularea pregatirii
(Meniuri/Anulare pregatire (a se vedea capitolul 4.7.2 la
pagina 170)).

4.4.4.3 Montarea sistemului de filtrat

Avertizare
A Risc de contaminare din ca rezultat al pungilor deteriorate

Pungile se pot sparge dacéa sunt scapate pe jos.

> Tmpinge’;i pungile cu filtrat cat mai in spate posibil pe carligele
cantarelor inferioare.
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> Montati sistemul de filtrat conform
instructiunilor.

Monitorizarea pungii de filtrat poate fi
setata din Parametrii sistemului, dela 5 |
panala 20 1.
Daca se seteaza mai mult de 10 |,
trebuie conectate doua pungi de cate
10 litri folosind un adaptor in Y.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

4.4.4.4 Incarcarea pungilor cu solutii

@; Observatie
Atunci cand incarcati pungile cu solutii pe cantare, asigurati-va ca
orientarea conectorilor este spre interior si spre spate.

> Incarcati solutia de NaCl pe cantarul 1
conform instructiunilor.

> Daca este necesar, asezati suportul
pentru punga cu plasma pe cantarul 2.

Incarcarea maxima per cantar este
12 kg

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

4.44.5 Montarea sistemului pentru plasma

@ Observatie
La introducerea pungilor incalzitoare, tineti cont de codurile de
culori corecte.
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LEE Pregatire t

> Montati sistemul pentru plasma conform
instructiunilor.

Bistem pentn plasma

| e e | > Apasati @ pentru a trece la pasul
3 Ll mnal acustic, 1 3

m:z&mnm & Ln el a apol fnchidefl : Urmator.

2. Tmpingeti punga de hcdlztor cu marcajele (ak) ¥ jos
hedlzkor (alb) 5 infroduceti marcajele (alb) Th supest (alb)

3. Impingeti punga de fcdizitor cu marcaiels (verde) i jos
“nclizior (verde) si introducefi marcajele (verde) fn suport
{verde)

4. G Al de
(alpastru) afiat deasupra capcanel de bule

5, Tnchideti toate clemele (al) din capdtul lung al iniel pentru
plasma

6. Conectafi cap®il scu al liniel pentry plasmd ia solgia de
NaCi de la clrmarul | (verde)

© Q0 Qo0

Pugna & 8

4.44.6 Montarea seringii de heparina

Observatie

Utilizati numai tipul de seringa selectat in Setare si afisat pe ecran.

x
@ Observatie

La introducerea seringii de heparina, tineti cont de urméatoarele:

— Aripioarele seringii trebuie pozitionate intre suporturile corpului
seringii si consola.

— Capatul pistonului seringii trebuie pozitionat intre bratele clemei
elastice de pe ax.

LT Indicatie

NI Daca un tratament a fost inceput fara heparinga, o serirlgé de heparina
poate fi montata in orice moment selectand MENIURI/Inlocuire
seringa (numai daca pompa de heparina este activata).
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> Montati seringa de heparina conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Montati caseta completa.
Daca butonul OK nu poate fi selectat
(afisat in culoarea gri), verificati
tubulatura montata conform
instructiunilor de pe ecran.

> Apasati butonul OK pentru a confirma ca
tubulatura este montata complet.

Daca s-a selectat anticoagularea cu
heparina, linia de heparina se va umple
automat dupa confirmare.
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4.4.5 Umplerea si spalarea casetei

i _ | > Apasati butonul Pornire pentru a incepe

umplerea tubulaturii.

Spalarea incepe automat imediat ce este
detectat nivelul de umplere corect din
capcana de bule.

Debitul de spalare poate fi modificat cu
butoanele comutatoare basculante + / —.

4.4.51 Umplerea tubulaturii
TPE Heparin
- D: TMP
_ oxfEd_ 0 mi
— .
|
. %
m (|
L () oo
[ Umplere tubulatura o
L —
M - Utiizall 1000 mi de selutie de NaCl (stativid 1) cu heparing peniru fitnul pentru plasma, confoem
Pre-F specificatiles produeStaralul
) - Deschidei clema (rogu) de la linia de acces
() 7ent - Rupefi corul de [a selutia de NaCi (stathvul V)
i | - Deschidet clema gl conul de |a punga de NaCl de pe clrearul 1 (verde)
_i =)
=

4452

TRATAMENT

Introducerea Datelor de identitate pacient si a Datelor de identitate caz

Cerinte

Heparin

Meniul Pacient se deschide automat la inceperea umplerii, daca Salt
la meniul Pacient este activat. In caz contrar se va deschide automat
meniul Parametri tratament la inceperea umplerii (a se vedea
capitolul 4.3.6.5 la pagina 107).

Pacient Umplars wbulaturd [

> Verificati Datele de identitate pacient/

e
b

Crate entitate paciert

B — . Datele de identitate caz afisate.
100} Campuirile vor fi goale daca nu exista

date introduse Tnca.

E
=

TRATAMENT
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Heparind

Umplers wbulaturd

LEE Pacient
- ate identitate paciert Date identitate caz
MOQ. Dateicaniisee’s te idemtitat
_—.J I — - — e -— e ——— e e — L
) EEEHHEGD GO E S
e ———
|
o -

{ Pre-F

CVVHDF Hi-j:.'ar:;j Pacient Umplars tubulatur
| O Date identitate pac Date identitate caz Deb spal.
0% e
s HiHE 1234
J— ;
-
0 s

i

{ Pre-F

4453

T, TRATAMENT

T, TRATAMENT

Introducerea parametrilor de tratament

> Pentru a modifica sau introduce Date de
identitate pacient/Datele de identitate
caz, apasati cAmpul relevant.

> Utilizati tastatura pentru a introduce
Datele de identitate pacient/Datele de
identitate caz necesare.

> Apasati butonul OK pentru a aplica
valoarea afisata.

> Verificati Datele de identitate pacient/
Datele de identitate caz introduse.

@

Observatie

heparina initial.

Functia bolus poate fi utilizatd daca trebuie administrat un bolus de

Injectarea de lichide anticoagulante este corectata automat din

cantarirea generala.

128
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TRE tals it Parametri de tratament

spion ' > Verificati parametrii de tratament

presetati. Daca este necesar, ajustati
parametrii de tratament.

: TMP Heparra =I--|- de hepal Ratd plasma Ceebit sirge
m [ [ It s8rg
U?' 0 mih mi omira/Cprre = miimin
g| - | 2.0 1.0 10 100
— : I
I _n ’ m
S = F'orruF OPRIT
&
0 s
Pre-F t
(WEEY

100
I > Temperatura:
@ Porniti incalzitorul pentru solutia de
substitutie sau plasma.

e PTMETECGE -
PUTRATARENTSY  1sToRC

4454 Spalare UF

@:

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare pierderii de caldura prin circuitul
sanguin extracorporal daca temperatura solutiei de inlocuire
pentru plasma este prea scazuta

Instabilitate hemodinamica din cauza reducerii temperaturii corporale
bazale.

> Preincalziti solutia de Tnlocuire pentru plasma la cel putin 20 °C
nainte de tratament.

> Efectuati tratamentul la o temperatura a incaperii de cel putin 20 °C.
> Porniti incalzitorul.

> Evitati curentii de aer in timpul tratamentului.

> Monitorizare regulata a temperaturii pacientului.

> Daca este necesar, luati masuri pentru mentinerea temperaturii
pacientului, de exemplu utilizand paturi electrice.

Observatie

Pentru a evita deteriorarea proteinelor din plasma de la donator,
puterea de incalzire la tratamentele TPE a fost redusa. Temperatura
la locul de injectare depinde printre altele de temperatura ambientala
(a se vedea capitolul 12 la pagina 301).

Observatie

La folosirea pungilor de NaCl cu un singur conector asigurati-va ca
exista o cantitate suficienta de NaCl.
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Heparind 0 M s M omw |

_— el —— La folosirea unei pungi de NaCl cu doua
| TMP Heparna Bolus de heparina Ratiplasmd - Debltsinge ebspal. | conectoare:
e 7 g0l mim mi Puoimire/Oprre = miimin
:] 0 - g | 1.0 Pornire 10 100

> Deconectati linia de retur de la punga si
conectati-o la solutia de NaCl.

4 = F'orruF OPRIT

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe

"*UQ spalarea UF.
La folosirea unei pungi de NaCl cu un
- Sodliar Sk conector:
M - Conectati inia de retur la solutia de NaCl - . . . .
Predf L | -Asoure 300 mide solufe de Nacl > Lasati conexiunile existente asa cum sunt.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

s . : _ _ Nivelul din capcana de bule va fi setat
: automat cand spalarea UF este incheiata.

TRATANERT P L

4.4.6 Recirculare

Avertizare
Risc de contaminare ca rezultat al nerespectarii conditiilor

de igiena
Exista riscul dispersarii germenilor.

> Mentineti timpii de pregatire si recirculare cat mai scurti posibil
inainte de tratament.

@, Observatie
n cazul in care conectarea pacientului trebuie intarziata, circuitul
extracorporal poate fi mentinut in circulatie pentru o anumita perioada
de timp dupa pregatire.

Pentru a evita solicitarea tubulaturii pentru prea mult timp, si durata de
recirculare este luata in considerare la monitorizarea duratei de viata
a setului.

@ Observatie
In Setare, recircularea poate fi setaté pentru a porni automat
(fara conector de recirculare) sau pentru a fi confirmata de catre
utilizator (cu conector de recirculare).

Setarea din fabrica este Confirmare, deoarece o comutare automata in
modul recirculare este posibilda numai daca se utilizeaza o punga cu
solutie de NaCl cu doua conexiuni.
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° Oprire inainte de circulare
TPE Heparin p——— |
,i.. | . TP»'.!D [ Bolus de heparing b spal. |
o = mi Parmnee/Cpiite e K
—l - | 1.0 Pornire 100 |
—_— | ﬁ
! L |
- .
N |3
=
L Spalare linie de fitrat finalizata
M Pentru recirculare, utizati conectorul de recirculare, daca este necesar
Pre-F
0 70

Ump| sist pt plasma

TRATAMENT

° Recirculare automata
TPE Ll Pregatire Recacula l
o .. TPJ.ED i Bolus de heparing spal. |
m § I E
0?: 0 anf mi PamesOpire ;';‘U' )
s | S | I 1.0 Pornire i
¥ L ——
—_— | ﬁ
- .
ramy |
—
| ! Recircularea este activa
Pre-F
0 7o

TRATAMENT

4.4.7 Umplerea sistemului pentru plasma

@:

Dupa incheierea spalarii, pompa de sange se
va opri.
Este emis un semnal sonor.

> Conectati liniile de acces si de retur la
conectorul de recirculare.

> Apadsati butonul Pornire pentru a incepe
recircularea.

Sau

> Apasati butonul Pregatire pentru a
pregati umplerea sistemului pentru
plasma.

Dupa incheierea spalarii, recircularea va
incepe automat.

> Apasati butonul Pregatire pentru a
pregati umplerea sistemului pentru
plasma.

Pompa de sange este oprita.

Observatie

Dupa apasarea butonului Umplere cu plasma Pornire nu mai este
posibila revenirea la recirculare. Umplerea cu plasma este finalizata
dupa ce pompa de sénge se opreste, iar acest lucru este urmat de

Conectarea pacientului.
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=
==

Pompa de sange este oprita.

> Inchideti clema (alb) de pe linia conectat&
la punga de NaCl de pe cantarul 1.

> Tncérca’;i punga cu plasma pe cantarul 2
sau agatati-o pe suportul pentru punga cu
plasma si conectati linia pentru plasma.

> Introduceti volumul pungilor cu plasma
deschise (a se vedea al doilea ecran).

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe

umplerea sistemului pentru plasma.
Pompa de solutie de substitutie livreaza
270 ml.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua recircularea.

Pompa de sange este oprita.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni
pompa de sénge.
Pompa de sange va continua sa
functioneze pana cand detectorul optic a
detectat sange.
Daca este necesar, administrati un bolus
de heparina.

132
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Detectorul optic a detectat sange.
Pompa de sange este oprita.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni
pregatirea plasmafiltrarii.

Conditionarea filtrului cu sange
Pompa de solutie de substitutie si
pompa de filtrat sunt oprite.

Tranzitia la conditionarea filtrului cu plasma
are loc automat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Heparind

Conditionarea filtrului cu plasma
Pompa de solutie de substitutie este
controlata automat pana la atingerea
ratei tinta.

o e oy

4410 Tratament

4.4.10.1 Ecran de tratament

Heparind

Ecranul de tratament este afisat pe tot
parcursul tratamentului.

Zona de informatii afiseaza date de tratament

importante:
Istoric alarma/presiune
Urmat actiune operator
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4.4.10.2 Meniuri

Heparina s M W & % dmh

LB M Meniuri

|

Diebit s3nge
rirn

100

(8]

Fatd plasma

midmin

|
|

LOBDC

4.4.10.3 Istoric

Heparind —_ W W e W 0me
TPE Istonc ( \ T = ;
- - - - - o 2bit s4nge
m Di Dats de cintiie I Il el Evenments l L_'L:_;:n" i
30 %E-3 — 100 |
i | Inireaga penioada
E 1 Uit Data FPamire Duratd
— Fomire! TFE 28.07.2021 07:26 00:01 !
3 | e ] E
d Plasma schimbata 100 | =
Py C| : Volum bolus de heparina 00 ml e
40 sof =4 Volum continuu de hepanna 0.0 mi 1w |
n,:mln
—_— (S—
45 me ! Timp dam 00:05 h:m!n
- Durata de viata filtru 00:00 h:min ﬁ
— Reset date cantarire W
— — —

Pot fi selectate urmatoarele optiuni de meniu:
— Butoane comutatoare basculante pentru
setarea nivelului Tn capcana de bule:

Pentru cresterea sau scaderea nivelului
n capcana de bule.
— Anulare pregatire:
Pentru demontare (utilizator) / ejectare
R (aparat) tubulatura in timpul pregatirii.
— Intrerupere tratament:
Pentru suspendarea tratamentului.
— Oprire cantarire / Pornire cantarire:
Pentru oprirea si repornirea cantaririi.
— Tnlocuire seringa:
Pentru inlocuirea seringii de heparina.
— Schimb punga:
Pentru schimbarea pungii cu plasma.
— Calc. plasma:
Pentru calcularea plasmei care urmeaza
sa fie schimbata.
— Oprire/pornire monitorizare pierderi de
sange:
Pentru oprirea si repornirea monitorizarii
de pierderi de sange.

Descrierea detaliata a optiunilor de meniu
afisate (a se vedea capitolul 4.7 la
pagina 170).

Pot fi selectate urmatoarele file:
— Date de cantarire

— lIstoric cantarire

— Evenimente

(a se vedea capitolul 4.8 la pagina 191)
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4.4.10.4 Parametri de sistem

JLEE

Heparind
— Farametri de sistem

\ Pre-F
45 m

R

Dabit sdnge

i

100

Fatd plasma L

4.4.10.5 Efectuarea unei schimbari a pungii cu plasma

Heparina

LEE Tratament
: TMP § i Flinga aeia3
MG B, m i Vakmgamas T, cim
| = : 2.0 20 02:00
—_— 4 § Flasma schimbata Wolum tints T"':'zl'l';‘:'f”
ml ml n.min
w_ 1000 3500 04:10
Y. S

ilmnc =mna‘a‘n-m.:[ j = ll‘-im.l "Flmnl.}" =

Sub 3min
15rmir

‘Bchimb punga plasma
Schimb pungs fitrat
Schimbarea serngi de hepanna

Feste

Fiatd plasm3
=

C mbmin
10

In ecranul Parametri de sistem numai
butoanele albastre (activate) pot fi utilizate
pentru a deschide optiunile corespunzéatoare
(a se vedea capitolul 4.9 la pagina 196).

Pentru a activa orice butoane gri, veti avea
nevoie de un card de service sau un card de
utilizator.

Fila Urmat actiune operator indica daca
punga cu plasma trebuie schimbata in mai
putin de 3 minute.

> Selectati optiunea de meniu Schimb
punga (a se vedea capitolul 4.7.8 la
pagina 183).

Sau

> Asteptati pana la aparitia mesajului
Punga cu plasma este goala.
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e s——

Cand punga cu plasma este goala, pe ecran
apare un mesa;.

> Apésati butonul Pornire pentru a
deschide meniul pentru schimbarea

pungii.

> Schimbati pungile conform instructiunilor.
Cantarirea este oprita.
Asigurati-va ca incarcati solutiile pe
cantarele corecte.

> Introduceti noul volum al pungilor cu
plasma deschise.

> Apasati butonul Confirmare pentru a
reveni la ecranul de tratament.
Cantarirea este inceputa automat.

Apasati butonul Anulare pentru a anula
schimbarea pungii cu plasma.
Volumul de plasma introdus nu este
aplicat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.4.10.6 Efectuarea unei schimbari a pungii de filtrat (TPE)

IEE e Tratament LR ‘Zm' ?o: 2 ™ . < . ” .
- — W—J : Este afisata o schimbare punga de filtrat.
i TMP § Heparind ?“"’.’aac"f; . E.-.‘t".san‘.-.‘t
§ Yolum ramas img. ram i . . . . . .
y 30=E L, Omf gl N o 100 | > Schimbati pungile conform instructiunilor.
n — 2 . ﬁ Cantarirea este oprita.
' ke 1000 3500 0410 \ > Asteptati pana la aparitia mesajului
iﬂa —— eesesass e E Punga de filtrat este plina.
- =
i i > Apasati butonul Confirmare pentru a
reveni la ecranul de tratament.
4 Eiidaice lEt ans pina Tratamentul este continuat cu actuala
e o andi el W o s e greutate a fiecarei pungi schimbate.
Pre-F | | ;i;'i'!";fﬂ;:;;‘mm T Cantarirea incepe automat.
45 mf 4 - Conectatl linla de fitrat|a punga de firat
"F | - Deschideti clemele (galben) I3 Inia de filtrat sl de la punga de filtrat

4411 Sfarsit tratament

4.411.1 Pregatirea sfarsitului tratamentului

- Hepaira Sfarsit tratament

- - > Selectati INCHEIERE TRATAMENT din
L — bara de meniu.
= > Selectati Schimbare pentru a incheia
e | tratamentul cu un schimb de plasma din
e circuit.
_'.:mg Apasati butonul Continuare pentru a
continua tratamentul.
_ Fregatrea penir Srsil ratamentl Apasati butonul Renuntare pentru a comuta
PRl [ it e iy b et dvirevct la [neniul Tratamen.tul_ s-a inc.heiat
45 fara schimbarea plasmei din circuit
3 (a se vedea capitolul 4.4.11.3 la pagina 140).
Plasma din circul Tratament Flasma din circut
— | IR — TR
——

WENILA

TRATAWENT

@ Observatie
Schimbul de plasma din circuit este dezactivat in anumite conditii.
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4.4.11.2 Schimbarea plasmei din circuit

[GERE]

> Apasati butonul Oprire pentru a opri
pompa de solutie de substitutie.
Cantarirea este oprita.

Apasati butonul fnapoi pentru a reveni la
ecranul Pregatirea pentru sfarsitul
tratamentului.

> Incarcati si conectati punga cu NaCl pe
cantarul 1.

> Inchideti clema (alb) de pe linia pentru
plasma conectata la punga cu plasma de
pe cantarul 2.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
schimbul de plasma din circuit.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Este afisat volumul ramas.

Pompa de solutie de substitutie livreaza
270 ml.

Apasati butonul lesire pentru a incheia
schimbul de plasma din circuit.

> Apasati butonul Confirmare pentru a
selecta reinfuzia de sange.

Apasati butonul Confirmare de la optiunea
Fara reinfuzie de sange si Pompa de
sange Oprire de pe ecranul urmator pentru a
merge direct la ecranul Deconectati
pacientul! (a se vedea capitolul 4.4.11.5 la
pagina 143).

Confirmare
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) Sfarsitul tratamentului fara schimbarea plasmei din circuit
TPE Al Sfarsit tratament S . o .
- == : > Apésati butonul Confirmare pentru a
mop ol selecta reinfuzia de sange.
» t Apasati butonul Tnapoi pentru a reveni la
= | : < A
: _ | ecranul Pregatirea pentru sfarsitul
T ﬁ = tratamentului.
X —— —— . .
_ 40w o | Apasati butonul Confirmare de la optiunea
: : S — Fara reinfuzie de sange si Pompa de
' : Tratamentul s-a incheiat fara schimbarea plasmei din circuit sange Oprire de pe ecranul urmator pentru a
“ Dupé:ea—amﬂﬂmﬂ"Fiirulnlhzludesﬂng_e"nu'RnInﬁzIndes&gu".maermlpmmﬂza mer.ge dlreCt Ia ecranu' Deconec‘tatl
 PreF i S e pacientul! (a se vedea capitolul 4.4.11.5la
R pagina 143).
Fard reinfuzie de singe Reirfuzie de singe

TRATAMENT

WHECET|HE

4.4.11.4 Sfarsit tratament cu reinfuzie de sange

TPE ki Sfarsit tratament Fot [
e e
P O TMP § Heparind Bokis de heparind Teilziter
P frim il Poinile/Optire "
kL ™ . wi: 2.0 1.0 Pornire Pornit
—_— | t :l g Volum tini3 .”":';I'I';‘:'f”
- '3 ml mi hmin
B 3500 3500 00:00
i c Rats r:'zs"la'
- 40 s 3 10
7 > s i
i Sfarsit tratament cu reinfuzie de sange o
“ Dach se apasa "Oprre”, ratamentul curent nu mal poate fl continuat.
oy 45 L
Formpi de singe
=

TRATAWENT

> Apasati butonul Oprire pentru a opri
pompa de sénge.

Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
ecranul cu selectarea reinfuziei de sange.
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> Deconectati linia de acces de la pacient si
conectatj-o la o punga cu solutie NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni

reinfuzia.
Debitul de sange este limitat la
100 ml/min.

Reinfuzia de sange se incheie automat
imediat ce detectorul optic detecteaza solutia
de NaCl.

Apasati butonul Pauza pentru a opri reinfuzia
de sange.

Apasati butonul lesire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

142
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> Apasati butonul legire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a
reinfuza 100 ml de solutie de NaCl.

Aceasta procedura poate fi repetata in
functie de necesitate.

> Deconectati pacientul.

> Apasati butonul Scoatere pentru a incepe
scoaterea tubulaturii.
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4.4.11.6 Demontarea tubulaturii

A

Heparind "
TPE 4 Sfarsit tratament

Avertizare

Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al consumabilelor
contaminate

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Consumabilele trebuie eliminate dupa tratament in conformitate cu
reglementarile privind eliminarea materialelor potential contaminate.

| > Demontati tubulatura.

Demontati tubulatura

- indepnal demurile de presiune din Lritilile de m3surare 3 presuni
- Datele de clintirire sunt afigate [ |storic

In meniul Istoric puteti vizualiza datele de
tratament si evenimentele.

> Opriti aparatul de la butonul Oprire.

T THATAMENT

T —.
TRATAMENT  § -
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4.5 Tratamente CRRT pentru pacientii pediatrici

Descrierea generala a procedurilor Ped CVVHD pentru pacientii
pediatrici cu greutate cuprinsa intre 8 kg si 16 kg si a procedurilor
Ped CVVHD pentru pacientii pediatrici cu greutate cuprinsa intre

16 kg si 40 kg, cu note privind diferentele dintre optiunile individuale
de tratament.

4.5.1 Pornirea aparatului si inceperea testului functional

Pe cantare nu trebuie sa existe nici un fel
de sarcina.

> Porniti aparatul de la butonul
Pornit/Oprit.

v Vor fi afisate versiunea software,
FRESENIUS data si ora.

V MEDICAL CARE

multiFiltrates

Versiune de software 6.0 RO
28.07 2021 o700

O ptiuni tratament l

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
testul functional.

Test functional

Test funciional

| R
! TRATAMENT
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4.5.2 Alegerea optiunii de tratament

> Alegeti optiunea de tratament.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua tratamentul anterior.

> Apasati butonul Memorare pentru a
confirma datele de cantarire anterioare.

Sau

> Apasati butonul Stergere pentru a reseta

datele de cantarire anterioare la 0.
Datele de identitate ale pacientului si
datele de identitate ale cazului nu vor
fi sterse.

> Apasati apoi butonul OK pentru a
confirma selectia anterioare
(,Memorare” sau ,Stergere”).
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4.5.4 Cerinte pentru pornire

Paed CVWVHD Heparina 0 s m e |

O ptiuni tratament P—

AT LSS e’ > Verificati continutul pungilor cu solutii prin
! . comparare cu informatiile afisate pe
Cerinte de pornire pentru ’
Paed CVVHD 8 - 16 kg ecran.

> Apasati OK pentru a confirma cerintele de

Dializant Cu continut de Ca pornire_
Seringa hep. Fresenius Ijectomat 50 ml Apasati butonul fnapoi pentru a revenila
Punga de filtrat 1 punga de filtrat 101

ecranul cu optiunile de tratament.

Sunt indeplinite cerintele de

MR
g ! TRATAMENT 1%

Avertizare

A Risc pentru pacient ca urmare pierderii de caldura prin circuitul
sanguin extracorporal datoritd temperaturii ambiante scazute si a
debitelor reduse de solutie de dializa/ de substitutie

Daca temperatura ambianta este prea scazuta sau debitele de solutie
de dializa/ de substitutie sunt prea reduse, acest lucru poate duce la
hipotermia pacientului.

> Efectuati tratamentul la o temperatura a incaperii de cel putin 20 °C.

> Efectuati tratamente cu debite de solutie de dializd/ de substitutie
< 600 ml/h la temperatura camerei = 25 °C.

> Porniti incalzitorul.
> Evitati curentii de aer in timpul tratamentului.
> Monitorizare regulata a temperaturii pacientului.

> Daca este necesar, luati masuri pentru mentinerea temperaturii
pacientului, de exemplu utilizand paturi electrice.
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4.5.5 Montarea casetei

Puteti utiliza urmatoarele butoane pentru
montarea casetei:

Apasati (5 ) pentru a trece la pasul urmator.

TRATAUERNT

Apasati Q pentru a sari la sfargitul
instructiunilor de setare.

Apasati o pentru reveni la pasul anterior.

Apasati (]} pentru a sari Tnapoi la Tnceputul
instructiunilor de setare.

@ Observatie
MultiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD este utilizat pentru efectuarea
tratamentelor Ped CVVHD pentru pacientii cu greutate cuprinsa intre
8 kg si 16 kg si pacientii cu greutate cuprinsa intre 16 kg si 40 kg.

Paed CVWVHD Heparind Blonaiice t
el > Pozitionati caseta conform instructiunilor.
o Invodceres casete > Fixati filtrul in suportul pentru filtru.
1. Agi soliade NaCi s  (crempe) > Apasati @ pentru a trece la pasul
2. Introduceifitrul in supertul fitrulul 51 pozkionati-l in lateral o
3. Desfacel| caseta §i aghtafi-o de aparat, de pinii suporuui urmator.
SN 7
| ]
L]
Klt permis pentru ratament
mutiFiftrate PRO Kit Paed HD 400
vweOo
Pagea 1 18

. TRATAMENT
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4.5.5.1 Montarea sistemului de retur

Avertizare
A Risc de embolie gazoasa din cauza pierderii functiei detectorului
de aer

Cheagurile de sange (coaguli) din tubulatura, impuritatile si/sau
umiditatea de pe detectorul de bule de aer pot afecta functionarea
corecta a detectorului de bule de aer.

> Asigurati-va ca detectorul de bule de aer este curat si uscat.

> In detectorul de bule de aer nu trebuie folosite obiecte si medii
conductoare de ultrasunete.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Daca tubulatura nu este introdusa corespunzator, acest fapt poate
impiedica functionarea sistemului de detectare a aerului.

> Cand tubulatura este introdusa in detectorul de bule de
aer/detectorul optic, tubul trebuie sa fie aliniat de-a lungul intregii
lungimi a suportului pentru tub.

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

> Montati tubulatura corect in clema de ocluzie linie.

> Nu indepartati tubulatura din clema de ocluzie linie in timpul
tratamentului.

Paed CVWVHD Heparina v { —
s . > Montati sistemul de retur conform

instructiunilor.

Sistern de retur

1. Introducetl capcana de bule T detectorul de nivel > Apésatl o pentru a trece Ia pasul

2. Introducedi i de retur fh detectonul optic / detectorul de 3
bule de aer 5ifn clema de ocluzie (abastu) u rmator.

3. Agltali punga goald i stativul IV (dreapta)
4. Conectstl bria presiuni de retur (a)
5. Cuplaf conectorul fitrulul (albastru) ia fikru
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4.5.5.2 Montarea sistemului de acces

Paeud. CVVHD  FHeparina S l

> Montati sistemul de acces conform
instructiunilor.

Verificati daca a fost montata caseta

1. Tmpinget dispoztvul de fixare Tn pomea de sange pana corecta pentru optiunea de tratament
cénd se aude un semnal acustic 5l spol inchideti usa o
pompel selectata.

2 Infroduceti domul de presiune de acces in unitatea de
miisurare a presiuni (b) A 1

5 Do e i o s o CL by > Apasati @ pentru a trece la pasul
(rogu) de s nia de acces Urmétor.

4. Introduced Iria de acces T clema de ocluzie (rosu) st
conectai-o la soltla de NaCl

5. Inroduceti domul de presiune pre-fitru in unitatea de
masurare a presiunil (o)

B Cuplafi corectorul fitrului (ragu) a fitru

Sistern de acces

Page 318

0 Q 0o

oo E——

TRATAMERT L e [

@) Observatie
Odata ce primul dispozitiv de pozitionare a fost introdus, sistemul
casetat poate fi demontat si inlocuit numai prin anularea pregatirii
(Meniuri/Anulare pregatire (a se vedea capitolul 4.7.2 la
pagina 170)).

4.5.5.3 Montarea sistemului de filtrat

Avertizare
A Risc de contaminare din ca rezultat al pungilor deteriorate

Pungile se pot sparge daca sunt scapate pe jos.

> Tmpinge’;i pungile cu filtrat cat mai in spate posibil pe carligele
cantarelor inferioare.
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> Montati sistemul de filtrat conform
instructiunilor.
Monitorizarea pungii de filtrat poate fi
setata din Parametrii sistemului,dela 5 |
panala 101I.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

S

4.5.5.4 (incéarcarea pungilor cu solutii

@ Observatie
Atunci cand incarcati pungile cu solutii pe cantare, asigurati-va ca
orientarea conectorilor este spre interior si spre spate.

> Tncérca’;i pungile cu solutii pe cantare
conform instructiunilor.

Incarcarea maxima per cantar este
12 kg.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

i

4.5.5.5 Montarea sistemului solutiei de dializa

@ Observatie
La introducerea pungilor incalzitoare, tineti cont de codurile de culori
corecte.
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Paed CVVHD Heparing
Suidii

Pregatire l

Sistern solufie de dializd

1. Tmpingetl dispoziivul de fixare Th pompa solutiel de dializd
pé&na cind se aude un semnal acustic sl apol nchideti usa
pompel

2 Cuplati conectorul fitrulul (verde) |a fitn

3, Tmpingell punga de Tnellzitor cu marcajele (verde) Thjos Th
Tnelizior (verde) gi inroducell marcsele (verde) i supart
(verde)

4. Conectsl iria de disizat |a solut

Pagea & 18

GSEERE:

| TRaTAMENT

TRATAMENT i)

4.5.5.6 Montarea seringii de heparina

Avertizare
A Risc de supra- sau sub-heparinizare

> Montati sistemul de solutie de dializa
conform instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

Ratele de livrare scazute pot duce la supra-sau sub-heparinizare din

cauza impreciziilor pompei seringii de heparina.

Pentru a va asigura ca rata de livrare a pompei de seringa heparina este

precisa,

> rata de livrare trebuie setata la o valoare mai mare de 1 ml/h.

> concentratia de heparina din seringa trebuie ajustata la viteza de

livrare.

Observatie

Utilizati numai tipul de seringa selectat in Setare si afisat pe ecran.

Observatie

@
@

La introducerea seringii de heparind, tineti cont de urmatoarele:

— Aripioarele seringii trebuie pozitionate intre suporturile corpului

seringii si consola.

— Capatul pistonului seringii trebuie pozitionat intre bratele clemei

elastice de pe ax.

iy Indicatie

4
A

\NIZ Seringa de heparina poate fi introdusa in orice moment dupa inceperea

tratamentului, selectand MENIURI/Inlocuire seringa (numai dacé
pompa de heparina este activata).
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> Montati seringa de heparina conform
instructiunilor.

> Apasati © pentru a trece la pasul
urmator.

> Montati caseta completa.
Daca butonul OK nu poate fi selectat
(afisat in culoarea gri), verificati
tubulatura montata conform
instructiunilor de pe ecran.

> Apasati butonul OK pentru a confirma ca
tubulatura este montata complet.

Daca s-a selectat anticoagularea cu
heparina, linia de heparina se va umple
automat dupa confirmare.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.5.6 Umplerea si spalarea casetei

4.5.6.1 Umplerea tubulaturii

Paed CVWHD  Heparia
bl

Pregatire

Umplere tubulatura

- Fupefi corurle de la pungile cu solutie
- Verificar toate conexiunile cu privire 1a scurgeri

0 s

=‘—!_
g e e

Pre-F

0 7

o

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
umplerea tubulaturii.

Spalarea incepe automat imediat ce este
detectat nivelul de umplere corect din
capcana de bule.

Debitul de spalare poate fi modificat cu
butoanele comutatoare basculante + / —.

4.5.6.2 Introducerea datelor de identitate pacient si a datelor de identitate caz

Cerinte Meniul Pacient se deschide automat la inceperea umplerii, daca Salt
la meniul Pacient este activat. In caz contrar se va deschide automat
meniul Parametri tratament la inceperea umplerii (a se vedea
capitolul 4.5.6.3 la pagina 155).

Paed CVWHD  Heparia
bl

Pacient

L] T -~
| Date identitate paciert ate identitate caz
m O - P . -
0 o

sl

WAL P TRATAMENT )

> Verificati Datele de identitate pacient si

Datele de identitate caz afisate.
Campurile vor fi goale daca nu exista
date introduse inca.
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Paed CVWHD  Heparina Pacient Umplars v.uhulmra E e .
SO P21 > Pentru a modifica sau introduce Date de
mn OQ el i il i identitate pacient si Date de identitate

caz, apasati campul relevant.

;n
1P

' | > Utilizati tastatura pentru a introduce

Datele de identitate pacient si Datele de

T e identitate caz necesare.
| . .
;- — > Apasati butonul OK pentru a aplica
GEESTGUTsE o v:EIoaréa afisata. i P
EEETCCCCC O - ’

i

i Pre-F

e TRATAMENT

Paed CUVHD  Mepaina — P— L . . . ,
e > Verificati Datele de identitate pacient si
moo Date identitate paciert Date identitate caz _e::fal. Datele de identitate caz Intl’Oduse
iy 100

H#iHH 1234

i

;n
1P

i

{ Pre-F

e TRATAMENT

4.5.6.3 Introducerea parametrilor de tratament

@ Observatie
Functia bolus poate fi utilizatd daca trebuie administrat un bolus de
heparina initial.

Injectarea de lichide anticoagulante este corectata automat din
cantarirea generala.
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Paed CVWVHD Heparind

Parametri de tratament

nﬁsnnmowl

16
—i e - e,
i.' i Ratd UF neta Dializart Debit s3nge Deb spal. |
£ it mih mimin bt f
¥ 100 |

1 ' OPRIT 380 30

— O Heparind Balus de heparind
; mh mi Pormes/Oprire
i{ 1.5 1.0 Pornire

™ - Temperatird
C}'
500

T omf Wagg
g 1
Pre-F
. Oml

Iﬂ;;
e

TRATAMENT

4.5.6.4 Spalare UF

@

Paed CVVHD Heparing

Parametri de tratament

E
=

> Verificati parametrii de tratament
presetati. Daca este necesar, ajustati
parametrii de tratament.

— Temperatura:
Introduceti temperatura solutiei de dializa
(°C). Butonul Temperatura poate fi utilizat
pentru a porni si opri incalzitorul.

Observatie

La folosirea pungilor de NaCl cu un singur conector asigurati-va ca
exista o cantitate suficienta de NaCl.

16
——— S
i.' i Ratd UF neta Dializart Debit s3nge Deb spdl.
£ it mih mimin b
0 3 100 |

1 ' OPRIT 380 30

— O Heparind Balus de heparind
; mh mi Pormes/Oprire
i{ 1.5 1.0 Pornire

™ - Temperatird
C}'
500

ac
. 0 sof 38.0
| —
[ Spalare UF
——
M | - Retili find 5i verficat dac’ este poziionat cerect
Pre-FE_ 4 - Asigurali 300 il de solufle de NaCl
(0 7en

TRATAMENT

La folosirea unei pungi de NaCl cu doua
conectoare:

> Deconectati linia de retur de la punga si
conectati-o la solutia de NaCl.

> Apésati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

La folosirea unei pungi de NaCl cu un
conector:

> Lasati conexiunile existente asa cum sunt.

> Apésati butonul Pornire pentru a incepe
spalarea UF.

Nivelul din capcana de bule va fi setat
automat cand spalarea UF este incheiata.
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4.5.7 Recirculare

Avertizare
Risc de contaminare ca rezultat al nerespectarii conditiilor

de igiena
Exista riscul dispersarii germenilor.

> Mentineti timpii de pregatire si recirculare cat mai scurti posibil
inainte de tratament.

@ Observatie
Tn cazul in care conectarea pacientului trebuie intarziata, circuitul
extracorporal poate fi mentinut in circulatie pentru o anumita perioada
de timp dupa pregatire.

Pentru a evita solicitarea tubulaturii pentru prea mult timp, si durata de
recirculare este luata in considerare la monitorizarea duratei de viata a
setului.

@ Observatie
Tn Setare, recircularea poate fi setat pentru a porni automat sau pentru
a fi confirmata de catre utilizator.

Setarea din fabrica este Confirmare, deoarece o comutare automata in
modul recirculare este posibila numai daca se utilizeaza o punga cu
solutie de NaCl cu doua conexiuni.

Y Oprire inainte de circulare
Pae‘?‘ (':_VVHD el Parametri de tratament ‘ o A . e e ~
Saildl Dupa incheierea spalarii, pompa de sange se
thUmI =1lﬁnl=1.=m.-'| ri_j'u‘.l.-l:-.-.- _‘n:u\:‘:-:‘-nn .-."‘";:;EI .r va Opri.
] &5 ol 380 30 % Este emis un semnal sonor.
— Heparind Bolus de heparing ETNT] .
| i > Conectati liniile de acces si de retur la
- Sarees —— —_— conectorul de recirculare.
"‘GQ: a5 > Apasati butonul Pornire pentru a incepe
—— recircularea.
!E Spalare linie de filtrat finalizata Sau
M Peniru clrcutare, Infreducet conectond de reclrculare daca este necesarl o . oy =N
Pre.F i > Apasati butonul Pregatire pentru a incepe
Qm conectarea pacientului.
Conectarea pacientulul Recircuiare

PO HELAE RS
VeI TRATAMENTY]  'sTORC
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® Recirculare automata

Dupa incheierea spalarii, recircularea va
incepe automat.

> Pregatiti-va sa conectati pacientul.

> Apasati butonul Pregatire pentru a opri
pompa de sénge.
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4.5.8 Conectarea pacientului atunci cand circuitul sanguin extracorporal este amorsat
cu un substituent pentru sange

A

Daca este prescris de medic, circuitul de sange extracorporal poate fi
amorsat cu substitut de sénge. Pentru a va asigura ca aparatul
functioneaza in sigurantd, pasii trebuie urmati in ordinea indicata.

Avertizare
Risc de supradozare cu heparina

Dupa amorsarea cu substitut de sdnge, nu este posibila nicio
recirculare initiala.

> Pacientul trebuie canulat complet.
> Pacientul ar trebui sa fie pregatit pentru tratamentul CRRT.

> Conectati pacientul imediat dupa ce amorsarea este finalizata.

Avertizare
Lipsa volumului din cauza volumului sanguin extracorporal

Pentru a contracara lipsa volumului, circuitul de sange extracorporal
poate fi amorsat la capacitate cu substitut de sange. Atunci cand faceti
acest lucru, trebuie mentionate urmatoarele aspecte:

> Volumul de sange extracorporal consta in volumul de sange al
sistemului de tubulatura utilizat si al filtrului. Volumele relevante
trebuie preluate din Instructiunile de utilizare corespunzatoare.

> Umpleti circuitul de s&nge extracorporal la capacitate cu un substitut
de sange.

Exemplu de calcul al volumului de s&nge extracorporal pentru kitul
Ped CVVHD:

Volumul sanguin al sistemului de tubulatura 61 ml + Volumul sanguin al
sistemului de tubulatura AV400S 52 ml = 113 ml volum sanguin
extracorporal

Avertizare
Bolus fluid prin reinfuzie de sange

Pentru tratamentele in care circuitul sanguin extracorporal este pregatit
cu o solutie de inlocuire a sangelui, reinfuzia de sénge duce la o balanta
pozitiva a fluidelor.

> Intrerupeti tratamentul f&ra reinfuzie de sange.

> Incheiati tratamentul fara reinfuzie de sange.

Medicul curant se poate abate de la aceasta in functie de situatia
clinica.
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Paed CVWVHD Heparind

Parametri de tratament Facaculas t
5-:%H
L] i SRty - - s Deh g
m ats UF neta Dializart Debit s5nge Deb spal.
| rirmn
0 x0f i mim mivmin }
1 F OPRIT 380 30 100
._.._": Heparind Baluis de Heparind ﬁ
| i mi Purnee/Opiite E
H 115 1.0 Pornire =
. 5 < Temperanrd
Cm O
— 38.0
—
Conectarea pacientului

1 - Conectati inia de acces |a pacient sau conectati iniile de acces i retur i acelagi imp
i Pre-F E 1 - Deschidei clema (rogu) de la linia de acces si clema (abasin) de ks Inia de retr
= - Werificat parametril de ratamert 5l datele pacientuii

0 70
Feecirculare Pompa de singe
— . e

TRATAMENT

Paed CVWVHD Heparind
5-|am

Parametri de tratament CONEETAIGS pRCkUI t

L] & = = 1.
M (Y FatiUFned Dializart

o mih mim i
s 9L L oPRIT 380 0 |

=

Debit sdng= §

[E— Heparind Baluis de heparind

I mien mi
h 1.5 1.0

. P Termperatird
C's
500

Pormes/Oprire

Pornire

1 i
— 38.0
———
S-a detectat sénge
m 1 - Dach nu s-a efeciuat deja, conectatl fria de resur |a paciera!
Pre-F & 4 - Dach sisternul a fost pregtit cu un substing de s8nge, conectati inia de acces silinia de retur la

pacient

Tramament

— e r—

TRATAMENT

Pompa de sange este oprita.
> Pregaétiti solutia de substitutie a séngelui.

> Agatati solutia preparata de substitutie a
sangelui pe stativul IV drept.

> Conectati linia de acces (rosie) la solutia
de substitutie a sdngelui, deschideti
clema.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni
pompa de sénge.
Pompa de sange va continua sa

functioneze pané cand detectorul optic a
detectat sénge.

> Daca este detectat sdnge (apare mesajul
2404 sau 7401), conectatilinia de acces si
linia de retur la pacient.

> Daca utilizati solutii de substitutie a
sangelui care nu declanseaza detectarea
sangelui, opriti din nou pompa de sénge
cand circuitul extracorporal este plin cu
solutie de substitutie a sdngelui. Conectati
liniile de acces si de retur la pacient.

> Apésati butonul Pornire pentru a incepe
tratamentul.
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4.5.9 Conectarea pacientului fara amorsarea circuitului sanguin extracorporal cu un

substituent pentru sénge

Paed CVWHD Heparing .
Parametri de tratament Fiscaculins
L - - s bk ol
Ty Rata UF neta Dializart Debit s3nge
Og mith mih mikmin
| OPRIT 380 30
— Heparind Eolus de heparind
i mi Pomes/Oprire
1.5 1.0 Pornire
. 5 Temperanrd =
- C' o
g O 38.0
——
Conectarea pacientului

© | -Conectafiinia de acces |a pacient sau conectafi iniile de acces §i retur acelagi imp
i Pre-F | - Ceschidefi clema (rosu) de a linia de acces i clema (albasin) de i inia de retur
H - Verificatl paramenil de tratament 5l datele pacient i

L 0 70 !
Feecirculare Pompa de singe

RS
TRATAMENT

PaEd_CWHD il it Parametri de tratament Congstarsa pRckamulul E
| o Ratd UF netd Dializart Debit sdnge
0% e e st
i OPRIT 380 3

Tm———— ——
—t Heparind Eolus de heparind
mih mi Parms H\)‘FIIIE
1.5 1.0 Pornire
. 5 Temperanrd
m o
o 0 s 38.0
———
| S-a detectat sénge
1
: ' - Dach nu s-a efectuat deja, conecta fréa de refur la paciert!
{ Pre-F 1 - Dach sistemul a fost pregAtt cu un substing de sBnge, conectat inia de acces silinia de retur a
i pacient
L 0 7 !
Tramament
. 208

TRATAMENT

Pompa de sénge este oprita.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni
pompa de sénge.
Pompa de sange va continua sa
functioneze pana cand detectorul optic
a detectat sange.
Dacé este necesar, administrati un bolus
de heparina.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua recircularea.

Detectorul optic a detectat sénge.
Pompa de sange este oprita.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
tratamentul.
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4.5.10 Tratament

4.5.10.1 Ecran de tratament

Paed CVVHD Heparina -y
PERTT™ Tratament st I

é 3 Rata UF neta Dializart Debit s3ng= §
£ man i ——

0L SSPRIT 380 a0

-
— 0] Heparind Temparatuth

Ecranul de tratament este afigat pe tot
parcursul tratamentului.

Zona de informatii afiseaza date de tratament
importante:

Istoric alarma/presiune
Urmat actiune operator

Odata ce tratamentul a inceput, fluxul de
sange poate fi ajustat folosind butonul
comutator basculant:

Ratele de livrare de la 10 ml/min la

50 mi/min pot fi stabilite cu o rezolutie de
1 ml/min.

Ratele de livrare de la 50 ml/min la

100 ml/min pot fi stabilite cu o rezolutie de
5 ml/min.

Ratele de livrare de la 100 mil/min la

200 ml/min pot fi stabilite cu o rezolutie de
10 ml/min (numai cu optiunea de
tratament Ped CVVHD pentru pacientii
pediatrici cu greutate cuprinsa intre
16 kg si 40 kg).
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4.5.10.2 Meniuri

Paed CVWWHD  Heparina
S :"“‘

Meniuri

4.5.10.3 lIstoric

Paed CVVHD — Fesins — -
- 16 “‘ S x
L] i - ahit sdne
m D: | Dats s cietsie i | |stanic cheeliie 4 Eveniments | I:—.rr:..aln.. ';
30 x4 O——— 0 |
Tratament act.al b e
I'l:' 1 A Data Fomire Duratd
— Pomire: Fed CVWHD B kg 28.07.2021 07:02 00:00 UFiBF
4 E — 0%k
M Caéntarire 000 | a
= C| : Volumul de solutie de dializa 000 |
40 ok Volum net de ultrafiltrare 000 |
J Volum bolus de heparina 00 mi
I Volum continuu de hepanna 0.0 mi
Pre-F | 4
45 Timp de tratament 00:05 h:min
00:05 h:min

- | Durata de viata filtru

Pot fi selectate urmatoarele optiuni de meniu:
— Butoane comutatoare basculante pentru
setarea nivelului Tn capcana de bule:

Pentru cresterea nivelului in capcana
de bule.
Pentru scaderea nivelului in capcana
de bule.
— Anulare pregatire:
Pentru demontare (utilizator) / ejectare
(aparat) tubulatura in timpul pregatirii.
— Intrerupere tratament:
Pentru suspendarea tratamentului.
— Oprire cantarire / Pornire cantarire:
Pentru oprirea si repornirea cantaririi.
— Tnlocuire seringa:
Pentru Tnlocuirea seringii de heparina.
— Ingrijire:
Pentru pornirea modulul Ingrijire.
— Schimb punga:
Pentru schimbarea pungii cu solutie
de dializa si golirea pungii de filtrat.

Descrierea detaliata a optiunilor de meniu
afisate (a se vedea capitolul 4.7 la
pagina 170).

Pot fi selectate urmatoarele file:
— Date de cantarire

— Istoric cantarire

— Evenimente

(a se vedea capitolul 4.8 la pagina 191)

Apasarea butonului Reset date cantarire va
reseta toate informatiile cumulate despre
volume inregistrate pana la acel moment la
,zero”. Timpul de tratament si timpul de
utilizare a filtrului nu vor fi resetate.
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4.5.10.4 Parametri de sistem

Parametri de sistem £ X I

Debit s3ng= §
P

0 |

18]

4.5.11 Sfarsit tratament

4.5.11.1 Pregatirea sfarsitului tratamentului

Pae? (.:VVHD Sfarsit tratament P I
eaidd b4 :
ﬁ Debit s3ng= §
, %
—g —
I UF/BF
] 0% E
. %
n ()
40 smf
- Pregatirea pentru sfarsitul tratamentului
_1
M i Relnfuzla de s8nge va avea ca rezutat un echilbru poziiv de lichide daca clrcubul sanguin
. Pre-F i 1 extracorporal 8 fost amorsat cu un substit al sSngelul.
. 45
Fara reinfuzie de singe Traament Reirfuzie de singe

In ecranul Parametri de sistem numai
butoanele albastre (activate) pot fi utilizate
pentru a deschide optiunile corespunzéatoare
(a se vedea capitolul 4.9 la pagina 196).

Pentru a activa orice butoane gri, veti avea
nevoie de un card de service sau un card de
utilizator.

> Selectati iNCHEIERE TRATAMENT din
bara de meniu.

> Apasati butonul Confirmare pentru a
selecta reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua tratamentul.

Apasati butonul Confirmare de la optiunea
Fara reinfuzie de sdnge si Pompa de
sange Oprire de pe ecranul urmator pentru a
merge direct la ecranul Deconectati
pacientul! (a se vedea capitolul 4.5.11.5 la
pagina 167).

164
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4.5.11.2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de sange

Avertizare
Balanta pozitiva a fluidelor prin cresterea volumului de reinfuzie
sanguina la sfarsitul tratamentului

Daca volumul reinfuziei de sange este crescut la sfarsitul tratamentului
(ca urmare a continuarii reinfuziei de sange dupa detectarea solutiei de
NaCl), acest lucru poate duce la o balanta pozitiva a fluidelor.

> Volumul reinfuziei de sange trebuie luat in considerare la stabilirea
cantitatii de ultrafiltrare.

Avertizare
A Bolus fluid prin reinfuzie de sange

Pentru tratamentele in care circuitul sanguin extracorporal este pregatit
cu o solutie de inlocuire a sangelui, reinfuzia de sdnge duce la o balanta
pozitiva a fluidelor.

> Intrerupeti tratamentul fara reinfuzie de sange.

> Incheiati tratamentul fara reinfuzie de sange.

Paed CVVHD il Sfargit tratament [ )\ E - . . .
i s ; > Apasati butonul Oprire pentru a opri
"iuo oo pompa de sange.
- - % Cantérirea este oprit4.
gre—— v | Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
- g ecranul Pregatirea pentru sfarsitul
i O tratamentului.
40 s
2 Sfarsit tratament cu reinfuzie de sange
M Diacd este apdsat Stop’, tratamentul curent nu mal peate Al continuat.
Pre-F Reinfuzia de s8nge va avea ca rezukat un echilibru pozitiv de lichide daca ciroukul sanguin

exfracorporal a fost amorsat cu un substitut al s8ngelul.

Fompa de sdnge

TRATAMENT
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4.5.11.3 inceperea reinfuziei de sange

> Deconectati linia de acces de la pacient si
conectatj-o la o punga cu solutie NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni

reinfuzia de sange.
Debitul de sange este limitat la
100 ml/min.

Reinfuzia de sange se incheie automat
imediat ce detectorul optic detecteaza solutia
de NaCl.

Apasati butonul Pauza pentru a opri reinfuzia
de sange.

Apasati butonul lesire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

166
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4.5.11.4 Solutie de NaCl detectata

> Apasati butonul legire pentru a incheia
reinfuzia de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a
reinfuza 15 ml de solutie de NaCl.

Aceasta procedura poate fi repetata
de cinci ori.

4.5.11.5 Deconectarea pacientului

> Deconectati pacientul.

> Apasati butonul Scoatere pentru a incepe
scoaterea tubulaturii.
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4.5.11.6 Demontarea tubulaturii

A

Paed CVWHD  feparina

ﬁ-w

Sfarsit tratament

Avertizare

Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al consumabilelor
contaminate

Exista riscul dispersarii germenilor.

> Consumabilele trebuie eliminate dupa tratament in conformitate cu
reglementarile privind eliminarea materialelor potential contaminate.

| > Demontati tubulatura.

Demontati tubulatura

- Indepdtay domurile de presiune din unititiie de misurare a preskini
- Datele de c8ntirire sunt afigate |3 Istorc

In meniul Istoric puteti vizualiza datele de
tratament si evenimentele.

> Opriti aparatul de la butonul Oprire.

GLa1l et
TRATAMERT
|

168
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4.6 Afisaje tratament

4.6.1 Istoric alarmal/presiune

CVVHDF Heparina e ] . . . ] B
- ———— el Fila Istoric alarma/presiune afiseaza

gy el YR i diferitele presiuni inregistrate de-a lungul
. il - = timpului. Afisajul Istoric alarma/presiune
:J— wenmmtar: o ::::::l poate fi configurat in optiunea de meniu
Js— OPRIT 5 Parametri de sistem.
e P Utilizati butoanele @ @ pentru a derula
4 O L : ; intervalul de timp afisat.

= |

4.6.2 Urmat actiune operator

CVVHDF Heparina
- Tratament . o . . o
- e : : Fila Urmat actiune operator listeaza
| ":',,OQ e =Y B sarcinile care mai trebuie efectuate in timpul
5| 10 Jooo 2000 — tratamentului, Tn ordine cronologica.
0 Heparind Dozl Ca Diozh chrat -
™ iy izt S Daca momentul pentru efectuarea
PR ——— urmatoarei sarcini este in mai putin de
CAntiire i . . o .
{ ioo . uaned 15 minute, fila Urmat actiune operator va
1 40 sof . : : : o . L
5| 43&-—_0-2-2’;— trece Tn prim plan (pe afisajul pentru
3 N tratament).
é Peste F0min Sehimb pung3 f
30min Schimbarea pungi oluthe de dializd
- 2 1h Schimbarea pungi ¢
{ PI'E'F i 1h E:(||III|J'JI=_' um'::i.u.ilmr
1h Schimbare punga cu sokie de E.IDE'.I'.IJF!‘
- 45 )
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4.7 Meniuri

4.71 Setarea nivelului in capcana de bule

CVVHDF Heparing oo i i

— _EQ mnl.mJ > Utilizati butoanele comutatoare

"30 ,« T — basculante Nivel pentru a seta manual
nivelul din capcana de bule.

4.7.2 Anularea pregatirii

CVVHDF Heparind 0% s M 0
: e e - ,
- et m—{.J > Selectati optiunea de meniu Anulare
e : pregatire.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
scoaterea tubulaturii.

Apasati butonul fnapoi pentru a continua

ugs montarea tubulaturii.
| .1 Anulare pregatire
'=‘—:'»
W i Diaci este necesar, deconectafl paclentd
Pre-FE 1
- 0 70
E : ‘Scoatere tubulaturd
o
= -

L TRATAMENT §

4.7.3 Pauza tratament

Functia Pauza tratament permite deconectarea pacientului de la
aparat pentru scurt timp n timpul tratamentului.

Avertizare
Risc pentru pacient ca rezultat al contaminarii incrucisate/al unui
raspuns imun

Reconectarea unui pacient la aparatul gresit dupa o pauza de tratament
poate conduce la contaminare incrucisata si poate declansa un raspuns
imun.

> Dupa o pauza de tratament, asigurati-va ca reconectati numai
acelasi pacient la aparat.
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A

PU\"HD—‘ : :ﬂ Meniuri
—— o

Avertizare

Pericol de contaminare ca rezultat al manipularii
necorespunzatoare a porturilor de conectare

Agentii patogeni pot patrunde in circuitul sanguin extracorporal.

> Utilizati o tehnica aseptica pentru toate conexiunile sistemului
sanguin si pentru toate conexiunile solutiilor sterile care urmeazé sa
fie folosite.

mme > Selectati optiunea de meniu intrerupere

m E:) e

0
- =
m () m—

tratament.

> Apasati butonul Cu reinf. de sénge
pentru a intrerupe temporar tratamentul
cu o reinfuzie de sange (nu se poate
selecta pentru TPE).

Sau

> Apasati butonul Fara reinfuzie de sange
pentru a intrerupe temporar tratamentul
fara o reinfuzie de sange.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua tratamentul.

4.7.3.1 Pauza tratament cu reinfuzie de sdnge (numai pentru CRRT)

A

A

Avertizare
Bolus fluid prin reinfuzie de sange

Pentru tratamentele Tn care circuitul sanguin extracorporal este pregatit
cu o solutie de Tnlocuire a sangelui, reinfuzia de sange duce la o balanta
pozitiva a fluidelor.

> Intrerupeti tratamentul f&ra reinfuzie de sange.

> Incheiati tratamentul fara reinfuzie de sange.

Avertizare

Risc de contaminare ca rezultat al unui timp de stationare lung al
lichidelor in tubulatura

> Din motive de igiena si pentru a tine cont de regulile si reglementarile
locale, o pauza in tratament trebuie mentinuta cat mai scurta posibil.
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@ Observatie
Pauza de tratament cu reinfuzie de sange poate fi accesata si direct,
daca detectorul nu mai detecteaza sange in timpul tratamentului si
optiunea Pauza tratament cu reinfuzie de sange este pornita.

CVVHDF Heparina
- > Apasati butonul Oprire pentru a opri
0 pompa de sange.
Pauza in tratament trebuie finalizata
acum!
Pompa de sange este oprita.
Cantarirea este oprita.
Anticoagularea este oprita.
- Limitele superioare ale presiunilor sunt
: . ST S e monitorizate.
ﬁ PISERE EAN A NS LS A Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
FBREE . § 0 TR b et ik e v e e : m ecranul Pregétire pentru pauza de tratament.
- 45
Pompa de s3nge

CVVHDF He‘j::ar;ﬁ Menauri

> Conectati linia de acces la o punga cu
solutie de NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a porni
reinfuzia de sange.
Debitul de sange este limitat automat la
100 ml/min daca a fost setat la mai mult
de 100 ml/min pentru tratament.
Cantarirea ramane oprita.
P R R sénge' - o Anticoagularea ramane oprita.

i Conectatl linla de acces 13 solutia de NaCil

WHECET|HE

172 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 4: Utilizare

CVVHDF

R
[ %2

H‘eaarini
ica

Far Y Vol seinuzle sdnge

Meniuri P

Hivel

Reinﬁ:zm de sange

CVVHDF

He:narma
i{d

Meniuri Tetranapss tratament t

-

- Salutie de NaCl detectatd
- Conectafi inia de retur la solufia de NaC|

Pauzﬁ u'a‘hament cu ramfuzte de sénge

Recircutare
ol [

Reinfuzia de s&nge se Incheie automat
imediat ce detectorul optic detecteaza solutia
de NaCl.

Apasati butonul Pauza pentru a intrerupe
reinfuzia de sénge.

> Conectatli linia de retur la o punga cu
solutie de NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe

pauza in tratament.
Debitul de sange este limitat automat la
100 ml/min daca a fost setat la mai mult
de 100 ml/min pentru tratament.
Cantarirea ramane oprita.
Anticoagularea ramane oprita.
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CVVHDF

{ Pre-F§
45 )

HE?ESJ Meniuri £ Irarspats tratamant i

ﬁ . o .
d D i s

ﬁﬁﬁw

Pauzﬁ tratament cu rainfuzie de sénge °

- Merginefi pauza tratamentulul o8t mai putin tmp posikil
- Timp de paied seurs plnd acum: 0 minute
- Pauza de tratament maxim permisd: 240 minute

‘Conectarea pacientuii L_rnsen
Pregatire “

CVVHDF

{ Pre-F§
45 )

Pregatiti-va sa conectati pacientul

Heparing

i Meniuri o Irarspats tratamant

Hivel

Verificare identitate pacient
Verificatl ca sifle dupd pauza de
o ==
Pauza ratament |dentitate pacient corectd T ——

Pauza tratamentului este in curs.
Este afisat timpul scurs.

> Apasati butonul Pregatire pentru aincepe
conectarea pacientului.

> Apasati butonul Confirmare pentru a
confirma identitatea corecta a pacientului.

Apésati butonul Continuare pentru a
continua pauza in tratament.
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CVVHDF Heparind —
o - Meriuri l h] ITa s DRtamenT e . .
== sl | > Conectati linia de acces la pacient.
m Ol “hiel | piesioni. . . N
303 100 | > Apasati butonul Pornire pentru a incepe

_ conectarea pacientului.
7o Pompa de sange va continua sa
functioneze pana cand detectorul optic a

- C' detectat sange.
40 s = . A
1 Apasati butonul Continuare pentru a
| RS continua pauza in tratament.
=i Conectarea pacientului

- | -Verificare identiate pacient
{ Pre-F i 13 - Conectati inia de acces la pacient
== - Deschidefi clema (rosu) de |a linia de acces i clema (abastn) de ia inia de retur

Pauza tratament ‘Conectares pacientuiui

C\,-'\TI’HD.': He oar;z Mool T—— t . .
Ll sl Detectorul optic a detectat sange.

m 0 el i Pompa de sange este oprita.
—— ﬁ»-www = pa de sénge este op

' > Conectati linia de retur la pacient.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
tratamentul.

-
'“409 Cantarirea este pornita.
& Anticoagularea este pornita.
: ! S-a detectat sange
“ Canectatl linia de retur s paclent!
Pre-F
45 raf

4.7.3.2 Pauza tratament fara reinfuzie de sange

Avertizare
A Risc de contaminare ca rezultat al unui timp de stationare lung
al sangelui in tubulatura

Risc de hemoliza ca rezultat al unei tubulaturi strivite
Risc de pierdere de sange ca rezultat al coagularii

> Pentru a tine cont de regulile si reglementarile locale, o pauza in
tratament fara reinfuzie de sénge trebuie mentinuta cat mai scurta
posibil.
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O pauza in tratament scurta este definita ca avand o durata nu mai
lunga de 10 minute. Pauza in tratament poate fi extinsa pentru inca
10 minute, Tnsa numai dupa confirmarea de catre operator.

Daca se estimeaza ca pauza in tratament va dura mai mult, trebuie
selectata in loc o pauza tratament cu reinfuzie de sange.

CVVHDF Heparind
. Menauri o . .
e R > Apasati butonul Solutie de NaCl pentru
iy i ! a Incepe o pauza in tratament utilizand
3 solutie de NaCl.
prm— Sau
ey 2 . .
e & > Apasati butonul Conector recirc. pentru
_ 40mm a Incepe o pauza in tratament utilizand
: == : conectorul de recirculare.
|3 Pregéti ntru de tratament fara reinfuzie de sal ” . 2 . .
*—-—!E FERE RS o8 SE reinize co acnge Apasati butonul Inapoi pentru a reveni la
s ecranul Pregatire pentru pauza de tratament.
_ 45m|

® Recirculare cu solutie de NaCl

CVVHDF Heparind
.ﬂ e
m )

i I.Ii\«el .t

Meriuri

> Apasati butonul Oprire pentru a opri
pompa de sange.
Pompa de sange este oprita.
Cantarirea este oprita.
Anticoagularea este oprita.

Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Pregatire pentru pauza de tratament
fara reinfuzie de sange.

Pregétire peﬁﬁ pauza de tratament fara reinfuzie de .s&nga

S-a selectat recirculare cu sokgle de NaCl

45 ml

Pompa de singe
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CVVHDF

Heparind
Cica

Meniuri

J 2

Dabit sdnge

i

100

| UREF
17%

Pauza tratament fara reinfuzie de singe

Conectafl linla de acces sl bnka de retur |3 soluba de NaCll

) Recirculare cu conector de recirculare

CVVHDF

Heparind

Meniuri

Nihvel

L
~

 Pregitire pentru pauza de tratament far reinfuzie de sange

Debit s3nge

w-ﬁi
ﬁﬁﬂﬁ
———

. UF/EF
1%

S-a selectat recirculare cu conector de reckculare,

Pompa de singe
Opiire

> Conectatj liniile de acces si de retur la
0 punga cu solutie de NaCl.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
pauza in tratament.
Debitul de sange este limitat automat la
100 ml/min daca a fost setat la mai mult
de 100 ml/min pentru tratament.
Cantarirea ramane oprita.
Anticoagularea ramane oprita.

> Apasati butonul Oprire pentru a opri
pompa de sénge.
Pompa de sange este oprita.
Cantarirea este oprita.
Anticoagularea este oprita.

Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
ecranul Pregatire pentru pauza de tratament
fara reinfuzie de sange.

Fresenius Medical
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CVVHDF Heparina 7 o8

i Meniuri Tetranapss tratament t

—_— ﬁ “%“
L |

> Conectati liniile de acces si de retur la
conectorul de recirculare.

> Apasati butonul Pornire pentru a incepe
pauza in tratament.
Debitul de sange este limitat automat la
100 ml/min daca a fost setat la mai mult
. de 100 ml/min pentru tratament.
| : = : Cantarirea ramane oprita.

| I P‘a"l"z‘; h’a;m o fa;&re_mfuﬁz_ns 7 J;s;.l;;"'”' — ==k Anticoagularea ramane oprita.

Conectatl Iinla de acces gl inka de retur 13 conectorul de recirculans!

: Pauz3 ratament T

CVVHDF Heparina 7 o8
i(a

: © Verfficarea conectorului de reciculare |

Meniuri Tetranapss tratament t

Testul de presiune pentru testarea
conexiunilor conectorului de recirculare va
porni automat.

Daca testul de presiune este finalizat cu
succes, pauza in tratament va incepe
automat.
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CVVHDF Heparng : - o -
Meniuri Tefranapeds BRtEmET . RN
“_ M Pauza tratamentului este in curs.
2 ﬂi -~ —_— W Fete afat imput seur
100

> Apasati butonul Pregatire pentru a incepe
conectarea pacientului.

Pauz! h’aiamentm relnfuzls de sange o

" - Merginefi pauza tratamentulul o8t mai putin tmp posikil
i Pre-F - Timp de paiea seurs plnd acum: 0 minute

Conectarea pacientuii Ty
= —

) Pregatiti-va sa conectati pacientul
CVVHDF Heparng : - o -
Meniuri Tntranapsis tratiment o . .
“_ M > Apasati butonul Confirmare pentru a
0 confirma identitatea corecta a pacientului.

Apasati butonul Continuare pentru a
continua pauza in tratament.

ﬁ mwm f’i‘:;“

ﬁﬁﬁw

Veriﬁcare Idenlﬂate paciem

' Verlflcal ca .;n:m dupd pauza de
tratam

{ Pre-F§

1T ==

Pauza ratament |dentitate pacient corectd g ——
e — =
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CVVHDF Heparind —
o - Meriuri l h] ITa s DRtamenT T .
— = — i > Conectati liniile de acces si de retur la
) l:) “hivel | F— —— j e —— acient.
e P

— | ' ; ﬁ “ “ ﬁ > Apésati butonul Pornire pentru a incepe
i R’ o tratamentul.

" u ﬁ = Cantarirea este pornita.

0 —

Anticoagularea este pornita.
Conectarea pacientului

Apésati butonul Continuare pentru a
continua pauza in tratament.

- | -Verificare identiate pacient
. PreF @ | -Conectaiiniade acces si linia de reny la paclent
== - Deschidefi clema (rosu) de |a linia de acces i clema (abastn) de ia inia de retur

4.7.4 Pornire/oprire cantarire

@ Observatie
Un bolus de solutie de substitutie nu este posibil daca cantarirea
este oprita.

n cazul in care cantarirea este opritd pentru mai mult de 10 minute,
este emisa o avertizare.

@; Observatie
n cazul in care cantéarirea este oprita in timpul unui tratament cu
anticoagulare Ci-Ca, substitutia de calciu este oprita. Alimentarea
cu citrat continua sa functioneze péna la afisarea mesajului
~Cantarire oprita”.

n cazul in care cantérirea ramane opritd, alimentarea cu citrat va fi
oprita dupa inca 6 minute.

Atunci cand céantarirea este pornita, anticoagularea cu Ci-Ca
porneste automat.
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CVVHDF Heparind

MOE= "
] ™

> Pentru a opri cantarirea, selectati
optiunea de meniu Oprire cantarire.
Cantarele din bara de stare vor
deveni galbene.

> Pentru a porni cantarirea, selectati
optiunea de meniu Pornire cantarire.
Cantarele din bara de stare vor
deveni verzi.

WRECAT e

4.7.5 inlocuire seringa

@ Observatie
Daca inlocuirea seringii dureaza mai mult de 5 minute, se va afisa un
mesa;.

CVVHDF Heparind

ﬂ Inlocuire seringa b [ . . . .2 .
- _— > Selectati optiunea de meniu Inlocuire
- : L
s 309-' 1 fwmﬁmn.mrﬁ@m.mndm seringa.
Lt 2. Apssatipe pérghil clemei cu art perin a deplasa > TInlocuiti seringa conform instructiunilor.
[R— i canl pomped i poziia cea mal de jos
*_J_ : B PR I e e ST B Cantarirea este oprita.
” 4, mmmhaﬁhummmm . . . .
.~ e > Apasati butonul lesire pentru a reveni la
o O : %’m&’aﬁ?ﬁﬁjiﬂ ' ecranul de tratament.
- Sering LEt of e -
: b e e e ; Tratamentul va continua cu rata setata
(1 pentru heparina. Cantarirea este
-—"—ll | fnceputa automat.
| Pre-F Fresemm:matsnm
- 45
Triceuire sering
_5‘57?—"

TRATAMENT

WHECET|HE

4.7.6 Modul ingrijire este activ

Modul ingrijire reduce temporar debitul de sange si extinde ferestrele
limitelor de alarma pentru a permite efectuarea procedurilor pentru
ingrijirea pacientului.
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CVVHDF Heparind

1 Meriuri

> Selectati optiunea de meniu Ingrijire.

g = %WW Debitl de sange este redus a
| 40 ml/min.

- ' : Cantarirea este oprita.

] . =1 Anticoagularea este pornita.
e Limitele superioare ale presiunilor

5 O sunt monitorizate.

- 40 s . = .
: > Pentru a continua tratamentul, apasati
—— Continuare.

= Mod ingrijire activ
ﬁ i e Tratamentul este continuat cu rata
B | penkstngeran : debitului de sange setats anterior
. Pre-F | - Meritorizare imitatd a presiunii
i re entru tratament.
45 | -vma"r:"nn::er‘:dm oml - m P
"_ - Apasati “Contnuare” pt & continua ratamentul cu debitd de s8nge setat ptiratament
—8 |
i L
~ A— - E— —

CVVHDF Heparind Mool o . .
- — 2 Dupa livrarea unui volum de sange de
*';0'2 i t 200 ml, apare un semnal pe ecran.
- ' I > Pentru a repeta modul Ingrijire, apasati
— E
=8 Repetare.

e & > Pentru a continua tratamentul, apasati
_ 40%m Continuare.
: Tratamentul este continuat cu rata
Lt Mod ﬁ\gﬁjﬁ e debitului de sange setata anterior
ﬁ : pentru tratament.
T -Efclenauaamentul este imitatd ;
R e ek

Tngrijre

@, Observatie
Pentru modul de tratament Ped CVVHD la pacientii pediatrici cu
greutate cuprinsa intre 8 kg si 16 kg, volumul de sange livrat la care se
afiseaza mesajul pe ecran este 30 ml.

Pentru modul de tratament Ped CVVHD la pacientii pediatrici cu
greutate cuprinsa intre 16 kg si 40 kg, volumul de sange livrat la care se
afiseaza mesajul pe ecran este 60 ml.
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4.7.7 Comutarea intre predilutie si postdilutie

l@

CVVHDF

Meniuri

Observatie

Optiunea de tratament Ci-Ca postCVVHDF este un tratament
postdilutie absolut. Comutarea la predilutie nu este permisa in timpul
unui tratament Ci-Ca postCVVHDF. Pentru aceasta optiune de
tratament, comutarea la predilutie este posibilda numai daca mai intai
anticoagularea cu citrat este oprita. Cu toate acestea, anticoagularea
cu citrat nu poate fi reactivata in acest caz, cu exceptia situatiei in care
modul de tratament este comutat mai intai de la predilutie Thapoi la
postdilutie.

30 xaf

-

- 0) Ea
—

S — > Selectati optiunea de meniu Comutare la

predilutie/postdilutie.

> Reconectati linia de solutie de substitutie
conform instructiunilor.
Cantarirea este oprita.

ool > Apasati butonul Confirmare pentru a
confirma comutarea.
— CIPIMACREN S8 praciei e Apasati Anulare pentru a anula procesul.
M C de solutle de substiutie la portul de predikutie {rosu) deasupra pomped de s8nge!

4.7.8 Schimb punga (solutie de substitutie/solutie de dializa/filtrat)

A

l@

Avertizare

Risc de perturbare circulatorie ca rezultat al eliminarii excesive de
fluid

> Dupa golirea pungii de filtrat, asigurati-va ca supapa de scurgere
este inchisa bine si nu picura.

Observatie

Pungile trebuie schimbate numai dupa selectarea optiunii de meniu
Schimb punga.

Daca schimbarea pungii dureaza mai mult de 10 minute, se va afisa un
mesaj.
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CVVHDF Heparind — W W W % omh
s . Schimb punga { \ > . . . .
o R - e S Selectati optiunea de meniu Schimb
P —— : - T -
%OEZ@ . Dializantfara Ca ~ Substituent cu Ca . punga.
: W - ﬁ > Schimbati pungile conform instructiunilor.
I'-WEE""; E | Cantarirea este oprita.
: _ e g | ; = Asigurati-va ca incarcati solutiile pe
X B | AR I BT 4 _ cantarele corecte.
A0 ) RSN _ Tineti cont de codurile de culori ale
: Z } ST _ conectorilor.
el PUGRcusoluje o daiza/ de subsinge (=5 > Verificati vizual tubulaturile cu privire la
1. inchidetl clemele sifhdep&tatl punga goald .
WS | 2 Ao S i ce G g e e - absenta aerului.
Pre-FE 18 AmqlimmmswmmacucmdeCapncﬂmmm 0g/ max: 10 kg . . R . . .
45wt 4 e et sl mishiies cumale —jeme Daca mai exista in continuare aer in oricare
| | 5, Dezaerafi Inile, daci este necesar . .
S— dintre tubulaturi:
1, ol punga de fiva Schimb pung 3 W . ) .
= B : > Apasati butonul Dezaerare corespunzitor

pentru tubulaturile afectate.

TRATAMENT

> Apasati butonul legire pentru a reveni la
ecranul de tratament.
Tratamentul este continuat cu greutatea
actuala a fiecarei pungi schimbate.
Cantarirea este inceputa automat.

@) Observatie
Functia de dezaerare nu este disponibild cand se utileaza tratamentul
Ped CVVHD pentru pacientii cu greutate cuprinsa intre 8 kg si 16 kg si
tratamentul Ped CVVHD pentru pacientii cu greutate cuprinsa intre

16 kg si 40 kg.
4.7.9 Informatii Ci-Ca
C\,-'\TH-.{D’: Heparind Mool W W e gmr ) ) ) .
o S8 LA - > Selectati optiunea de meniu Informatii
[ W8 = T § r— itiion -
- 30'2; 3 ; : e} Ci-Ca.
me ﬁ Pot fi selectate urmétoarele file:
N | : \ TR — Solutji
i Solutie de citrat (4 55) 136 mmolll 1000 mi . .
g - Solutie de Ca 87 mmolll 310 mi — Status acido-bazic
L] r
- 4093 : Beminis R Fila Solutii contine informatji despre solutiile
' subaathule necesare.

i Seringa hep. Frasaenius Injectomat S50 mi o . ry . .
F——— Punga de fitrat 1 punga de filrat 101 > Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
e ecranul Meniuri.

Pre-F §
_ 45m|
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CVVHDF Heparind
- : - Fila Status acido-bazic contine informatii
*';0'2 I T | despre efectele asupra echilibrului

acido-bazic.

Efectul tipkc al debitulul de singe si 3 solutiel de dializ3 asupra stanl acido-bazice

--—j_n Concel de bicarbal canizatd in ser (mmi = . 17 . .

N T —— > Apasati butonul Inapoi pentru a reveni la
e - _ ecranul Meniuri.
- i D::: 1 o

: : {mimin) 1z <

I o o’ - Myelredhs de
-‘ . ! 2 i w - / e
Pre—F. : = m.crcl:wrhy:;m:wm (lr:ll‘h)
1 Fisprazentare graficd, presupunind urm3toni paramstri de ratament:

= 45| Dozd citrat 50 mmall, doz3 Ca 1.7 mmall, ratd de trafitrars netd 100 mim

| | ariabditate intr2 paclent ignoratd.

Pentru detalil consultali instructiurile de utizare

WRECAT e

4.7.10 Schimbarea pungii de Ca

@ Observatie
Daca schimbarea pungii dureaza mai mult de 2 minute, se va afisa un
mesa;.

o Schimbarea pungii de Ca

1. Tnchidesi clemele (g) de la conectorul pungii de Ca

2. Indepartati punga goala

3. Agatati solufia de Ca ih stativul IV (stinga)

4, Conectati inia de Ca fa solgia de Ca

5 O lemele (g) de la il de Ca

6, Dacd este necesar, dezaerati inia de Ca folosind Luer lock
{H) de ka picuritonul de Ca 51 sefati nivelul din plcuritorul de
Cafntre marcaje

> Selectati optiunea de meniu Schimbarea
pungii de Ca.

> Schimbati pungile conform instructiunilor.
Cantarirea este oprita automat.
Pompa de Ca este oprita.
Pompa de citrat continua sa functioneze.

5| ° > Apasati butonul legire pentru a reveni la
| Soldie da Ca : ecranul de tratament.

— / ZEman e | Tratamentul este continuat cu noul

a- {l- Verficap o timpu Ca 5 tarea articoaguri S volum al pungii schimbate.

| cétsi starea acido-bazica

Apasati butonul fnapoi pentru a anula
schimbarea pungii.

A5 Werlficafl daci concentratia de Ca sl volumul pungil de Ca sunt corecte gi
{ apdsaf “lesire” periry confirmare!

Imediat ce ecranul este inchis, cantarirea
este pornitd automat si pompa de calciu
porneste.

TRATAMENT
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4.7.11 Schimbarea pungii cu citrat

@

Schimbarea pungii cu citrat

Observatie

Daca schimbarea pungii dureaza mai mult de 2 minute, se va afisa un
mesaj.

2. Tndepértafi punga goala

i cl le (e) de la

3. Agatati punga de chrat in stativul 1YV (stinga)
4, Conectat inia de cirat la punga de citrat

5. Rupefi conul de [a punga cu cirat
6 O

> Selectati optiunea de meniu Schimbarea
apsestion pungii cu citrat.

1. Tnchidesi clemele (3) de la conectorul pungii de chrat 100 |

> Schimbati pungile conform instructiunilor.
Cantarirea este oprita automat.

cltrat intre marcaje

7. Cacd este necesar, dezaerati inia de citrat folosind Luer lock
{f) de la picuritorul de chrat 5i setati nivell dn picurdtonl de

il pungil de citrat
Pompele de Ci-Ca sunt oprite.

> Apasati butonul legire pentru a reveni la

- - ecranul de tratament.
Sollifie d clrat l Tratamentul este continuat cu noul
— > & Bis ol 100 volum al pungii schimbate.
M ‘. \"2_— ;'- Veesificati tot timpud Ca 5i starea anticoagulari . “
Pre.F S Apdsati butonul Inapoi pentru a anula

corecte sl apasafl “lesire” periru confirmare!

45 m Werificatl dacl concentratia de cirat 5l volumal pungll de citrat sunt

schimbarea pungii.

Imediat ce ecranul este inchis, cantarirea
este pornitd automat si pompele de Ci-Ca

Schimb pung

TRATAMENT

pornesc.

4.7.12 Oprire anticoagulare cu Ci-Ca

A

Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare a unei compozitii gresite a solutiilor
Exista riscul de hipocalcemie.

> Daca anticoagularea cu Ci-Ca este oprita, tratamentul CVVHD sau
CVVHDEF trebuie continuat sau efectuat numai cu o solutie cu
continut de calciu.

Atunci cand anticoagularea Ci-Ca este oprita, trebuie tinut cont de
urmatoarele:

— Este obligatorie schimbarea pungilor cu solutii

— O metoda de anticoagulare alternativa trebuie selectata de catre
operator

— Liniile Ci-Ca nu trebuie scoase din pompe pana cand tratamentul nu
a fost terminat si pacientul nu a fost deconectat complet.
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Heparind

QE" Meriuri
.|i el Slidcis il

> Selectati optiunea de meniu Oprire
anticoagulare cu Ci-Ca.

> Apasati Da pentru a opri anticoagularea
cu citrat.

Apasati Nu pentru a continua tratamentul.

CVVHDF Heparind
i Meriuri
e
fin O)
R E
— 0]
[R—
.
[ M
et
— Anticoagularea Ci-Ca este oprita
“ - Pregdtl anticoagularea altemativi
{ Pre-F i . - Asigurall solufle cu certinut de Ca
, 45m
1 i Schimb punga
=

> Apésati butonul Confirmare pentru a
merge la ecranul de meniu Schimb
punga.

> Schimbati pungile conform instructiunilor
si iesiti.

4.7.13 Pornire anticoagulare cu Ci-Ca

A

Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare a unei compozitii gresite a solutiilor
Exista riscul de hipercalcemie.

> Daca anticoagularea cu Ci-Ca este pornita, tratamentul CVVHD
trebuie continuat sau efectuat numai cu o solutie fara continut de
calciu.

> Daca anticoagularea cu Ci-Ca este pornita, tratamentul CVVHDF
trebuie continuat sau efectuat numai cu o solutie de dializa fara
continut de calciu si o solutie de substitutie cu continut de calciu.
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Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului

electrolitic
Amestecarea solutiei poate duce la hipo-/hipercalcemie.

> Concentratia de Ca post-filtru trebuie verificata la 5 minute dupa
pornirea anticoagularii Ci-Ca si apoi la intervale regulate.

@) Observatie
Verificati ca solutiile de citrat si de calciu sa aiba fiecare concentratia
corecta.

Asigurati-va ca nivelurile din picuratoarele de citrat si calciu sunt intre
marcaje.

CVVHDF Heparind
Cica

MOE= "
] ™

Meriuri

> Selectati optiunea de meniu Pornire
anticoagulare cu Ci-Ca.

> Apasati Da pentru a porni anticoagularea
cu citrat.

Apasati Nu pentru a continua tratamentul.

Meriuri

> Apésati butonul Confirmare pentru a
merge la ecranul de meniu Schimb

punga.
> Schimbati pungile conform instructiunilor
si iesiti.
' . Anticoagularea Ci-Ca este pomnita
a‘ : - Dach este necesar, reduceti sau oprli aniceagularea cu heparing
{ Pre-F | -Asigurali solule de dializi 133 confinut de Ca
H - Concentratie citrar 136 mmoll Conceniratie Ca 87 mmoll
45 = | - Verlficatl concentratia corectd a cirstulul 5 a solufiel de Ca 3 -
- . - Setatl nivell din picurdtearele de citrat 5i de Ca Ttre marcaje AP
| | _Verfican concentratia de Ca Th post-fitn | 5 minute dupd pormire. ko
i Schimb pungé e
= | —
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4.7.14 Calculare volum plasma / Introducere volum {inta (numai TPE)

IPE el Tratament

- A > Selectati optiunea de meniu Volum
mOF e b " plasma.
- P 1.0 Barbat 175 75 40 | ) ) )
— — : ﬁ > Introduceti datele pa_C|entuIU| pentru
ke . ; calcularea volumului de plasma (PV).
¥ g <
a0 e Volumul de plasma pentru tratament (factor
- 40w m 10 | PV) este calculat si afisat.
Volumul de plasma calculat este afisat in
— cadrul informatiilor specifice contextului, la

> Apdsati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Meniuri.

E'- introducerea volumului tinta.
—_—
—————
—_—
_

4.7.15 Oprire monitorizare pierderi de sdnge (numai pentru TPE)

A

@:

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a hemolizei sau pierderii de
sange/riscului de pierdere de sange din cauza detectorului de
pierderi de sange inactivat

Cand sistemul de siguranta pentru pierdere de sange este suspendat,
monitorizarea cu privire la hemoliza sau pierdere de sénge este
dezactivata temporar sau pe durata intregului tratament.

> [n acest caz, operatorul este responsabil pentru siguranta
pacientului.

> In special la tratarea plasmei hemolitice permanent, observati
aparitia unei colorari intunecate suplimentare in circuitul pentru
plasma in cazul unei pierderi de sénge.

Observatie

Daca mesajul S-a detectat scurgere de sange este in asteptare,
optiunea de tratament TPE va permite sa dezactivati sistemul de
siguranta. Acest lucru inseamna ca monitorizarea cu privire la hemoliza
si pierderi de sange este anulata pe durata tratamentului actual.
Sistemul de siguranta este reactivat cand aparatul este pornit din nou.

Observatie

Daca, in timpul fazei de observatie cu detectorul de pierderi de sange
dezactivat se observa faptul ca nu mai exista hemoliza, se recomanda
cu insistenta repornirea monitorizarii cu privire la pierderi de sange.
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@ Observatie
Daca se detecteaza o pierdere de sange in timpul tratamentului cu
sistemul de siguranta dezactivat, mesajul S-a detectat scurgere de
sange tot mai trebuie confirmat.

Meniuri

Un mesaj cu privire la pierdere de sange este
in asteptate:

> [n meniu, selectati Oprire monitorizare
pierderi de sange.

> Apasati Confirmare pentru a opri
monitorizarea pierderilor de sange.

Oprire detectare scurgeri de sénge/detectare hemoliza

i

i

i

| - Dezactivare efectiva pind la sfirshul ratamentuid
A5 { - Detectarea automata a plerderilor de s8nge nu mal este posibilal

1

|

i

|

i

- Este lats a 3 5l 3 iniel de fitrat
- Detectond de plerden de snge (galben) poate fi repornit in meriud MENILRI

Heparind

LRE Tratament

Ecranul de tratament indica faptul ca
monitorizarea scurgerilor de sange este

Funga achiss
‘olum ramas Timg. rém

Heparna

2"‘“":‘) ml mru . -
400 40:00 dezactivata.
PlasmB schimbatd olum finth 1'":‘;:?:"“ ) . . e g
o m fime Atentie la intensificarea culorii in linia de
1000 3500 04:10 N . . A [
i — : —— plasma in cazul unei scurgeri de sange!
i O & Maritorizare scurger Fiatd plasmmd o ] R )
L, 40w dhatom i - S 10 Monitorizarea poate fi reactivata in orice

e T ' moment din meniul Tratament.

Jmu: nlnmﬂpmunl}j Unmit actune operator |-
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4.8 Istoric
CVWHDF Heparind e P ™ W 0w :...—
— e : Pot fi selectate urmatoarele file:
m\'_‘,o :m Dat i clnthiire i 1 lstie chetiie Evenments l L;'t:j:n""% — Date de Céntérire
- TR veosepeiosds & — Istoric cantarire
== Fornire: CHCa postCUVHDF 28,07.2021 07:08 00:01 uF — Evenimente
: Cantarire 030 | 5 Fila Date de cantarire afiseaza durata
o O Volum solutie de substituti 000 | i i i
fljmg_: Syl L tratamerjtquA| actual si optiunea de .tratament
5| | Volum bolus solufie de substiutie 000 | selectata la inceputul tratamentului.
‘Volum net de ultrafiltrare 0.00 I
| Volum bolus de heparina 00 ml
g ——— Volum continuu de heparina 00 ml
e ‘Volum citrat 0.0 mi
ﬂ Volc:m de Ca 00 mi
Pre-F §
45 Timp de tratament 02:08 h:min
- Durata de viata filtru 00:00 h:min

Datele de cantarire afisate de aparat sunt bazate pe valorile masurate
de cantare si se afla sub rezerva limitelor de toleranta si de eroare
specificate in datele tehnice.

mmensunm—l

Debit s3ng= §

Fila Date de cantarire afiseaza parametrii de

—

4.8.1 Date de cantarire
4811 CRRT
CVVHDF als it Istoric ol
MSOQ Dt de clntiie i 4 lstonic cletiiniie Evenments l

tratament detaliati. Aceasta afiseaza de

100
asemenea:

1
UF/BF l
1% E

Intreaga perioada
Tratament act e
Fomirs Dt

e
Parnire: Ci-Ca postCWWHDOF 23_0]\‘:;021 07:06 00:01
——————

Data de inceput a tratamentului

Ora de inceput a optiunii de

Cantarire 030 |
: . tratament
Volum solutie de substitutie 000 | . N
Volumul de solufie de dializa 000 | Timpul scurs de la inceputul
Velum bolus solutie de substitutie 000 | . .
Volum net de ulrafitrare oo | tratamentului sau de la ultima
Volum bolus de heparina 00 m resetare a datelor de cantarire
Volum continuu de heparina 0.0 mil
Velum citrat 0.0 ml o . a jor
Volum de Ca 00 ml Apésarea butonului Reset date cantarire va
Timp de tratament  02.09 hin W reseta toate informatjile cumulate despre
Durata de viata filtru 00:00 h:min

volume inregistrate pana la acel moment la
,Zzero”. Timpul de tratament si timpul de
utilizare a filtrului nu vor fi resetate.
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Cantarirea

Timp de tratament

Durata de viata filtru

Eroare de cantarire

@:

Cantarire = (volum bolus solutie de substitutie) + (volum net de

ultrafiltrare)

Exemplu: -2,20 1 = (0,20 1) + (-2,4011)

— Daca nu s-a administrat un bolus de solutie de substitutie, valoarea
de céntarire corespunde volumului net de ultrafiltrare.

— Daca se administreaza un bolus de solutie de substitutie, cantitatea
corespunzatoare ramane in pacient, ceea ce inseamna ca volumul
de bolus de solutie de substitutie nu este extras de catre filtru.
Acesta este motivul pentru care valoarea de cantarire trebuie
ajustata in consecinta.

— Volumul de heparina administrat este extras de catre filtru
(atat bolusul, cat si volumele continue). Acest lucru inseamna ca
volumul total de heparina administrat nu afecteaza echilibrul.

— Volumul total de solutii de citrat si de calciu administrat este extras
de catre filtru. Drept urmare, volumele de citrat si calciu nu afecteaza
echilibrul.

— Daca tratamentul este efectuata fara o rata UF neta si nu s-a
administrat un bolul de solutie de substitutie, valoarea de cantarire
va indica ,0,00 I".

— Daca de la pacient se elimina lichid, fara a fi returnat, valoarea de
cantarire va fi negativa (precedata de semnul minus).

— Valoarea de cantarire poate deveni pozitiva daca eliminarea de
lichid este compensata prin administrarea unuia sau mai multor
bolusuri de solutie de substitutie. Ca regula, valoarea de cantarire
va fi fie negativa, fie neutra.

— Perioada de calcul a datelor de cantarire este afisata la intreaga
perioada.

— Apasarea butonului Reset date cantarire va reseta toate datele de
cantarire la zero si perioada de calcul va reincepe.

Acesta este timpul efectiv de tratament pana la acel moment, fara a
include mesajele si perioadele in care cantarirea este oprita. Apasarea
butonului Reset date cantarire nu va reseta timpul de tratament.

Durata de viata a filtrului este parametrul utilizat pentru a monitoriza cat
timp a curs sange prin tubulatura. Aceasta durata este practic aceeasi
cu timpul de tratament, dar va fi mai ridicata in mod normal, deoarece,
in timp ce timpul de tratament este suspendat atunci cand cantarirea
este intrerupta, contorizarea duratei de viata a filtrului continua.

Daca eroarea totala de cantarire detectatd de aparat depaseste 500 g,
tratamentul trebuie incheiat. Cantarirea se opreste si nu poate fi
continuata.

Observatie

Eroarea de cantarire in cazul optiunilor de tratament Ped CVVHD
pentru pacientii pediatrici cu greutate cuprinsa intre 8 kg si 16 kg si
Ped CVVHD pentru pacientii pediatrici cu greutate cuprinsa intre

16 kg si 40 kg este de 50 g. Daca eroarea de céantarire totala detectata
de dispozitiv depaseste 50 g, tratamentul trebuie incheiat.

Cantarirea se opreste si nu poate fi continuata.
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48.1.2 TPE
- - _ o S smsssws..  In Date de cantarire sunt afisati parametrii de
. nnuﬂ) e s cursi | :. "m g tratament detaliat. Aceasta afiseaza de
. ﬁ asemenea:
o — Pomirei TPE 28,07.2021 07:26 00:01 _ — Data de inceput a tratamentului
— S e g - Qra de TnceAput a optiunii de tratarpent
x Sl i ot R aema — Timp de la inceputul tratamentului
A0 s Volum continuu de heparina 0.0 mi 10 | . . n o .
- a Apasarea butonului Reset date cantarire va
reseta toate informatiile cumulate despre
E——— " volume inregistrate pana la acel moment la
"f:f ﬁ ,zero”. Timpul de tratament si timpul de
_ 45m e de bt 0005 hin - utilizare a filtrului nu vor fi resetate.
-
[R—

Plasma schimbata

Timp de tratament

Durata de viata filtru

Eroare de cantarire

Plasma schimbata este volumul de plasma filtrat din sangele
pacientului si substituit de solutia de inlocuire plasma.

Volumul de heparina administrat este extras de catre pompa de filtrat
(atat bolusul, cat si volumele continue). Acest lucru inseamna ca
volumul total de heparina administrat nu afecteaza echilibrul.

Perioada de calcul a datelor de cantarire este afisata la ,Perioada”.

Acesta este timpul efectiv de tratament pana la acel moment, fara a
include mesajele in timpul carora cantarirea este oprita.

Durata de viata a filtrului este parametrul utilizat pentru a monitoriza cat
timp a curs sange prin tubulatura. Aceasta durata este practic aceeasi
cu timpul de tratament, dar va fi mai ridicata in mod normal, deoarece,
in timp ce timpul de tratament este suspendat atunci cand cantarirea
este intrerupta, contorizarea duratei de viata a filtrului continua.

Daca eroarea totala de cantarire detectata de aparat depaseste 500 g,
tratamentul trebuie incheiat. Cantarirea se opreste si nu poate fi
continuata.
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4.8.2 Istoric cantarire

CVVHDF e P B ™ ] . . A ex s . «
S - e Sotm g i Fila Istoric cantarire afiseaza datele de
".'10 Dae I . i cantarire in timpul unei anumite perioade a
- T % tratamentului actual, in functie de modul de
— Parmire: ChC WHDF 28,07 3024 07:47 /00:01 G | tratament.
g ittt il = Puteti introduce Data, Sfarsitul si Durata
i CADER S0 pentru a vizualiza o perioada de calcul la
40 s Vol ol de sub: 0.00
1 Vol:nnalndnu:;wzsdn ::2: 0.00 : a Ieg ere.
Volum bolus solutie de substitutie 000 | . . . . . ..
ok et d W aRrere DG Datele de cantarire din fila Istoric cantarire
= Volum bolus de heparina 00 m ; . ;
i gl et SE sunt actualizate la fiecare 15 minute.
Vol itrat 0.0 '} —
PreF Voktindd Ca 00 m E
Timp de tratament 00:00 himin E
EEE- S
= —_—

TRATAMENT ;

4.8.3 Evenimente

A

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al interpretarii gresite a datelor

Pot aparea erori in parametrii de tratament specifici pacientului ca
rezultat al interpretarii gresite a datelor afisate in fila Evenimente,
daca parametrii de tratament sunt determinati pe aceasta baza.

> Datele listate la Evenimente nu trebuie utilizate ca baza pentru
diagnostic si/sau decizii legate de terapie.

> Orice abateri indicate de aceste date trebuie verificate intotdeauna
printr-un diagnostic independent.

Jurnalul de evenimente listeazad mesaje si setéri de parametri in ordine
cronologica. Mesajele au coduri de culoare in functie de prioritate.

Lista de mesaje afiseaza fiecare aparitie au unei conditii de alarma,
cu ora aparitiei, numarul mesajului si titlul mesajului (sistemul de alarma
nu poate fi oprit).

Capacitatea maxima a jurnalului de evenimente nu poate fi depasita nici
macar pe durata maxima posibila a tratamentului. Continutul jurnalului
de evenimente este sters automat daca aparatul incepe o noua
conectare a pacientului.

O pana de curent nu va avea nici un efect asupra jurnalului de
evenimente, cu conditia ca bateria s& functioneze. In cazul unei avarii
generale a surselor de curent (avarie a sursei principale de energie si
avarie a alimentarii aparatului), toate intrarile din jurnalul de evenimente
vor fi pierdute.

194

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 4: Utilizare

Utilizati butoanele @ @ pentru a derula
fnapoi si inainte printre paginile individuale
ale listei.

Utilizati butoanele €@ O pentru asarila
Tnceputul sau sfarsitul listei.

Campul Eveniment va permite sa filtrati lista
de evenimente.

Campul Evenimente ofera urmatoarele filtre
pentru lista de evenimente.

— Tot

— Mesaje

— Parametri

Apasati OK pentru a aplica filtrul selectat de

dumneavoastra si a reveni la lista de
evenimente.
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4.9 Parametri de sistem

@ Observatie
Organizatia responsabila trebuie sa seteze cei mai importanti parametri
configurabili sau sa confirme valorile standard si sa solicite setarea
acestora din partea Service-ului, dupa caz.

Meniul Parametri de sistem va permite sa alegeti setarile aparatului si
tratamentului.

Campurile de meniu gri pot fi selectate numai cu autorizarea de acces
adecvata (de ex. card de utilizator).

Nivelul de autorizare de acces prezentat pe ecranele din acest
document poate sa difere de nivelul de care dispuneti efectiv (fie ca este
vorba de acces nerestrictionat sau definit de cardul dumneavoastra de
utilizator).

Parametrii de sistem care pot fi editati cu acces nerestrictionat sau cu
un card de utilizator sunt listati in tabele cu indicarea valorii implicite,
a intervalului de valori posibile si a nivelului de autorizare de acces
necesar.

4.9.1 Acces fara card de utilizator

D M & ™M wew |

et Campurile de meniu care pot fi selectate fara
un card de utilizator sunt:

— Selectare presiune

— Informatii aparat

— Setari de baza

Parametri de sistem

> Selectati optiunea de meniu necesara.

o RS TIaT E A "
L v § sTome | A
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4.9.1.1 Selectare presiune

Optiunea de meniu Selectare presiune va
permite sa selectati presiunile care doriti sa
fie afisate n fila Istoric alarma/presiune a
ecranului Tratament.

> Selectati presiunile necesare.

> Apasati butonul OK pentru a aplica
selectia dumneavoastra.

4.9.1.2 Informatii aparat

Optiunea de meniu Informatii aparat

afiseaza informatii generale despre aparat.
De exemplu: serie, versiune software,
ore de functionare etc.
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4.9.1.3 Setari de baza

@:

Observatie

Dupa modificarea datei sau orei, continuturile din memorie nu vor mai fi
in succesiunea cronologica corecta, ceea ce poate genera probleme la
afisarea jurnalelor de erori, a istoricelor si a jurnalelor de evenimente.

Se recomanda oprirea si repornirea aparatului dupa modificarea datei
sau a orei.

Dupa schimbarea de limba, aparatul trebuie repornit inainte ca noua
limba sa fie aplicata.

Valoarea minima posibila a intervalului Volumului de sunet asigura
faptul ca sunetele emise de aparat raman audibile. Ajustarea volumului
sunetului se aplica numai pana la urmatoarea oprire a aparatului.
Cand aparatul este repornit, volumul sunetului va reveni automat la
valoarea implicita. Organizatia responsabila poate seta volumul

minim al sunetului si volumul standard al sunetului numai cu un card
de service.

Ora locala de vara/iarna poate fi setata in Setari de baza.

n = s ™ wo% |

s

Parametrii de setare indicati in tabelul de mai
jos pot fi setati in meniul Setari de baza.

Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor

fi aplicate modificarile.

LTS Indicatie
\\[//
Setan de baza
datmm. homs
11.08.2021 12:05:26
alur F i
6 é(ll Romana
Lu
150 5

=8
Porr— | 1 A

> Apésati butonul Tnapoi pentru a reveni la
ecranul Parametri de sistem.

Setari de baza Valoare Interval valori Nivel de acces
implicita

Data - 01.01.1999 péana la 31.12.2037 | Nerestrictionat

Ora - 00:00:00 péana la 23:59:59 Nerestrictionat

Volum sunet 6 Volum minim sunet péna la 9 Nerestrictionat

Perioada istoric presiune 60 min 10 pana la 180 min Nerestrictionat

198

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-RO 14A-2022



Capitolul 4: Utilizare

Setari de baza Valoare Interval valori Nivel de acces
implicita

Luminozitate 5 1paénalab Nerestrictionat

Concentratie Ca substituent 1,5 mmol/I 1 p&na la 2 mmol/l Card utilizator

Limba Roméana In functie de pachetul de limbi Card utilizator

4.9.2 Acces cu card de utilizator

Farametri de sistem 3 U E

Campurile de meniu care pot fi selectate cu
un card de utilizator sunt:

— Aplicatii

— Setare utilizator

> Introduceti cardul de utilizator in slotul
pentru card.

> Selectati optiunea de meniu necesara.

. nmer .
MR TRiTauenT ] sToRc |

49.21 Aplicatii

W % s M o |
Aplicati - U —

e U M il Meniul Aplicatii poate fi utilizat pentru
introducerea si vizualizarea parametrilor
pentru instruirea operatorului si pentru
sistemul de gestionare a datelor pacientului
(PDMS).

> Apdsati butonul fnapoi pentru a reveni la
ecranul Parametri de sistem.

- MATEEAE
Gl o R
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Y Instruire

0 = s ™ o
Instruire U S

Niciun mesaj de testare

Inactiv

Inactiv Inactiv

Meniul Instruire poate fi utilizat pentru a
activa simularea OD, pentru a modifica
schema de alarma si pentru a crea mesaje de
test.

Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Aplicatii.

n_ — -y —

= J—
Instruire Valoare implicita Interval valori
Simulare OD Inactiv Activ, Inactiv
Schema de alarma 2 1 panala 2

Creaza mesaj test

Niciun mesaj de testare

Pentru schema de alarma 1:
Niciun mesaj de testare,
Alarma / eroare de sistem,
Avertizare

Sfat

Pentru schema de alarma 2:
Niciun mesaj de testare,
Eroare de sistem,

Alarma de prioritate mare,
Alarma de prioritate medie,
Alarma de prioritate mica,

Sfat cu prioritate de nivel ridicat
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) PDMS / Siguranta PDMS
PDMS U — I
1P aparat g ey -
10.144.40.85 255.255.248.0 192.168.0.1
CHCP : Trarslar ciche date Salt 1a meniul Paclent
Activ Inactiv Inactiv
e P, Pon oads
2512

0.0.0.0 700

49.3

Setare utilizator

Setare ublizator

P TRATAMENT'f  (STOP

o B % M %
P i i

lSEEr

P TRATAMENT'f  (STOP

4.9.3.1 Heparina

Meniul PDMS si Siguranta PDMS poate fi
utilizat pentru vizualizarea parametrilor
pentru sistemul de gestionare a datelor
pacientului (PDMS).

Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Aplicatii.

Valorile principale configurabile ale
parametrilor pot fi setate in meniul Setare
utilizator.

Heparina

Interfata utilizator

— CRRT

- TA

> Apasati butonul Inapoi pentru a reveni la
ecranul Parametri de sistem.

Observatie

Modificarile la tipul seringii sau bolusul de heparina trebuie efectuate
fnainte ca testul functional sa fie finalizat, astfel incat modificarile sa se
aplice pentru tratamentul care va urma.
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Hepanna - U —" [ . . v . .

- e L il Meniul Heparina poate fi utilizat pentru
setarea parametrilor pentru anticoagularea
il Rl SIS cu heparina indicati in tabelul de mai jos.

Bols de haparnd Alarmd time Heparind OFRITA
e = Apasarea butonului Informatii va va arata

parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Setare utilizator.

|

i i —
4 s

Heparina Valoare implicita Interval valori

Tip seringa 0 (incorect) Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml

BD Perfusion 50 ml
Fresenius Injectomat 50 ml

B. Braun Perfusor 50 ml

B. Braun Omnifix 50 ml

BD Plastipak 50 ml

Alarmé timp Heparind OPRITA 1 min 0 pana la 10 min

Bolus de heparina 1 mi 0,1 péanala 5,0 mi

4.9.3.2 Interfata utilizator

mst—— - Ere—— Parametri ide sistem ai interfetei pentru
utilizator indicati in tabelul de mai jos pot fi
Sl setati in meniul Interfata utilizator.

BURaRL] ErNe Un SLnet - e Sunet slab tmp de pauza

- . I o Apasarea butonului Informatii va va arata

: : : parametrii modificati si momentul in care vor
e S —— fi aplicate modificarile.
10 72 1250

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Setare utilizator.

|

e —
4 s
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Interfata utilizator Valoare implicita Interval valori
Intarziere la intoarcere 11 min 11 pana la 30 min
Butonul emite un sunet Activ Inactiv, Activ
Schema de alarma 2 1,2

4.9.3.3 Tratamente CRRT pentru pacientii pediatrici

® Parametri generali, paed

@)

Observatie

Modificarile la ,Parametri generali, paed” trebuie efectuate inainte de
pornirea umplerii, astfel incat modificarile sa se aplice pentru
tratamentul care va urma.

* arametn enerall, pasd ' U - L - ‘“1-‘; . - - .
. — el 4 Meniul Parametri generali, paed poate fi
- utilizat pentru setarea parametrilor generali
S0 _ 30 indicati in tabelul de mai jos care sa fie
— PO perir rat aplicati pentru toate procedurile CRRT
38.0 Activ 10 pediatrice.
Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.
> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
—_ ecranul CRRT.
——
—
m— !Ij R £
Parametri generali, paed Valoare implicita Interval valori
Volum de spalare 300 ml 300 péana la 5000 ml
Volum de spalare UF 300 ml 300 pana la 2000 ml
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® Parametrii tratamentului, paed

@:

P arametrii tratamentului, paed

Observatie

Modificarile la ,Parametrii

tratamentului, paed” trebuie efectuate Thainte

de inceperea umplerii, astfel incat modificarile sa se aplice pentru

tratamentul care va urma.

Procedur fara C-Ca:

) i
Per——— - | N—

Meniul Parametrii tratamentului, paed
poate fi utilizat pentru setarea parametrilor
specifici de tratament indicati in tabelul de
mai jos pentru diferitele proceduri CRRT
pediatrice.

Optiuni tratament fara anticoagulare Ci-Ca

— CVVHD la pacienti pediatrici cu greutate
cuprinsa intre 8 kg si 16 kg

— CVVHD la pacienti pediatrici cu greutate
cuprinsa intre 16 kg si 40 kg

Ped CVVHD 8 kg

Valoare implicita

Interval valori

Debit maxim de sange la 30 ml/min 10 pana la 100 ml/min
conectarea pacientului

Debit sange 30 ml/min 10 pana la 100 ml/min
Debit max. reinfuzie de sange 30 ml/min 10 péana la 100 ml/min
Dializant 380 ml/h 380 pana la 1500 ml/h

Ped CVVHD 16 kg

Valoare implicita

Interval valori

Debit maxim de sange la 50 ml/min 10 péana la 100 ml/min
conectarea pacientului
Debit sange 50 ml/min 10 pana la 100 ml/min
Debit max. reinfuzie de sange 50 ml/min 10 pana la 100 ml/min
Dializant 600 ml/h 380 pana la 2000 mi/h
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49.3.4 CRRT

Ecranul CRRT va permite sa setati parametrii

CRRAT adut

Fed CRRT:

TRATAMENT L]

specifici tratamentului.
Limite alarma pres.
— Anticoagulare Ci-Ca
— Parametri generali
Parametri tratament

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul Setare utilizator.

Limite alarma presiune CRRT

@D

Limite alarma presiune CRRT

Observatie

Modificarile la limitele de alarma presiune trebuie efectuate Thainte de
introducerea primului segment de pompa, astfel incat modificarile sa se
aplice pentru tratamentul care va urma.

o B % M %
P i l

Meniul Limite alarma presiune CRRT poate

Valar limita presine de acces | CIMenskine fefeasia slsma

preslune de acces
mmHg
Simetric 200
Valoare Imitd presiune de retyr - Dimenskine Fereastra slama
presiung de ratur
. . mmHg
Asimetric 100

fi utilizat pentru a seta parametrii de presiune
indicati in tabelul de mai jos.

Pozitie fereasira pentru

presiunea de retur

Apasarea butonului Informatii va va arata
>= 10 mmHg

& limit3 presiune pre fieny

Simetric

=L

TRATAMENT

parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul CRRT.
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Limite alarma presiune CRRT Valoare implicita Interval valori

Valori limita presiune de acces Simetric Asimetric, Simetric
Dimensiune fereastra alarma 200 mmHg 40 pana la 200 mmHg
presiune de acces

Valoare limita presiune de retur Asimetric Asimetric, Simetric
Dimensiune fereastra alarma 100 mmHg 40 pana la 200 mmHg
presiune de retur

Valoare limita presiune pre filtru Simetric Asimetric, Simetric
Dimensiune fereastra alarma 200 mmHg 40 pana la 200 mmHg

presiune pre filtru

) Anticoagulare Ci-Ca
Anticoagulare Ci-Ca - U "—:.—'L“—‘r l o - . ~ H
= e o/ Apasarea Anticoagulare Ci-Ca va permite
ke i sa vizualizati parametrii pentru

jse 1000 anticoagularea Ci-Ca.

o ?'-=1=G ' Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

Activ

> Apésati butonul Inapoi pentru a reveni la
ecranul CRRT.

() Parametri generali, adult

@ Observatie
Modificarile la ,Parametri generali, adult” trebuie efectuate inainte de
inceperea umplerii, astfel incat modificarile sa se aplice pentru
tratamentul care va urma.
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S ™ Mooy Meniul Parametri generali, adult poate fi
it o utilizat pentru setarea parametrilor generali
SuC S0 e indicati in tabelul de mai jos care sa fie
. mpung aplicati pentru toate procedurile CRRT.

38.0 Inactiv 10 . . . o o
m—— S —— Apasarea butonului Informatii va va arata
xeas parametrii modificati si momentul in care vor
1 o — fi aplicate modificérile.
s > Apasati butonul fnapoi pentru a reveni la

ecranul CRRT.

it EREAE —
- P TRATAMENT Y sToRc |

Parametri generali, adult Valoare implicita Interval valori

Volum de spalare 300 ml 300 pana la 5000 ml
Volum de spalare UF 300 mi 300 pana la 2000 ml
Debit maxim de sange la 100 mi/min 10 pana la 100 ml/min
conectarea pacientului

Debit sange 100 ml/min 10 pana la 200 ml/min
Debit max. reinfuzie de sénge 100 ml/min 10 pana la 100 ml/min
Temperatura 38 °C 35 panala 39 °C
Bolus solutie de substitutie 100 ml 100 péana la 200 ml

@:

Parametri de tratament, adult

Observatie

Modificarile la ,Parametri de tratament, adult” trebuie efectuate inainte
de Inceperea umplerii, astfel incat modificarile sa se aplice pentru
tratamentul care va urma.
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P arametri de tratament, aduit

Procedur fard CHCa:

CVVHD

Proceduricu Ci-Ca

ChCa postCVVHDF

Meniul Parametri de tratament, adult poate
fi utilizat pentru setarea parametrilor specifici
de tratament indicati in tabelul de mai jos
pentru diferitele proceduri CRRT.

Optiuni tratament fara anticoagulare Ci-Ca
— CVVHDF

— CVVHD

— CVVH

— Pre-post CVVH

Optiuni tratament cu anticoagulare Ci-Ca
— Ci-Ca postCVVHDF
— Ci-Ca CVVHD

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la
ecranul CRRT.

CVVHDF Valoare implicita Interval valori
Substituent din predilutie 1000 ml/h 600 pana la 4800 ml/h
Substituent din postdilutie 1000 ml/h 600 pana la 4800 ml/h
Dializant 1000 ml/h 600 pana la 4800 ml/h
CVVHD Valoare implicita Interval valori
Dializant 2000 ml/h 600 pana la 4800 ml/h
CVVH Valoare implicita Interval valori
Substituent din predilutie 1000 ml/h 600 pana la 4800 ml/h
Substituent din postdilutie 1000 mi/h 600 pana la 4800 ml/h

Pre-post CVVH

Valoare implicita

Interval valori

Substituent din predilutie

1000 ml/h

600 pana la 4800 ml/h

Substituent din postdilutie

1000 mi/h

600 pana la 4800 ml/h

Ci-Ca postCVVHDF

Valoare implicita

Interval valori

Substituent din postdilutie

1000 ml/h

600 pana la 2400 ml/h

Dializant

2000 ml/h

600 pana la 4800 ml/h
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Ci-Ca postCVVHDF Valoare implicita

Interval valori

Doza citrat 5 mmol/l 2 pana la 6 mmol/l
Doza de calciu 1,7 mmol/| 0,1 pana la 3,0 mmol/l
Concentratie Ca substituent 1,5 mmol/l 1 pana la 2 mmol/l

Ci-Ca CVVHD Valoare implicita Interval valori
Dializant 2000 ml/h 600 pana la 4800 ml/h
Doza citrat 4 mmol/Il 2 pana la 6 mmol/l
Doza Ca 1,7 mmol/| 0,0 pana la 3,0 mmol/l
49.3.5 TPE
A =S Meniul TPE va permite sa setati parametrii

Limite alarma pres.

Setar! Impicks TA

S ———

——
apal

FARANETAI |
TRATAMENT |

® Limite alarma presiune TPE

specifici tratamentului.
— Limite alarma pres.
— Parametri de tratament TPE

> Apasati butonul fnapoi pentru a reveni la
ecranul Setare utilizator.

Observatie

@)

Modificarile la limitele de alarma presiune trebuie efectuate Thainte de

introducerea primului segment de pompa, astfel incat modificarile sa se
aplice pentru tratamentul care va urma.
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- o e f
Limite alarma presiune TA U —_ "

e DG ! Meniul Limite alarma presiune TPE poate fi
utilizat pentru a seta parametrii de presiune.

Simetric

Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

oare limita presiune de retur

Asimetric

> Apasati butonul inapoi pentru a reveni la

meniul TPE.
Limite alarma presiune TPE Valoare implicita Interval valori
Valori limita presiune de acces Simetric Asimetric, Simetric
Dimensiune fereastra alarma 200 mmHg 40 pana la 200 mmHg
presiune de acces
Valoare limita presiune de retur Asimetric Asimetric, Simetric
Dimensiune fereastra alarma 100 mmHg 40 pana la 200 mmHg
presiune de retur

) Parametri de tratament TPE

@; Observatie
Modificarile parametrilor de tratament TPE trebuie efectuate inainte de
introducerea primului segment de pompa, astfel incat modificarile sa se
aplice pentru tratamentul care va urma.
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FParametri de tratament TPE

ml ml
300 300

olum de spatare Volum de spalare

ur

Fregdtre cu conector de

Activ

Db maxim sSnge T relnfuzle

Val limit3 pres pre filkru

Simetric

RARANETH]
PACENTTE TmaradenT |

i e RamanenT

RS

Meniul Parametri de tratament TPE poate fi
utilizat pentru setarea parametrilor specifici
TPE.

Apasarea butonului Informatii va va arata
parametrii modificati si momentul in care vor
fi aplicate modificarile.

> Apasati butonul fnapoi pentru a reveni la
meniul TPE.

Parametri de tratament TPE

Valoare implicita

Interval valori

presiune pre filtru

Volum de spalare 300 ml 300 pana la 5000 ml
Volum de spalare UF 300 mi 300 pana la 2000 ml
Debit maxim de sange la 100 mi/min 10 pana la 100 ml/min
conectarea pacientului

Debit sange 100 ml/min 40 pana la 300 ml/min
Debit maxim sénge in reinfuzie 100 ml/min 10 pana la 100 ml/min
sange

Val. limita pres pre filtru Simetric Asimetric, Simetric
Dimensiune fereastra alarma 200 mmHg 40 péna la 200 mmHg
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4.10 Retea

4.10.1 A se lua in considerare inainte de utilizare

A

@)

@:

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al datelor corupte

Coruperea sau pierderea datelor cauzata de retea si software-ul
serverului nu pot fi detectate de dispozitiv. Acest lucru poate cauza
o functionare necorespunzatoare.

> Persoana care instaleaza sistemul trebuie sa asigure faptul ca
datele sunt procesate in mod sigur, de ex. prin intermediul unor
aplicatii software pentru PC.

> Operatorul retelei trebuie sa asigure faptul ca orice date transferate
fara criptare sunt protejate.

Observatie
Exista cerin{e speciale pentru procesarea ulterioara a datelor.

Operatorul retelei este responsabil pentru asigurarea faptului ca
reteaua este disponibila pentru transferul de date necesar.

Coruperea datelor care afecteaza corectitudinea, plauzibilitatea si
integralitatea datelor este cauzatéa de retea si de software-ul serverului
nu este detectata de catre aparat.

Observatie

La porturile LAN trebuie conectare doar dispozitive care indeplinesc
dispozitiile (DIN) EN 60950-1:2006 sau IEC 60950-1:2006.

Atunci cand conectati aparatul la Ethernet, conectati cablul mai intai
la aparat si apoi la reteaua externa. Tn acest scop trebuie utilizat
numai cablul Cat 5 Ethernet ecranat listat la Echipament suplimentar
(a se vedea capitolul 8.2 la pagina 288).

Observatie

Operatorul retelei este responsabil pentru protectia datelor transferate
fara criptare.

Transferul de date cu privire la stari de alarma prin intermediul retelei
nu trebuie utilizat in scopul alertelor externe (apelare asistenta).

Observatie

In conditii normale, curentul de dispersie al incintei de la sau intre
componentele sistemului nu trebuie sa depaseasca 0,1 mA in mediul
pacientului (conform EN 60601-1-1). Acest aspect trebuie asigurat la
instalarea sistemului.
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4.10.2 Conexiune PDMS

A

A

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al datelor corupte

> Datele transferate catre un sistem de gestionare a datelor
pacientului (PDMS) nu trebuie utilizate ca baza pentru diagnostic
si/sau decizii legate de terapie.

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al semnalelor de alarma ignorate

Acuratetea transmiterii semnalelor de alarma catre sisteme de alarma
externe nu poate fi garantata, ceea ce inseamna ca este posibil ca
alarmele sa nu fie indicate extern.

> Ramaneti suficient de aproape de aparat incat sa puteti percepe
in orice moment orice alarme pe care acesta le emite.

Un cablu prelungitor ecranat Cat 5 (cu o lungime de 3 metri) este inclus
impreuna cu multiFiltratePRO pentru conectarea la refeaua de date a
unui sistem de gestionare a datelor pacientului. Alte cabluri cu lungimi
diferite pot fi comandate daca este necesar.
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5 Procesarea alarmelor

5.1 Confirmarea repetata a unui mesaj

Pentru sistemele de protectie se aplica si limitele de alarma/conditiile de
alarma descrise in capitolul 12 ,Specificatjii”’ la sectiunea
~Cantarire/circuitul solutiei de dializa si sisteme de siguranta” si
»Circuitul sanguin extracorporal si sisteme de siguranta”.

Modificari in procesarea alarmelor pot fi efectuate in Setare.

Operatorul trebuie sa stea suficient de aproape de dispozitiv incat
sa poata percepe in orice moment alarmele vizuale si acustice ale
dispozitivului.

Avertizare

>

Risc pentru pacient ca urmare confirmarii repetate a mesajelor

> Corectati intotdeauna problema care a cauzat mesajul inainte de
a-l confirma.

Observatie

&

Atunci cand apar alarme sau avertismente, urmati instructiunile
furnizate Tn mesaje precum si explicatiile oferite de functia
ajutatoare (,,?”).

Daca urmatoarele alarme si avertismente sunt confirmate in mod
repetat, fara a elimina cauza, acest lucru poate duce la urmatoarele
pericole pentru pacient:

Alarme/avertismente Pericole posibile pentru

pacient

Scadere a presiunii in linia de
retur

Pierdere de sange externa

Hemoragie in t{esuturi
Alarme pentru presiunea de

acces si presiunea de retur

Hemoliza prin rasucirile din
tubulatura

Alarme anticoagulare
(de exemplu, alarme pompa de
heparina)

Pierderea de sange prin
coagulare in circuitul sanguin
extracorporal

Dozare gresita a
anticoagulantului
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5.2 Scheme de alarma

@

A

Alarme/avertismente Pericole posibile pentru

pacient

Alarme pentru pierderi de sange | Pierdere de sange in
filtrat/plasma

Adaugare de citrat cu cantarirea | Acumulare de citrat/perturbarea

oprita echilibrului acido-bazic
Avertismente de temperatura Hipotermie
scazuta

Observatie

Schema de alarma utilizata trebuie specificata de catre organizatia
responsabild si adecvarea acesteia pentru locul de operare si conditiile
de mediu existente trebuie evaluata.

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al semnalelor de alarma ignorate

Daca sunt setate scheme de alarma diferite pentru aparate diferite,
aceleasi conditii de alarma pot genera un raspuns de alarma diferit,
in functie de aparatul utilizat. Acest lucru poate duce la o interpretare
gresita.

> Utilizati aceeasi schema de alarma pentru toate dispozitivele.

Aparatul prezinta doua scheme de alarma. Schema aleasa se
configureaza in meniul Parametri de sistem.

Orice comutare intre scheme trebuie autorizata si efectuata de —
sau in numele — organizatiei responsabile pentru utilizarea aparatului.

Schema de alarma defineste informatiile, avertizarile si alarmele
furnizate operatorului in caz de defectiuni, in functie de conditiile de
alarma.

O alarma va include intotdeauna o indicatie vizuala si un semnal sonor.
Informatiile necesare sau cauza alarmei sunt de asemenea afisate sub
forma de text pe ecran.

Toate semnalele vizuale ale unei conditii de alarma si prioritatea
acestora sunt afigsate cu ajutorul indicatorului de stare a functionarii
(semafor). Acesta afiseaza culoarea corespunzatoare (rosu, galben,
verde) intr-un mod specific intermitent.

Semnalele sonore generate de conditiile de alarma sunt corelate cu
indicatiile vizuale de stare. Acestea folosesc de asemenea o secventa
de tonuri sonore si modele repetitive pentru a informa operatorul cu
privire la prioritatea si relevanta conditiei de alarma.
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5.2.1

5.2.2 Schema de alarma doi

Schema de alarma unu

Alocare de baza:

Schema de alarma ,unu” afiseaza un sistem de alarme orientate pe
stare si corespunde fostelor scheme de alarma furnizate de gama de
aparate Fresenius Medical Care.

Schema de alarma ,doi” afiseaza pericolul potential prezentat de o
conditie de alarma. Aceasta acorda un grad de prioritate fiecarei alarme
si se bazeaza pe standardul EN 60601-1-8 privind alarmele pentru
aparatura medicala utilizata in terapia intensiva.

Aceasta schema de alarma defineste o relatie complet neambigua intre
conditia de alarma, raspunsul aparatului si semnalizarea alarmei.

Conditia de alarma opreste circuitul sanguin gi de cantarire:
Indicatorul de stare a functionarii (semafor) este rosu, iar aparatul emite
un semnal sonor.

Conditia de alarma opreste circuitul de cantarire:
Indicatorul de stare a functionarii (semafor) este galben, iar sistemul
emite un semnal sonor.

in plus, aceastd schema furnizeaza operatorului o functie de informare:
Semnal sonor izolat fara semnalizarea alarmei prin intermediul
indicatorului de stare a functionarii (semafor).

Conditiile de alarma sunt prioritizate intern. O alarma mai urgenta va fi
afisata prioritar pe ecran in fata unei alarme mai putin urgente.

Aceasta schema se bazeaza pe atribuirea unor niveluri de prioritate
conditiilor de alarma. Prioritatile corespund nivelului de pericol actual gi
perioadei pana la aparitia unui pericol potential, conform urmatorului
tabel:

Rezultat posibil in Inceputul unei posibile vatdmari

cazul in care nu se X - R .

intervine asupra Imediat In curand Intarziat

cauzei conditiei de

alarma.

Deces sau Prioritate Prioritate Prioritate

vatamare ridicata ridicata medie

ireversibila

Vatamare Prioritate Prioritate Prioritate

reversibila ridicata medie redusa

Vatamare minora Prioritate Prioritate Prioritate

sau disconfort medie redusa redusa sau
niciun
semnal
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Semnalele si secventele sonore care corespund diverselor prioritati
sunt atribuite uniform Tn grupele de aparatura medicala: prin urmare,
toate aparatele pentru tratamentul sangelui extracorporal vor genera un
set uniform de semnale de alarma.

Alocare de baza: Alocarea prioritatii de alarma la raspunsul aparatului are loc dupa
cum urmeaza:

Prioritate ridicata:
Indicator de stare a functionarii (semafor) rosu intermitent si secventa
de sunete repetitive de cate 10 bipuri.

Prioritate medie:
Indicator de stare a functionarii (semafor) galben intermitent si secventa
de sunete repetitive de cate 3 bipuri.

Prioritate redusa:
Indicator de stare a functionarii (semafor) galben constant si secventa
de sunete repetitive de cate 2 bipuri.

In plus, aceastd schema furnizeaza operatorului o functie de informare:
Indicator de stare a functionarii (semafor) verde intermitent si sunet
repetitive unic.

In acest mod, fiecarei conditii de alarma fi este atribuita o prioritate ce
defineste reactia aparatului fata de alarma.

5.3 Conditii de alarma de prioritate ridicata

Urmare a faptului ca conditiile de alarma critice trec intotdeauna
aparatul Tn modul de siguranta (tratamentul sau debitul de sange este
oprit), alarmele de prioritate ridicata de acest fel apar numai in cazuri
exceptionale, In care un pericol subsecvent pentru pacient raméane
posibil Tn ciuda raspunsului automat al aparatului.

In schema de alarma doi, urmatoarele conditii de eroare indeplinesc
cerintele pentru o alarma de prioritate ridicata:

— Mesaj Alarma presiune de retur mica:
Aici exista posibilitatea ca pacientul sa se fi deconectat accidental de
la aparat, dar este totusi posibil ca acesta sa piarda sange prin
punctul de acces vascular.

— Mesaj Alarma presiune de acces mare:
Aici exista posibilitatea ca pacientul sa se fi deconectat accidental de
la aparat, dar este totusi posibil ca acesta sa piarda sange prin
punctul de acces vascular.

— Pompele de Ci-Ca nu detecteaza dispozitivul de pozitionare al
tubulaturii:
Aici exista posibilitatea ca pacientul sa sufere o infuzie de aer sau
pierdere de sange prin tubulatura sistemului Ci-Ca (obturarea liniei
nu poate fi detectata).

Tn plus, conditiile urmatoare prezinta un risc ridicat de pericol si necesité
0 observatie si monitorizare mai amanuntite:

— Starea aparatului dupa o alarma de aer
— Conditie de suspendare in urma unei alarme de pierdere de sange

218 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 5: Procesarea alarmelor

5.4 Sistem de alarma

Monitorizarea presiunii

@D

Limita presiune de retur
mica

A

Avertizare
Risc de pierdere de sange ca rezultat al coagularii

Daca operatorul nu reactioneazé adecvat in cazul unei opriri a pompei
de sénge, acest lucru poate conduce la coagulare si la pierderea
sangelui pacientului din circuitul sanguin extracorporal de la acel
moment.

> Corectati problemele care cauzeaza o conditie de alarma cu oprirea
pompei de sange si reporniti pompa de sange cét de repede posibil.

Pentru a evita alarmele false inutile, fereastra limitelor de alarma pentru
o presiune poate fi extinsa, dezactivata sau repozitionata temporar in
functie de presiunea actuala, dupa modificari ale parametrilor relevanti,
dupa alarme de presiune sau dupa oprirea/pornirea pompelor. Astfel de
conditii sunt permise numai pentru perioade scurte de timp si starea
actuala a monitorizarii presiunii este indicata intotdeauna prin fereastra
corespunzatoare a limitelor de alarma (galben=activ, gri=inactiv).
Monitorizarea limitelor maxime si minime posibile de presiune rdméane
neafectata.

Observatie

Limitele de alarma pentru presiune utilizate trebuie evaluate pentru a se
asigura faptul ca sunt adecvate pentru pacient si optiunea de tratament
selectata.

in acest sens, trebuie acordata atentie speciala oricaror setari ale
alarmelor care ar putea limita eficacitatea sistemului de alarma.

In cazul unei alarme de presiune de retur micé, limita inferioara a
presiunii de retur poate fi extinsa de la +10 mmHg (valoarea implicita)
la -100 mmHg dupa cum este necesar, in functie de setarea din Setare
service. Acest lucru permite efectuarea tratamentului cu presiuni de
retur foarte mici sau chiar negative, daca este necesar.

(setare din fabrica: extinderea limitei inferioare a presiunii de retur este
dezactivata)

Avertizare

Risc de pierdere de sange ca rezultat al unei dislocari
nedetectabile

Setarea limitei inferioare a presiunii de retur la -100 mmHg limiteaza
posibilitatile de detectare a unei posibile dislocéari a liniei de retur.

> Aceasta optiune ar trebui configuratd numai in cazuri exceptionale,
necesare din punct de vedere medical, sub ingrijire si supraveghere
atenta.
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A

Infuzarea de aer

@

Prioritatile alarmei

Avertizare

Risc de pierdere de sange ca rezultat al punctelor de conectare
neinchise corect

Pentru a proteja pacientul impotriva unei pierderi de sange, sistemul de
monitorizare a circuitului sanguin extracorporal este folosit ca sistem de
sigurantd Tmpotriva unei pierderi de sédnge externe. Cu toate acestea,
monitorizarea presiunii nu poate detecta in toate cazurile o pierdere de
sange externa. Evenimente deosebit de critice sunt dislocarile
conexiunilor de la catetere sau scurgeri minore in componentele de
inaltd presiune ale circuitului sanguin extracorporal.

> Circuitul sanguin extracorporal trebuie verificat in mod regulat cu
privire la scurgeri in timp ce tratamentul este in derulare,
acordandu-se atentie deosebita tuturor imbinarilor tubulaturii si liniei
de retur.

Pentru a se asigura ca valorile limita stricte pentru detectarea infuzarii
de aer sunt mentinute intotdeauna, la pacientii cu o greutate scazuta ar
putea fi necesara limitarea fluxului sanguin maxim (a se vedea
capitolul 12.11 la pagina 313).

Observatie

Valorile limitelor infuzarii de aer depind de debitul de sange si de
greutatea pacientului:

In cazul tratamentului Ped CVVHD la pacientii pediatrici cu greutate
cuprinsa intre 8 kg si 16 kg, sensibilitatea maxima la un debit de séange
maxim este atinsa la pacientii care cantaresc peste 9 kg.

In cazul tratamentului Ped CVVHD la pacientii pediatrici cu greutate
cuprinsa intre 16 kg si 40 kg, sensibilitatea maxima la un debit de sénge
maxim este atinsa la pacientii care cantaresc peste 18 kg.

In cazul tratamentului CRRT (la pacientii cu greutate minima de 40 kg),
sensibilitatea maxima la un debit de sdnge maxim este atinsa la
pacientii care cantaresc peste 45 kg.

Intr-o stare de alarma, alarmele subsecvente cu aceeasi prioritate sau
o prioritate mai scazuta nu sunt semnalizate separat de catre aparat.
Alarmele subsecvente cu o prioritate mai ridicata sunt semnalizate.

5.5 Raspunsul sistemului de alarma

) La inceputul sau la repornirea (dupa alarma) tratamentului

Dupa confirmarea anumitor mesaje de eroare, activarea de noi mesaje
de eroare de la urmatoarele componente este intarziata sau limitele de
alarma sunt resetate, in timp ce tratamentul este reluat:
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Detector bule de aer

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

> Ladezactivarea sistemului de monitorizare al detectorului de bule de
aer, operatorul este responsabil pentru siguranta pacientului.

— Dupa inceperea eliminarii active de aer: 5 mi
— Dupa mesajul ,S-au detectat microbule”: 2 minute

Mesajul Microbule de aer detectate in aval de capcana de bule
poate fi suspendat de nu mai mult de 3 ori in decursul unui tratament.
Data urmatoare cand apare alarma trebuie executate proceduri pentru
indepartarea aerului.

Afisaje presiuni — Ferestrele cu limite de alarma ale presiunilor indicate pe afisaj sunt
reactivate cu o intarziere de pana la 10 secunde.

— Tn scopul reluarii tratamentului dup& alarme de presiune, ferestrele
limitelor de alarma pot fi repozitionate daca sunt mai intéi sterse.

— Dupa o modificarea de parametru (de ex. oprirea si pornirea pompei
de sange), ferestrele limitelor de alarma sunt dezactivate automat
pentru pana la 10 secunde. Pentru a evita alarmele repetate,
valoarea limitei de alarma este fie repozitionata in functie de
valoarea actuala a presiunii, fie pastrata ca atare si reactivata, in
functie de cauza alarmei.

° Suspendarea unei alarme (dezactivarea temporara a unei alarme)

Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare a hemolizei sau pierderii de

sange/riscului de pierdere de sdnge din cauza detectorului de
pierderi de sdnge inactivat

Cand sistemul de siguranta pentru pierdere de sange este suspendat,
monitorizarea cu privire la hemoliza sau pierdere de sénge este
dezactivata temporar sau pe durata intregului tratament.

> In acest caz, operatorul este responsabil pentru siguranta
pacientului.

> In special la tratarea plasmei hemolitice permanent, observati
aparitia unei colorari intunecate suplimentare in circuitul pentru
plasma in cazul unei pierderi de sange.

@ Observatie
Daca mesajul S-a detectat scurgere de sange este in asteptare,
optiunea de tratament TPE va permite s& dezactivati sistemul de
siguranta. Acest lucru inseamna ca monitorizarea cu privire la hemoliza
si pierderi de sénge este anulata pe durata tratamentului actual.
Sistemul de siguranta este reactivat cand aparatul este pornit din nou
(a se vedea capitolul 4.7.15 la pagina 189).
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Butonul Bypass permite suspendarea (dezactivarea) urmatoarelor
alarme active pentru o perioada de timp definita:

Alarma Timp suspendare

Scurgere de sdnge | Maxim 1 minut
masiva

Hemoliza / Maxim 2 minute
pierdere de sange

() Suspendarea sunetului alarmei (Pauza audio)

Butonul Pauza audio permite operatorului sa puna pe pauza

(sa dezactiveze) semnalul sonor al unei alarme semnalizate, pentru un
anumit timp. Acest lucru este posibil numai pentru alarme active si este
indicat de LED-ul butonului Pauza audio.

Functia Pauza audio nu poate fi anulatd mai repede. Daca apare o
alarma noua in acest timp, semnalul sonor al noii alarmei este
semnalizat oricum.

Denumire Timp de suspendare
Pauza audio 2 minute
(SUNET OPRIT)

5.6 Mesaje

@; Observatie
Fiecare fereastra de mesaj are un chenar cu cod de culoare.
Semnalizarea vizuala si auditivd a mesajelor poate sa difere, in functie
de schema de alarma utilizata.

Butonul ? poate fi utilizat pentru a accesa functia Ajutor. Aceasta
furnizeaza operatorilor informatii detaliate despre cauza posibila,
precum si remedieri posibile.

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al semnalelor de alarma ignorate

Daca volumul sunetului unui semnal de alarma este setat prea redus,
sunetele de fundal pot impiedica operatorul sa auda sunetele de
alarma.

> Setati volumul sunetului in asa fel incat sunetele alarmelor sa poata
fi auzite peste orice alte sunete de fundal.

222 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022




Capitolul 5: Procesarea alarmelor

C‘""}"r_l ‘ID F Tratament
= 2 UF N Solufle de Diakzant
i -4 min mim mikh
s 10 1000 2000
L of Heparind DozdCa Doz chrat
T P — it shge
i  OPRIT 1.7 5.0
- i B
m 10 0.30 02:09
E———
o Alarma presiune de acces mica

canulil

Presiune de acces

Apasal "Reducere” pentnu a fhcepe reducerea presiuni in vederea eiminiri aspiratiel la cateter sau

in functie de schema de alarma utilizata,
mesajele au culori diferite ale chenarelor
ferestrelor si sunete diferite, in functie de
prioritatea lor. Volumul sunetului semnalului
sonor al alarmei poate fi setat in meniul
Parametri de sistem.

Fiecare fereastra de mesaj contine o scurta
descriere a problemei si informatii cu privire la
corectarea acesteia. In anumite cazuri,
problemele sunt descrise cu ajutorul
ilustratiilor.

Fiecare mesaj afisat este identificat printr-un
numar care apare in coltul din stanga jos.

Daca o problema nu poate fi corectata,
acest numar va permite departamentului
de asistenta service sa ofere asistenta
mai rapida.

5.7 Mesaje in timpul testului functional

@

Observatie

Daca testul functional esueaza in mod repetat s& se finalizeze

cu succes, este posibil ca optiunile de tratament disponibile sa fie
restrictionate pana cand eroarea poate fi corectata. n acest caz
contactati intotdeauna departamentul de service.

Daca testarea bateriei esueaza, aparatul nu va permite nici un
tratament.

Daca testarea bateriei detecteaza o baterie incarcata incomplet,
aparatul va permite efectuarea unui tratament. Cu toate acestea,
in cazul unei avarii a sursei principale de energie, operarea in regim de
urgenta este posibil sa fie chiar mai restrictionata decéat in mod obisnuit.

Daca testarea Senzorului de temperatura ambianta esueaza si
tratamentul este inceput oricum, performanta incalzitorului poate fi
redusa semnificativ, deoarece nu pot fi utilizate decat valori implicite.
In plus, in acest caz trebuie luate masuri de incalzire externa si
monitorizare a incalzirii.

Daca testarea pompei de heparina esueazéa, pompa de heparina poate
fi dezactivata pentru durata intregului tratament, daca acesta poate fi
realizat fara anticoagulare cu heparina.
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5.8 Mesaj UF/BF

@ Observatie
Ratele ridicate de filtrare in combinatie cu ratele scazute ale debitului
de sénge ar putea cauza hemoconcentratie inadecvata a sangelui in
hemofiltru (crestere masiva a TMP). Hemoconcentratia permisa a
sangelui in hemofiltru depinde de fiecare tip de filtru. Din acest motiv,
exista un risc general de coagulare in capilare.

Pentru a evita aceasta reactie, se recomanda mentinerea ratei UF
pentru postdilutie la nu mai mult de 20% din rata debitului de sange.

Daca se seteaza un raport UF/BF nerecomandabil de peste 20 %,
afisajul raportului UF/BF se modifica din verde in rosu.

CVVHDF Heparina 10 W 0w omn |

- Tratament b - . . .
— = - et pungs Daca acest mesaj este pur si simplu
Pt UF nets Solufie de Carean abit s4nge | . - N =
.y e ockiat confirmat cu butonul Confirmare, inseamna
. 10 1000 2000 ~~_  ca operatorul accepta acest dezechilibru
L e o s e | fmpreuna cu posibila coagulare in filtru si
. _OPRIT 17 5.0 a tubulatura care este posibil sa apara.
= Chriire Timp de = . . o
m () rstamert La postdilutie se recomanda corectarea

acestui dezechilibru prin modificarea
parametrilor.

| o Raport UF/BF > 20 % 0
ey 0
- Fise crescut de coagutare T tubulatd s fien
Pre-F - Gt et e ajutart

5.9 Raportul dintre debitul de Ca si debitul filtratului

Debitul calciului este calculat de sistem in functie de debitul filtratului
(suma debitului solutiei de dializa, debitului solutiei de substitutie, ratei
UF nete, debitului de citrat si debitului de calciu), sau ,filtrat” pe scurt,
doza de calciu setata si concentratia definita in Setare pentru solutia de
calciu utilizata. Debitul de calciu este limitat prin limitele de control ale
pompei de calciu.

Intervalul de control al pompei de Ca: 1-100 ml/h.

Daca setarile diferitelor rate ale debitelor in combinatie cu doza de
calciu au ca rezultat o rata a debitului de calciu care se afla in afara
intervalului de control al pompei, va fi afisat un mesaj.

n acest caz, operatorul trebuie s& ajusteze debitul filtratului in mod
corespunzator, modificAnd debitul solutiei de dializa si/sau debitul
solutiei de substitutie si, daca este necesar, modificAnd doza de calciu.

224 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 5: Procesarea alarmelor

@:

Observatie

Tn cazul in care modificarile efectuate nu sunt suficiente pentru
incadrarea in limitele de control ale pompei de calciu, mesajul va fi
repetat dupa cateva secunde.

Daca un mesaj legat de rata debitului calciului este ignorat si doar
confirmat, pompa de calciu va fi operata la rata maxima sau minima
posibila, in functie de debitul de calciu prea ridicat sau prea scazut.

Mesaijul va fi apoi repetat dupa nu mai mult de 2 minute.

5.10 Raportul dintre debitul de citrat si debitul de sange

@D

Rata debitului de citrat este calculata de catre sistem in functie de doza
de citrat stabilita, de debitul sanguin stabilit, cat si de concentratia
solutiei de citrat utilizata (definita in Setare) si este limitat prin limitele
de control ale pompei de citrat.

Limitele de control ale pompei de citrat: 10-600 mi/h

Daca setarile initiale determina un debit de citrat aflat in afara limitelor
de control ale pompei, va fi afisat un mesaj.

Tn acest caz, operatorul trebuie s& ajusteze debitul de sange sau, daca
este necesar, sa modifice doza de citrat pentru a continua tratamentul.

Observatie

Tn cazul in care modificarile efectuate nu sunt suficiente pentru
incadrarea ratei debitului de citrat inapoi in limitele de control ale
pompei de citrat, mesajul va fi repetat dupa cateva secunde.

Daca un mesaj legat de rata debitului de citrat este ignorat si doar
confirmat, pompa de citrat va fi operata la rata maxima sau minima
posibild, in functie de debitul de citrat prea ridicat sau prea scazut.

Mesajul va fi apoi repetat dupa nu mai mult de 2 minute.

5.11 Raportul dintre rata plasmei si debitul de sange

@:

Observatie

Ratele ridicate ale plasmei in combinatie cu ratele scazute ale debitului
de sénge ar putea cauza hemoconcentratie inadecvata a sangelui in
plasmafiltru (crestere masiva a TMP). Aceasta concentratie a sangelui
depinde de respectivul filtru utilizat. Din acest motiv, exista un risc
general de hemoliza si coagulare in capilare.

Pentru a evita aceasta reactie, rata plasmei poate fi setata numaila un
maxim de 30 % din debitul de sange.
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5.12 Mesaje abatere presiune

5.12.1 Resetarea ferestrelor limitelor de alarma

CVVHDF He‘?arini Tt .
"SI - Valoarea curenta este in afara ferestrei
- Rats UF neta . Diakzant o =
oA — subtue i limitelor de alarma.
5 | 10 1000 2000 Este emis un semnal sonor.
Lo Heparing Dozh Ca Doz chrat Sistemul este oprit.
3 i mimak fifrat mimiea shnge
- o : = > Apésati Confirmare pentru a continua
- Cntirre Time de
X6 : tratamentul.
. 40 0.30 02:09
"'\ . Alarma presiune de acces mica ° ]
“ Apasati "Reducere” pentnu afhcepe in @ catetes s
canulil

CVVHDF Heparind

- . — o > Apasati OK pentru a reseta toate
oy wpsinge | Oren ferestrele limitelor de alarma.
s | 10 1000 2000 Dimensiunea si pozitia ferestrelor
—_— Heparing Dorh Ca Doz8 chrat limitelor de alarma vor fi aplicate.

; g oPRIT - Tt "B Daca ferestrele limitelor de alarma nu
T - — sunt resetate, acest mesaj se va sterge
- o 53"_’""* ratamert singur si ferestrele limitelor de alarméa
y 40 0.30 02:09 anterioare vor fi mentinute ca atare.

. "'\ ¢ Apasafi "OK" pentru a reseta toate ferestrele de alarma
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5.12.2 Reducerea presiunii de acces

CVVHDF Heparns s
- — "SDIME Daca apare o alarma de presiune de acces

gl ——— T " mica din cauza unei obturéri a cateterului sau
= » s acului (aspirare pe peretele vasului),
e i s presiunea de acces poate fi redusa automat.
T .opﬁw ﬂ:w — > Apasati tasta Reducere pentru a incepe
e reducerea presiunii.
. 40 0,30 02:09

i == E Daca presiunea a fost deja egalizata din
‘_.}_[ Alarma presiune de acces mica ° ' cauza opririi pompei_de sange, se poate
W e paa e . . N | apasa butonul Confirmare pentru

Sl continuarea tratamentului.

CVVHDF He‘aarini

i Tratament - . . FETIY]
. —— > Dupa ce v-ati asigurat cé linia de acces nu
- Ratd UF neta e e Diakzant e N . . ..
i Y b st fle . prezinta aer, incepeti reducerea presiunii
] 10 HOUORS 8% 09 prin apasarea butonului Confirmare.
—t Hepatind Doz Ca Dozd chrat . .
b i piziiey oo Apasati Anulare pentru a anula procesul.
5 e nt&rire Timp de 3
Cle e
. Qm 0.30 02:09
|_l' Pregatire pentru reducerea presiunii in linia de acces
- - Verificati 53 nu existe aer T inla de acces -
i Pre-F £ - Conectati inia de acces la pacient i mod corespunzator -
_ om e - W
Reducere presiune

L)
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CVWVHDF Heparina
CVVHD - Tratament

Eost (ica

E R
Sanims punga iz i Tratamentul este reluat atunci cand

ri‘ O Rats UF nets Solutle de

0 300 mih it ,-,,.“
10 1000 2000

- Bingele a fast administrat apoi pacientid

- Werltficat pozitia cateterulul, dacl este necesar

Reducere presiune

Reducere presiune activa in linia de acces o

- Dehinl de s8nge actual se poate abate de |a valoarea afisad

sl reducerea presiunii a fost finalizata.

ﬁ Procesul poate fi anulata in orice moment
apasand Anulare.

5.13 Mesaj ,,Aer detectat in aval de capcana de bule”

5.13.1 inainte de inceperea procedurilor de dezaerare

A

Avertizare

Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Daca procedurile de dezaerare nu sunt efectuate corespunzator,
poate aparea infuzie de aer.

> Procedurile de dezaerare trebuie executate intotdeauna in
conformitate cu instructiunile afisate de aparat. Operatorul este
responsabil pentru urmarea corecté a instructiunilor.

> In plus, la efectuarea procedurilor de dezaerare, tineti cont de
urmatoarele:

— Cititi descrierile detaliate ale mesajelor apasand butonul ? de
fiecare data.

— Daca presiunea de retur depaseste 40 mmHg, presiunea trebuie
mai intai redusa la capcana de bule cu ajutorul unei seringi, pana
cand aparatul afiseaza urmatorul mesaj cu instructiuni detaliate.

— Intimp ce procedurile de dezaerare sunt in curs, rata debitului de
sange este redusa automat la 50 ml/min. Pentru a accelera
procesul de purjare a bulelor de aer si microbulelor din tuburi,
rata debitului de sange poate fi crescuta in functie de necesitate.
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5.13.2 S-a detectat aer

CVVHDF He.?ar;"i Tratament
[ = = Solutle de i
r-3 Fatd UF neta e Diakzant
UQ mih S mih
| 10 1000 2000
S I-IIr-r!.lrirl'.'l DozA Ca Doz chrat
i mma ifsat mimeih shinge
OPRIT AT
o .Cﬁnri-iue i de
1 i o . II:.I";':"gr
40 s 0.30 02:09

Aer detectat in aval de 0 '

capcana de bule

« Deconectafi pacientul
« Conectali linla de acces 5l inia de retur 13 solutia de NaCt

Scurtcircul
Confirmare

| UFBF
17%

5.13.3 Proceduri de dezaerare

CVVHDF He.?ar;"i Tratament
i o Ratd UF netd 3“_’!'__”“5‘?: Diakzant
| 0 3001 mith mih mikh
| 10 1000 2000
S I-IIr-r!.lrirl'.'l DozA Ca Doz chrat
mikh mmok fikrat mirwelh !aﬂ]!
OPRIT
e . .Cﬁnri-iue  Timp de
i * o . ||:.|‘-I|'|‘—"I<r
40 swof 0.30 02:09
| Pacient deconectat?

Burt linia de acces i fnia de reur conectate |a solutia de NaCi?

Dabit sdnge
rirn

100

| UFBF
17%

Daca se detecteaza aer in linia de retur in
aval de capcana de bule, acest lucru este
indicat de un semnal sonor si un mesaj pe

ecran.
Cantarirea este oprita.
Pompa de sange este oprita.

> Apasati Confirmare pentru a confirma ca
ati urmat instructiunile din mesaij.

> Apasati Confirmare in afisajul de
confirmare.
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Mesajul apare daca presiunea de retur
depaseste 40 mmHg.

> Urmati instructiunile.

Urmatorul mesaj text apare automat imediat
ce presiunea de retur a scazut sub 40 mmHg.

> Apasati Pornire pentru a evacua aerul in

solutia de NaCl.
Pompa de sange functioneaza la
50 ml/min.
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.}-f;psﬁnﬁ

Pompa de sange se opreste automat dupa
100 ml.

Pompa de sange poate fi oprita si inainte de
a ajunge la 100 ml, prin apasarea butonului
Oprire, daca operatorul nu mai poate vedea
aer in sistem.

> Apasati Da pentru a confirma faptul ca nu
mai exista aer in sistem.

Sau

> Apasati Nu pentru a continua

indepartarea bulelor de aer ramase.
Mesaijul anterior este afisat automat.
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CVVHDF Tratament P o — . .
e : i mnnm_i > Conectati pacientul.
- Rat3 UF netd Soluie de Diakzant Dabit s4nge |
m ubstin.gle . T o . .
0 of - o sina 100 | > Apasati butonul Continuare pentru a
i ” > 3 relua tratamentul.
— Heparind Dozl ozh chra UFEF | N .
5 PR E—— b Pompa de sange va functiona la rata
T OEE'-T — = _— setats anterior.

Timp de

> Verificati rata pompei de séange si

40%m 030 0209 . N , .
ajustati-o in functie de necesitate.

Conectarea pacientului

M Conectafl linla de acces sl lIinla de retur I3 packent!

5.14 Mesaj ,Microbule de aer detectate in aval de capcana de
bule”

5.14.1 fnainte de a indeparta microbulele

Avertizare
Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

> Ladezactivarea sistemului de monitorizare al detectorului de bule de
aer, operatorul este responsabil pentru siguranta pacientului.
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5.14.2 S-au detectat microbule

@)

Avertizare

Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Daca procedurile de dezaerare nu sunt efectuate corespunzator,
poate aparea infuzie de aer.

> Procedurile de dezaerare trebuie executate intotdeauna in
conformitate cu instructiunile afisate de aparat. Operatorul este
responsabil pentru urmarea corecté a instructiunilor.

> In plus, la efectuarea procedurilor de dezaerare, tineti cont de
urmatoarele:

— Cititi descrierile detaliate ale mesajelor apasand butonul ? de
fiecare data.

— Daca presiunea de retur depaseste 40 mmHg, presiunea trebuie
mai intai redusa la capcana de bule cu ajutorul unei seringi, pana
cand aparatul afiseaza urmatorul mesaj cu instructiuni detaliate.

— Intimp ce procedurile de dezaerare sunt in curs, rata debitului de
sange este redusa automat la 50 ml/min. Pentru a accelera
procesul de purjare a bulelor de aer si microbulelor din tuburi,
rata debitului de sange poate fi crescuta in functie de necesitate.

Observatie

Mesajul poate fi suspendat de pana la 3 ori in decursul tratamentul,
apasand Continuare. Daca microbule continua sa fie detectate, trebuie
efectuate proceduri de dezaerare.

CVVHDF - it s o v ok
- i - s 1 Daca se detecteaza microbule in linia de
""UED SRUPRSTE, aine 5 OR “.."'  returin aval de capcana de bule, acest lucru
L. e . % este indicat de un semnal sonor si un mesaj
e gl pe ecran.
e O__FRIT Tl? g > Daca nu exista microbule vizibile,
mOF e apasati butonul Continuare.
40% 030 0209
Sau
— ' il ol s Q > Dac3 exista microbule, urmati
M e AR s in_struct,i_unile. si apasati Confirmare cand
oo ati terminat.

> Efectuati procedurile de dezaerare
(a se vedea capitolul 5.13.3 la

Scurtcircul

pagina 229).
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5.15 Pierdere de sange

A

@

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a hemolizei sau pierderii de
sange/riscului de pierdere de sange din cauza detectorului de
pierderi de sange inactivat

Cand sistemul de siguranta pentru pierdere de sange este suspendat,
monitorizarea cu privire la hemoliza sau pierdere de sénge este
dezactivata temporar sau pe durata intregului tratament.

> [n acest caz, operatorul este responsabil pentru siguranta
pacientului.

> In special la tratarea plasmei hemolitice permanent, observati
aparitia unei colorari intunecate suplimentare in circuitul pentru
plasma in cazul unei pierderi de sénge.

Observatie

Daca mesajul S-a detectat scurgere de sange este in asteptare,
optiunea de tratament TPE va permite sa dezactivati sistemul de
siguranta. Acest lucru Tnseamna ca monitorizarea cu privire la hemoliza
si pierderi de sange este anulata pe durata tratamentului actual.
Sistemul de siguranta este reactivat cand aparatul este pornit din nou
(a se vedea capitolul 4.7.15 la pagina 189).

CVVHUE I':".:-' Tratament o . . A
i S s Daca detectorul de pierderi de sdnge
i 0) ol O (galben) detecteaza sange in linia de filtrat,
— L z0of « Hemoliza sau afect H H H
P e acest lucru este indicat printr-un semnal
— e o | acustic si un mesaj pe ecran.
| B e — Cantarirea este oprita.
- = CI _Sugpp:ﬂp::::kz‘;::rruﬂf:e‘:::td; de timp Imitatd si asezafl firul h pozifie orzontald g Toate pompele Sunt Oprite.
m | . .
40 ) > Apésati butonul Bypass pentru a continua
' . — . — tratamentul.
Lot S-a detectat o scurgere masiva de sdnge : Timpul de suspendare a mesajului
i 0 detectorului de pierderi de sdnge este de
i S 2 minute
- 1 minut, Tn cazul unei pierderi de sange
masive.

> Cititi textul de ajutor si urmati
instructiunile. Daca este cazul, incheiatj

tratamentul.
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5.16 Testarea dinamica a presiunii, linie de retur/inserare

A

CVVHDF Heparin

Tratament

Avertizare

Pierderea sangelui/riscul pierderii de sange daca monitorizarea
dinamica a presiunii este dezactivata
Pierderea de plasmal/riscul pierderii plasmei daca monitorizarea
dinamica a presiunii este dezactivata

Daca sistemul de siguranta pentru monitorizarea dinamica a presiunii
este dezactivat, monitorizarea pentru dislocarea liniilor pacientului este
dezactivata.

> In acest caz, operatorul este responsabil pentru siguranta
pacientului

> Cresterea fluxului sanguin
> Schimbarea liniei de presiune de retur

> Cresterea nivelului in capcana de bule

- aegar Solutie de Dlakzant

MUEQI PRI

it mm mikh
OPRIT 1000 1000

’ S Daca testarea dinamica a presiunii liniei de
saiial inserare devine imposibil de realizat,

deoarece ratele de livrare sunt prea mici,

wor | acest lucru este indicat printr-un ton sonor si

g un mesa;.

Cantarirea este oprita.

> Apdsati butonul Pornire pentru a incepe

Eroare la testarea dinamica a presiunii de acces I testul de cuplare.

Testare dnamica presiune Test de cuplare

Sau

> Apdsati butonul Dezactivare pentru a
dezactiva testarea dinamica a presiunii
liniei de inserare.
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CVVHDF Heparind  ——
.ﬂ. _——
1 M o Maoth posibil:
L 0 %0 - Fitrul hidrofes de pe linia presiunil de retur este ud
- Clema {albasiru) de Ia linia de refr este hchis
I_ - - Hiveid din capcana de bule a scizur
[
i Soluie posibia
- Tnlocult linia presiuni de retur
- Crestere nivel Th capcana de bule
= - Deschidel clema (albastru) de Ia linia de refur
§ _" CJ Diacs eroarea persista;
| ) « Motafi+va codul de eroare 7541.1 pentru departamentul de
Y 0 . senice
+ Contactafi departamentul de service
Eroare la testarea dinamica a presiunii de retur °
e - Dacd se apasa "Dezactivare”, fikrul hidrafob nu va mal fi detectat automat. Verficati ia intervale
Pre-F regulate de timp ¢ fikrul hidrofob nu este umed.
- Citgi tetudl de ajutor!
0 7o
-
Testare dnamica presiuna

| UFBF
165%

CVVHDF

Heparind

Tratament
i i o Ratd UF neta 93'__”“&:’: Diakzant
| 30 0 min " mim mih
= OPRIT 1000 1000
.—ll_" Heparind
mkh
2.0
Chriire Timp de Moritorizarea dinamica a
_: ﬁ fratamert presiunil este dezactivata
i 1 Fumin
|, 405 0.03 00.05 i Bohr
3 —— - - -
3 jm..z...:;.;,:.,.._...} j'—u..'.'.;;_;:n;;;. :

\ Pre-F

| UFBF
16%

Daca testarea dinamica a presiunii liniei de
retur devine imposibil de realizat, deoarece
ratele de livrare sunt prea mici, acest lucru
este indicat printr-un ton sonor si un mesaj.

Cantarirea este oprita.

> Cititi textul de ajutor si ajustati rata de
livrare, daca este necesar.

> Apéasati butonul Confirmare pentru a
continua.

Sau

> Apasati butonul Dezactivare pentru a
dezactiva testarea dinamica a presiunii
liniei de retur.

Testarea dinamica a presiunii este afisata ca
.dezactivata” pe ecranul de tratament.

Testarea dinamica a presiunii pentru linia de
inserare/retur este reactivata automat cand
este posibil din nou.
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5.17 Pana de curent (avarie a sursei principale de energie)

5.17.1 In timpul pregatirii

) Tubulatura nu este montata inca

) Tubulatura este montata

5.17.2 in timpul tratamentului

@:

Daca are loc o pana de curent Tnainte ca tubulatura sa fie montata,
aparatul se va opri fara intarziere.

Va fi afisat mesajul Avarie a sursei principale de energie.
Sistemul este oprit complet.

La restabilirea alimentarii cu energie, mesajul Alimentare cu tensiune
restaurata trebuie confirmat prin apasarea butonului Confirmare.

Observatie

Daca testarea bateriei a detectat o baterie Tncarcata incomplet,
operarea in regim de urgenta dupa o pana de curent este posibil
sa fie chiar mai restrictionata decat in mod obisnuit.

Va fi afisat mesajul Avarie a sursei principale de energie.
Este emis un semnal sonor (fara intarziere).
Cantarirea este oprita.
Pompa de sange functioneaza.
Anticoagularea este pornita.
Tncalzitorul este oprit.

Daca pompa de sange functioneaza, operarea in regim de urgenta
este posibila pentru maxim 15 minute.

Mesajul este repetat la fiecare 2 minute si trebuie confirmat prin
apasarea butonului Confirmare.

Cand alimentarea cu curent electric este reluata, sistemul porneste
automat.

La trecerea celor 15 minute, sau daca bateria mai are mai putin
de minim din capacitate, pompa de sange este oprita si nu poate
fi repornita pana la reluarea alimentarii cu energie.

Dupa alte 5 minute, sau in cazul in care capacitatea minima a bateriei
este redusa si mai mult, aparatul se va opri.

Tn acest caz, incheiati tratamentul cu reinfuzie de sange manual3,
daca este necesar (a se vedea capitolul 5.19 la pagina 238).
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5.18 Avarie afisaj

A

Ecranul se intuneca, butoanele de meniu nu mai raspund.

Avertizare

Risc pentru pacient rezultat al functionarii defectuoase a
aparatului

In cazul unei avarii a afisajului, tratamentul nu poate fi efectuat in
siguranta, deoarece aparatul nu mai poate fi operat.

> Apasati butonul Oprire pompe (rosu).
Pompele vor fi oprite.

> Efectuati o reinfuzie de sdnge manuala (a se vedea capitolul 5.19 la
pagina 238).

5.19 Reinfuzie de sange manuala

A

Avertizare

Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Daca reinfuzia de sdnge manuala nu este efectuata corespunzator,
poate aparea infuzie de aer.

> La efectuarea unei reinfuzii de sGnge manuale, trebuie tinut cont de
urmatoarele:

— Rotiti manivela pentru operare de urgentd a pompei de sdnge numai
in directia indicatad de sageata, pentru a evita riscul infuzarii de aer
prin linia de acces.

— Verificati vizual ca linia de retur sa nu prezinte aer, pentru a evita
riscul unei infuzii de aer.

Avertizare

Risc de pierdere de sange si risc de embolie gazoasa ca rezultat al
reinfuziei de sdnge manuale

> Instructiunile pentru efectuarea unei reinfuzii de sdnge manuale
trebuie urmate cu strictete.
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> Deconectati linia de acces de la pacient si
conectati-o la solutia de NaCl. Rupeti
conul, daca este necesar.

> Indepartati liniile de acces si retur din
clemele lor de obturare respective.

> Pentru a returna sangele la pacient,
utilizati manivela integrata in rotorul
pompei.

Rotiti numai in sens orar, conform indicatiei
de pe rotor.

> Verificati continuu vizual tubul cu privire la
absenta aerului.

vgm

5.20 Deschiderea manuala a unitatilor de masurare a presiunii

Avertizare
A Risc de pierdere de sidnge ca rezultat al tubulaturilor deteriorate

> Inainte de a deschide manual unitétile de masurare a presiunii,
presiunea din tubulatura va trebui redusa la capcana de bule,
cu ajutorul unei seringi goale.

Unitatile de masurare a presiunii vor trebui deschise manual pentru
indepartarea tubulaturii, in urmatoarele situatii:

— Pana de curent si baterie goala
— Sistem pneumatic defect

Tn acest caz, incheiati tratamentul cu reinfuzie de sange manuala,
daca este necesar (a se vedea capitolul 5.19 la pagina 238).

Cerinte — Seringa
— Set de ventilare de urgenta
Adaptor
Valva unidirectionala

> Utilizati adaptorul pentru a conecta o
seringa goala la conectorul Luer lock
de pe spatele aparatului.

o
\ . > Continuati sa creati presiune cu ajutorul
el seringii, pana cand unitatile de masurare
a presiunii se deschid.
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6 Curatareal/d

A

ezinfectarea

Avertizare

Risc de contaminare incrucisata ca rezultat al dezinfectiei
insuficiente

Risc de contaminare ca rezultat al dezinfectiei insuficiente
Exista riscul dispersarii germenilor.
> Dezinfectarea suprafetelor dupa fiecare tratament este obligatorie.

> Dezinfectarile aparatului trebuie efectuate in conformitate cu
instructiunile din Instructiunile de Utilizare. Daca se utilizeaza
proceduri neadecvate, dezinfectarea sau curatarea eficienta nu pot
avea loc.

> Trebuie utilizati numai dezinfectantii si agentii de curatare enumerati
in capitolul 6.

6.1 Curatarea suprafetelor/dezinfectarea suprafetelor

Opriti aparatul si deconectati orice sursa de curent externa inainte de a
efectua curatarea si dezinfectarea. Dezinfectarea suprafetelor dupa
fiecare tratament este obligatorie. Asigurati-va ca zona din jurul
senzorilor si a elementelor de actionare este curata, pentru a evita
perturbarile in functionare.

Impuritatile, de exemplu sangele si filtratul, trebuie Indepartate imediat
cu un prosop de hértie de unica folosinta umezit cu dezinfectant. Apoi
suprafata trebuie dezinfectata a doua oara prin stergere sau cu spray
dezinfectant. Nu utilizati obiecte ascutite pentru curatare.
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6.1.1 Curatarea afisajului

CVVHDF Heparing Tt . L .
s—.—fﬁ — > Apasati simbolul monitor de pe butonul
Fatd UF neta i Diakzant X . . .
*';DO ki sLpstitle i PREGATIRE timp de aproximativ
= = OPRIT 1000 1000 3 secunde.
o Heparind Astfel se ,dezactiveaza” afisajul.
A o > Curtati afisajul.

7 - Chntarre
- m( :
40 s:

@) Observatie
Afisajul ,dezactivat” va redeveni din nou activ automat imediat ce este
afisat un mesaj.

> Apdsati simbolul monitor de pe butonul
PREGATIRE timp de aproximativ
1 secunda.
Astfel se ,reactiveaza” afisajul.

——
——

........

6.1.2 Componente detasabile ale aparatului

Urmatoarele componente ale aparatului pot fi detasate pentru o

curatare mai usoara:

— Rotoarele pompelor (pompa de sange, pompa solutie de dializa,
pompa solutie de substitutie, pompa filtrat)

— Tavile cantarelor
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6.2 Dezinfectanti si agenti de curatare

Incidin Extra N

ClearSurf

Servetele umede ClearSurf

Freka-NOL

Urmatorii dezinfectanti au fost testati pentru utilizarea pe aparat.

Concentratiile indicate sunt conforme cu specificatiile producatorului
dezinfectantului aplicabile in momentul publicarii acestui Manual cu

instructiuni de utilizare. Pentru concentratiile actuale consultati
intotdeauna informatiile de pe dezinfectant.

Substanta de baza activa: preparat fara aldehide
Tip dezinfectare: dezinfectare prin stergere
Concentratie aplicata: 1 % in apa

Timp de actionare: 15 min

Substanta de baza activa: surfactanti cationici
Tip dezinfectare: dezinfectare prin stergere
Concentratie aplicata: 0,5 % in apa

Timp de actionare: 60 min

Concentratie aplicata: 1 % in apa

Timp de actionare: 15 min

Servetele umede gata de intrebuintare
Substanta de baza activa: surfactanti cationici
Tip dezinfectare: dezinfectare prin stergere
Concentratie aplicata: 1 % in apa

Timp de actionare: 15 min

Substanta de baza activa: etanol

Tip dezinfectare: dezinfectare prin stergere

Concentratie aplicata: nediluat

Timp de actionare: 1 min

Utilizare recomandata: servetele umede Freka, lavete de unica
folosinta imbibate cu Freka-NOL in dispenserul lor.
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7 Descrierea modului de functionare

Asigurati-va ca cititi informatiile medicale (a se vedea capitolul 2.6 la
pagina 20) Tnainte de a citi acest capitol.

7.1 Functiile dispozitivului

Circuitul sanguin
extracorporal

Cantarirea

Manipulare

Test functional

Anticoagulare

Dispozitivul foloseste o pompa pentru a mentine circuitul sanguin
extracorporal. Circuitul sanguin extracorporal este monitorizat in timpul
tratamentului.

Pompele peristaltice sunt utilizate pentru transportul filtratului, solutiei
de substitutie, solutiei de dializa, plasmei, si al solutiilor de spélare, in
functie de procedura. Céntarirea este controlata cu ajutorul gravitatiei,
folosindu-se céntarele integrate cu care se cantareste fiecare dintre
lichidele necesare pentru tratament. Cele doua incalzitoare integrate
controleaza temperatura de tratament setatd, pentru intregul interval de
debite. Acesta poate fi selectat din meniurile relevante.

Parametrii de tratament si butoanele de meniu sunt afisate pe un
ecran mare. Aparatul este comandat prin intermediul unui ecran tactil,
de ex. pentru selectarea campurilor afisate pe ecran.

Imediat ce este pornit, aparatul efectueaza un test functional automat
al tuturor functiilor de operare, afisaj, monitorizare si alarmare pentru
a asigura functionarea lor adecvata. Unele dintre aceste teste sunt
repetate la anumite intervale Tn timpul tratamentului.

Dispozitivul contine o pompa de seringa destinata perfuziei cu
heparina, precum si pompe de citrat si calciu pentru realizarea
anticoagularii regionale cu citrat.

Tn timpul tratamentului cu Ci-Ca este eliminata o cantitate
corespondenta de calciu din sangele pacientului. Din acest motiv,
cu pompa de calciu integrata, este efectuata substitutia calciului in
linia de retur.
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7.2 Descrierea terapiilor

7.2.1 Terapie de substitutie renala continua

Acces vascular

Ultrafiltrarea neta

Moduri CRRT

Eficacitatea terapiilor
CRRT/debitului de filtrat

Diferitele terapii de substitutie renala continua (CRRT) pot fi indicate
oricand atunci cand este necesara indepartarea substantelor excretate
pe cale urinara si/sau eliminarea volumului. Acest lucru se aplica si in
cazul in care dezechilibrele electrolitice sau tulburarile echilibrului
acido-bazic trebuie corectate si pot cuprinde aplicarea Th anumite
intoxicatii in care toxina poate trece prin membrana hemofiltrului.

Terapiile CRRT folosesc un acces vascular veno-venos, deci sangele
este atat aspirat din vena pacientului cét si, dupa tratare, reinfuzat in
vena. De obicei este folosit un cateter venos central cu doua lumene
mari drept element de acces vascular.

Ultrafiltrarea neta este prescrisa in conformitate cu nevoile clinice.
Contribuie in procent redus la doza totala de CRRT.

Dispozitivul oferd hemodializa veno-venoasa continua (CVVHD) si
hemofiltrare continua (CVVH). CVVH poate fi efectuata ca CVVH in
predilutie (Pre CVVH pe scurt) sau ca CVVH in postdilutie (Post CVVH
pe scurt). in plus, aparatul suporta si CVVH atét cu dilutie pre-filtru céat
si cu dilutie post-filtru (Pre-post CVVH pe scurt). In sfarsit, aparatul
ofera posibilitatea unei proceduri combinate de hemofiltrare si
hemodializa (CVVHDF). in functie de unde se injecteaza solutia de
substitutie Tn circuitul sanguin extracorporal, exista doua tipuri de
proceduri CVVHDF (pre CVVHDF si post CVVHDF pe scurt).

Tipul de procedura CRRT si parametrii specifici pacientului sunt
prescrise individual de catre medicul curant in fiecare caz in parte.

Eficacitatea CRRT depinde de masa moleculara a substantelor de
eliminat. Parametrii de prescriptie trebuie selectati in mod specific
pentru fiecare procedura si afecteaza in mod direct eficacitatea
tratamentului. Epurarea solutilor trebuie sa rezulte din mecanismele de
difuzie sau convectie aplicate sau dintr-o combinatie a celor doua. Doza
de CRRT administrata poate fi mai mica decat doza de CRRT prescrisa
caurmare, de ex., a intreruperilor tratamentului. Acest lucru trebuie luat
in considerare la prescrierea dozei de CRRT.

Parametrii principali prescrisi pentru un tratament CRRT sunt urmatorii:

— Debit de sénge

— Debit solutie de dializa

— Obiectiv de ultrafiltrare sau rata UF neta continua

— Debitele solutiei de substitutie, pentru hemofiltrare sau
hemodiafiltrare

— Caracteristicile dializorului/hemofiltrului (de ex. suprafata efectiva si
permeabilitatea membranei, printre alte caracteristici)

Debitul total al filtratului prescris rezulta din suma tuturor debitelor si a
ratei nete de ultrafiltrare dorite. Aceasta valoare este indicata de
multifiltratePRO ca debit de filtrat.
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Hemofiltre

Riscul de coagulare in
terapiile CRRT

7211 CVVH

Post CVVH

Pre CVVH

Pre-post CVVH

Pentru toate modurile CRRT utlizdnd multiFiltratePRO, se recomanda
utilizarea unui hemofiltru high-flux suficient de mare, care sa ofere
clearance-ul la nivelul necesar pentru modul CRRT ales si pe toata
durata de viata a filtrului, si atunci cand CVVHD este ales ca mod CRRT
(de ex. AV 600 S, AV 1000 S).

Riscul de coagulare n circuitul sanguin extracorporal difera in functie
de procedura CRRT individual&. n cazul unei proceduri de diafiltrare cu
utilizarea postdilufiei, exista o hemoconcentratie a séngelui la portul de
iesire al filtrului ce depinde de relatia dintre fluxul filtratului si debitul de
sange si de hematocritul pacientului. Acesta se presupune a fi motivul
pentru duratele de viata mai reduse ale filtrelor in cadrul post CVVH,
in comparatie cu pre CVVH.

Postdilutia se refera la situatia in care solutia de substitutie este
perfuzata dupa filtru, dupa ce ultrafiltratul a fost indepartat.

Drept urmare, sangele din zona iesirii filtrului are o concentratie
mai mare de celule si proteine (hemoconcentratie). Aceasta poate
creste riscul de coagulare in circuitul sanguin extracorporal.

Pentru a evita o hemoconcentratie critica, hemoconcentratia la
iesirea filtrului (raport UF/BF) nu trebuie setata la mai mult de 30 %,
tindnd cont de parametrii de tratament stabiliti de medic.

Predilutia implica perfuzarea solutiei de substitutie Tn circuitul
extracorporal in amonte de filtru, reducand astfel riscul unei
hemoconcentratii critice. Cu toate acestea, exista un dezavantaj

in acest proces, care consta in faptul ca in filtru intra sange diluat.
Aceasta Inseamna ca avem o concentratie de toxine mai mica,

deci sunt eliminate mai putine toxine per litru de ultrafiltrat decat s-ar
elimina prin Post CVVH. Acelasi volum de solutie de substitutie utilizat
in predilutie este mai putin eficient decat postdilutia. Dezavantajul creat
de dilutie poate fi redus printr-un debit sanguin mai ridicat.

Alternativ, este intotdeauna posibila selectarea unei terapii CRRT
diferite.

Pre CVVH + Post CVVH => Pre-post CVVH

Dezavantajele sunt astfel limitate, iar avantajele sunt combinate.
In functie de conditiile de aplicare, tratamentul poate fi astfel optimizat.
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Fig.: Diagrama de flux a diferitelor proceduri CVVH

Legenda

O©COoO~NOOGBDWN-

Clema de ocluzie linie (rosu)
Pompa de sange

Filtru

Detector nivel de umplere
Detector optic

Detector bule de aer

Clema de ocluzie linie (albastru)
Cantar

Filtrat

Pompa de filtrat

Detector de pierderi de s&nge (galben)
Pompa solutie de substitutie
Tncalzitor (alb)

Solutie de substitutie

Cantar

Port postdilutie

Port predilutie
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Date de tratament

CVVH min. max. Precizie Unitate
Debit de sange 0 500 10 ml/min
Rata UF neta Oprit/10 990 10 mi/h
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulare Oprit/0,1 5 0,1 mi
Solutie de substitutie 600 4.800 10 mi/h
Temperatura Oprit/35 39 0,5 °C

Fig.: Schema fluxurilor in Pre-post CVVH

Legenda

|

©

}
}
!
}
}
}
!
I

0:

1 Clema de ocluzie linie (rosu)
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2 Pompa de sange

3  Filtru
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Date de tratament

4  Detector nivel de umplere
5  Detector optic
6  Detector bule de aer
7  Clema de ocluzie linie (albastru)
8 Cantar

9  Filtrat

10 Pompa de filtrat

11 Detector de pierderi de s&nge (galben)

12 Pompa solutie de substitutie din postdilutie
13 Incalzitor (alb)

14 Solutie de substitutie

15 Cantar

16 Pompa solutie de substitutie din predilutie
17 Incélzitor (verde)

18 Port postdilutie

19 Port predilutie

Pre-post CVVH min. max. Precizie Unitate
Debit de sange 0 500 10 ml/min
Rata UF neta Oprit/10 990 10 ml/h
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulare Oprit/0,1 5 0,1 ml
Substituent din predilutie 600 4.800 10 mi/h
Substituent din postdilutie 600 4.800 10 mi/h
Temperatura Oprit/35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

La efectuarea unei CVVHD, sangele este purificat in principal prin
dializ4. Tn plus fata de difuzie, predominanta in eliminarea toxinelor in
timpul acestei proceduri, are loc si convectia. Tn conditii CRRT tipice,
ce presupun ca debitul de s&nge este considerabil mai mare decat
debitul solutiei de dializa, poate fi asteptata o saturatie aproape
completa a solutiei de dializa cu toxine cu marime moleculara mica cum
ar fi ureea si creatinina. Eficacitatea unei proceduri CVVHD este astfel
comparabila cu cea a unei proceduri post CVVH. Deoarece viteza de
difuzie depinde de masa moleculara, saturatia solutiei de dializa nu este
completad pentru moleculele mai mari, asa-numite substante
hidrosolubile cu masa moleculara medie, in functie de setarile pentru
debitul de sange si cel al solutiei de dializa si de filtrul utilizat.
Clearance-ul pentru aceste substante este mai scazut decat la

Post CVVH (in conditiile in care cantitatile de soluiii de dializa si de
substitutie sunt aceleasi). Dezavantajul CVVHD poate fi compensat cel
putin partial de filtre High-Flux cu o suprafata activa mare. Pe de alta
parte, CVVHD poate permite setarea unui debit de sdnge mai scazut
decét in Pre CVVH si Post CVVH.
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Fig.: Schema fluxurilor in CVVHD

Legenda

O©CONOOOGAPLWN-

Clema de ocluzie linie (rosu)
Pompa de sange

Filtru

Detector nivel de umplere
Detector optic

Detector bule de aer

Clema de ocluzie linie (albastru)
Cantar

Filtrat

Pompa de filtrat

Detector de pierderi de sange (galben)
Incalzitor (verde)

Pompa solutie de dializa

Solutie de dializa

Cantar
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Date de tratament

CVVHD min. max. Precizie Unitate
Debit de sange cu heparinizare 0 500 10 ml/min
Rata UF neta Oprit/10 990 10 mi/h
Debit de sange cu anticoagulare Ci-Ca 0 200 10 ml/min
Doza de citrat 2 6 0,1 mmol/|
Doza de calciu 0 3 0,1 mmol/|
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulare Oprit/0,1 5 0,1 ml
Solutie de dializa 600 4.800 10 ml/h
Temperatura Oprit/35 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Combinatia terapiilor
de baza

Aceste terapii de baza pot fi combinate cate doua:

Pre CVVH + CVVHD => Pre CVVHDF
Post CVVH + CVVHD => Post CVVHDF

O parte din solutia CRRT necesara pentru doza CRRT tintita este
aplicata ca solutie de dializa, ceea ce reduce cerintele suplimentare
pentru debitul de sdnge comparativ cu Pre sau Post CVVH pur.

in functie de conditiile de aplicare, tratamentul poate fi astfel optimizat.
in Post CVVHDF este posibilé, de exemplu, selectarea debitului de
filtrat maxim posibil in raport cu debitul de sédnge ce poate fi atins si
mentinerea unei valori acceptabile a hemoconcentratiei.

Componenta de dializa a unei proceduri post CVVHDF creste eficienta
tratamentului, in mod normal fara cerinte suplimentare pentru debitul de
sange, deoarece raportul UF/BF nu este afectat de aceasta.
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Fig.: Diagrama de flux post CVVHDF (Ci-Ca)

® @

Legenda 1 Clema de ocluzie linie (rosu)

2 Pompa de sange
3 Filtru
4  Detector nivel de umplere
5  Detector optic
6  Detector bule de aer
7  Clema de ocluzie linie (albastru)
8 Cantar
9  Filtrat
10 Pompa de filtrat
11 Detector de pierderi de sange (galben)
12 Pompa solutie de substitutie
13 Incalzitor (alb)
14 Solutie de substituie
15 Cantar
16 Pompa solutie de dializa
17 Incalzitor (verde)
18 Solutie de dializa
19 Cantar
20 Port postdilutie
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Fig.: Diagrama de flux a diferitelor proceduri CVVHDF

Legenda
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Clema de ocluzie linie (rosu)
Pompa de sange

Filtru

Detector nivel de umplere
Detector optic

Detector bule de aer

Clema de ocluzie linie (albastru)
Cantar

Filtrat

Pompa de filtrat

Detector de pierderi de sange (galben)
Pompa solutie de substitutie
Incalzitor (alb)

Solutie de substitutie/dializa
Cantar

Pompa solutie de dializa
Incalzitor (verde)

Port postdilutie

Port predilutie
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Date de tratament

CVVHDF min. max. Precizie Unitate
Debit de sange cu heparinizare 0 500 10 ml/min
Rata UF neta Oprit/10 990 10 mi/h
Debit de sange cu anticoagulare Ci-Ca 0 200 10 ml/min
Doza de citrat 2 6 0,1 mmol/|
Doza de calciu 0,1 3 0,1 mmol/|
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 mi/h
Bolus anticoagulare Oprit/0,1 5 0,1 mi
Solutie de substitutie 600 4.800 10 mi/h
Solutie de substitutie cu anticoagulare Ci-Ca 600 2.400 10 mi/h
Solutie de dializa 600 4.800 10 mi/h
Temperatura Oprit/35 39 0,5 °C

7.2.2 Schimb plasmatic terapeutic

Aspecte generale

Schimbul plasmatic terapeutic este o tehnica de purificare

Circuitul sanguin
extracorporal si

echilibrarea

Filtre pentru plasma

Solutia de substitutie

extracorporala a sangelui bine cunoscuta, realizata fie prin centrifugare,
fie prin separarea plasmei printr-o membrana. Dispozitivul accepta
terapie TPE sub forma plasmasepararii printr-o membrana.

Efectele terapeutice ale TPE pot include indepartarea substantelor
patologice din sange, cum ar fi autoanticorpii monoclonali si
paraproteinele prin schimbul plasmei cu un fluid de Tnlocuire.

Circuitul sanguin extracorporal la TPE difera numai foarte putin de cel
de la CRRT. Circuitul de cantarire este structurat in principiu la fel ca

pentru post CVVH. Cu toate acestea, pentru a asigura incalzirea lind a
solutiei de inlocuire, care poate fi plasma de la un donator, exista doua
pungi incalzitoare conectate in serie, pentru a reduce la minim riscurile
cauzate de supraincalzirea locala a plasmei. Mai mult, monitorizarea

TMP si monitorizarea pierderilor de sédnge sunt adaptate acestei terapii.

La TPE, se utilizeaza filtre cu o membrana deosebit de permeabila, care
sunt permeabile pentru toate componentele plasmatice, dar nu si
pentru componentele celulare ale sangelui, cunoscute astfel sub
denumirea de filtre pentru plasma.

La TPE, plasma, inclusiv componentele care trebuie eliminate, este
indepartata prin filtrare si se infuzeaza o solutie de inlocuire adecvata
cu ajutorul cantaririi gravimetrice.

Plasma eliminata trebuie inlocuita fie cu plasma proaspata congelata
(FFP), fie cu solutii de Tnlocuire coloidale, izo-oncotice (de exemplu,
solutii de albumina) pentru a compensa pierderea proteinelor
coloido-osmotice active din sange.
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Dozare

Ca o optiune, poate fi utilizatd o solutie izo-oncotica de albumina
umana. Lipsa factorilor de coagulare (de exemplu, hipofibrinogenemia)
sau a altor componente esentiale din plasma care apare independent
sau ca urmare a schimbului de plasma poate fi contracarata folosind ca
solutie de inlocuire plasma proaspata congelata (FFP) in totalitate sau
partial (in acest caz, preferabil spre sfarsitul tratamentului). Dispozitivul
permite inlocuirea izovolemica precisa.

n unele cazuri, cum ar fi purpura trombotica trombocitopenica (TTP),
pe langa indepartarea componentelor plasmatice patologice, infuzarea
tuturor componentelor plasmatice cu solutia de inlocuire este o parte
esentiala a tratamentului. In astfel de cazuri, produsele pe baza de
plasma sunt in general solutii de Tnlocuire adecvate, de exemplu, FFP.

In TPE este schimbat de obicei de 1 pané la 2 ori volumul de plasma al
pacientului.

Ca urmare a scaderii concentratiei plasmatice a substantelor care
trebuie eliminate pe parcursul tratamentului TPE, tratamentul se
finalizeaza dupa schimbul de plasma prescris. Daca si atat cat este
necesar din punct de vedere clinic, tratamentele ulterioare TPE vor fi
administrate intr-una din zilele urmatoare.
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Fig.: Schema fluxurilor TPE

Legenda

Clema de ocluzie linie (rosu)
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Cantar

Filtrat

10 Pompa de filtrat

11 Detector de pierderi de sange (galben)
12 Pompa solutie de substitutie

13 Incélzitor (alb) si incalzitor (verde)
14 Plasma

15 Cantar
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Date de tratament

TPE min. max. Precizie Unitate
Debit de sange 10 300 10 ml/min
Raportul dintre rata plasmei si debitul de sange | O 30 1 %
Plasma Oprit/10 50 1 ml/min
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 ml/h
Bolus anticoagulare Oprit/0,1 5 0,1 ml
Volum tinta Oprit/10 39990 10 mi
Temperatura Oprit Pornit - -

Specificatii tehnice

Debitul de sange trebuie setat in functie de filtrul de plasma si de

A

accesul vascular utilizat. Cu filtrele capilare, debitul de sange trebuie
sa fie de minimum 50 ml/min pentru a evita coagularea.

Presiunea transmembranara (TMP) trebuie pe cat posibil sa fie cat mai
scazutd in timpul procedurii. Infundarea membranei duce la cresterea
presiunii transmembrane (TMP), efectul anticipat fiind aspirarea
eritrocitelor in membrana filtrului si, n cele din urma, la ruperea
membranei celulare, eliberand hemoglobina libera (Hb) in filtrat.

Avertizare
Afectarea functiei de filtrare prin infundarea membranei
Risc pentru pacient prin hemoliza sau pierdere de sange

In cazul unei cresteri a TMP cauzata de infundarea membranei,
eritrocitele pot fi aspirate pe membrana filtrului si distruse. Acest lucru
face ca hemoglobina libera (Hb) sa ajunga in compartimentul plasmei,
generand o alarma de pierdere de sange si, ca urmare, tratamentul este
intrerupt.

> TMP trebuie verificata periodic pentru orice valori crescute in timpul
tratamentului.

> In cazul unei cresteri vizibile, tratamentul trebuie ajustat, de ex.
reducerea ratei de filtrare sau optimizarea anticoagularii.

> Daca se declanseaza o alarma de pierdere de sange, circuitul
extracorporal trebuie nlocuit. In acest caz, optiunea de dezactivare
a alarmei de scurgere a sangelui nu trebuie utilizata.

Hemoliza este un efect secundar comun in TPE care poate duce la o
coloratie rosiatica a plasmei pacientului si poate declansa o alarma de
pierdere de sange. Hemoliza se poate distinge de o pierdere de sange,
daca este necesar, prin colectarea unei probe de sange pentru
identificarea celulelor.
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]

>

Anticoagulare

Observatie

Presiunea TMP trebuie monitorizata conform recomandarilor filtrului de
plasma utilizat. La semne de crestere a TMP, debitul de sange, fractia
de filtrare si anticoagularea trebuie reevaluate pentru a evita hemoliza.

Avertizare

Risc pentru pacient din cauza pierderii de caldura prin circuitul
sanguin extracorporal daca temperatura solutiei de inlocuire
pentru plasma este prea scazuta

Instabilitate hemodinamica din cauza reducerii temperaturii corporale
bazale.

> Preincalziti solutia de Tnlocuire pentru plasma la cel putin 20 °C
inainte de tratament.

> Efectuati tratamentul la o temperatura a incaperii de cel putin 20 °C.
> Porniti incalzitorul.

> Evitati curentii de aer in timpul tratamentului.

> Monitorizare regulata a temperaturii pacientului.

> Daca este necesar, luati masuri pentru mentinerea temperaturii
pacientului, de exemplu utilizand paturi electrice.

Observatie

Pentru a evita deteriorarea proteinelor din plasma de la donator,
puterea de incalzire la tratamentele TPE a fost redusa. Temperatura
la locul de injectare depinde printre altele de temperatura ambientala
(a se vedea capitolul 12 la pagina 301).

Pentru anticoagulare, heparina este utilizatd in mod normal in TPE
cu aparatul. Informatii mai detaliate (a se vedea capitolul 7.3.1 la

pagina 261), inclusiv cu privire la posibilitatea pierderii de heparina
in timpul tratamentului TPE (a se vedea capitolul 2.6 la pagina 20).

7.2.3 Tratamente CRRT pentru pacientii pediatrici

Mod de tratament special
pentru copii mici

In cazul copiilor mici, eficacitatea CRRT dorita (consultati Adaptarea
prescriptiei CRRT pentru copii in tabelul de mai jos) poate fi realizata
utilizand sistemul de tubulatura dezvoltat special in acest scop. Volumul
de umplere cu sange a sistemului de tubulatura a fost, de asemenea,
redus in comparatie cu consumabilul standard. Sistemul de tubulatura
pediatrica poate fi utilizat pentru efectuarea tratamentelor Ped CVVHD
pentru pacientii cu greutate cuprinsé intre 8 kg si 16 kg si Ped CVVHD
pentru pacientii cu greutate cuprinsa intre 16 kg si 40 kg.
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Fig.: Schema fluxurilor in Ped CVVHD

Legenda
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Date de tratament

Ped CVVHD la pacienti pediatrici cu min. max. Precizie Unitate
greutate cuprinsa intre 8 kg si 16 kg
Debit de sange 0 100 10-50 T 1 ml/min
50-1001n 5
Rata UF neta Oprit/10 200 10 mi/h
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 mi/h
Solutie de dializa 380 1000 10 mi/h
Temperatura Oprit/35 39 0,5 °C
Ped CVVHD la pacienti pediatrici cu min. max. Precizie Unitate
greutate cuprinsa intre 16 kg si 40 kg
Debit de sange 0 200 10-501n 1 ml/min
50-1001n 5
100-200 in 10
Rata UF neta Oprit/10 400 10 mi/h
Administrare continua de heparina Oprit/0,5 25 0,1 mi/h
Solutie de dializa 380 1500 10 mi/h
Temperatura Oprit/35 39 0,5 °C

7.3 Anticoagulare

Cerinta de anticoagulare

Toate tratamentele

7.3.1 Anticoagulare sistemica

Anticoagulanti sistemici

Cand se efectueaza tratamente sanguine extracorporale, in general
este necesara anticoagularea sangelui. Aceasta impiedica coagularea
sangelui in circuitul sanguin extracorporal si asigura o durata de viata
adecvata a filtrelor utilizate.

Anticoagularea trebuie monitorizata la intervale regulate.

O monitorizare mai frecventa a eficientei anticoagularii este de obicei
necesara dupa ce doza de anticoagulant a fost adaptata siimediat dupa
initierea tratamentului.

Pentru anticoagulare sistemica se pot utiliza diferite substante.
Substanta (de exemplu, heparina nefractionata (UFH) sau heparina cu
greutate moleculara mica (LMWH), heparinoizi, pentazaharide sau
inhibitori directi ai trombinei), doza si metoda anticoagularii sistemice
trebuie sa fie stabilite de medicul curant in mod individual. Un pacient
care primeste deja anticoagulare terapeutica sistemica poate sa nu
necesite o anticoagulare suplimentara.
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Amorsarea cu heparina

Doza de heparind/dozarea

Monitorizarea

Pompa de heparina
integrata pentru
anticoagulare

Legenda

Informatiile de mai jos se concentreaza in principal pe heparina.

Amorsarea cu heparina poate fi necesara sau recomandata pentru
filtrul aplicat. Pentru amorsarea circuitului, se poate utiliza o solutie
salina izotonica heparinizata (de exemplu, 5000 UI/L), cu exceptia
cazului in care se indica altfel din punct de vedere clinic (va rugam
sa consultati IFU al filtrului aplicat).

Doza de heparina trebuie prescrisa de medicul responsabil in functie
de starea pacientului si de situatia clinica (de exemplu, perioada
postoperatorie, riscul de sangerare, riscul de tromboembolism,
greutatea corporala a pacientului). Doza prescrisa de heparina poate
consta dintr-un bolus urmat de o doza aplicata continuu. SmPC sau IFU
al heparinei aplicate si respectiv al filtrului/adsorberului trebuie sa fie
intotdeauna respectate.

Coagularea trebuie monitorizata la intervale regulate, luand in
considerare si riscul de sangerare si modificarile dozei de heparina
(de exemplu, masurarea timpului de coagulare activat (ACT) sau
timpul de tromboplastina partial activat (aPTT)).

O pompa de heparina pentru injectarea continua a anticoagulantelor
este integrata in aparat. Tubulatura este prevazuta cu o linie de
injectare pentru anticoagulanti. Valoarea pH-ului solutiei trebuie sa
fie = 10. Infuzarea continua poate fi inceputa odata cu initierea
tratamentului. Un bolus initial prescris poate fi administrat folosind
pompa de heparina. Ulterior, in timpul tratamentului se poate aplica
un bolus prin intermediul pompei de heparina. Pompa integrata de
heparina intrerupe automat perfuzia in timpul intreruperilor
tratamentului.

Fig.: Schema de principiu a anticoaguldrii sistemice

1  Clema de ocluzie linie (rosu)
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CRRT fara anticoagulare

@:

WL
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Filtru

Detector nivel de umplere
Detector optic

Detector bule de aer

Clema de ocluzie linie (albastru)
Pompa de heparina
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Atunci cand procedura CRRT se efectueaza fara anticoagulant,
hemofiltrul poate prezenta o performanta redusa prematur iar circuitul
extracorporal se poate coagula mai repede.

Observatie

Gradul de infundare si coagulare depinde de gradul de coagulopatie
al pacientului.

Indicatie

In cazul CRRT far& anticoagulare, alegerea CVVHD sau un mod
de tratament cu o componenta de predilutie poate Tmbunatati
permeabilitatea filtrului.

7.3.2 CVVHD sau postCVVHDF cu protocolul Ci-Ca (anticoagulare regionala cu citrat)

A

Avertizare

Risc de contaminare ca urmare a administrarii unei perfuzii de
solutii neadecvate care nu se potrivesc cu modul de tratament
selectat

> Dupa schimbarea modului de tratament, schimbati solutiile,
daca este necesar, astfel incat sa corespunda modului de tratament
selectat si anticoagularii.

> Pentru modurile de tratament CVVHDF si CVVH trebuie utilizate
numai solutii adecvate pentru injectare.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

Daca echilibrarea este intrerupta prea des (de exemplu, prin alarme de
echilibrare frecvente), aceasta poate duce la o incércare neintentionata
cu citrat a pacientului, care poate duce la alcaloza metabolica si
hipernatremie.

Nota: De fiecare data cand debitul filtratului este intrerupt, substitutia
calciului este, de asemenea, intrerupta.

> Intreruperile echilibrarii, in special in cazul anticoagulrii cu citrat,
trebuie sa fie reduse la minimum.
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7.3.2.1 Prescrierea tratamentului si elementele esentiale

Impreuna cu multiFiltratePRO anticoagularea integraté regionala cu
citrat este disponibild cu modurile CRRT CVVHD si CVVHDF
post-dilutie.

Protocolul Ci-Ca Protocolul integrat pentru RCA este identificat ca protocolul Ci-Ca
(Ci-Ca CVVHD si respectiv Ci-Ca postCVVHDF). multiFiltratePRO
trebuie montat cu sistemul respectiv de tubulatura care prezinta o linie
de citrat integrata in segmentul de dinainte de pompa al sistemului de
acces (,linia de acces”) si o linie de calciu integrata in sistemul de retur
(,linia de retur”).

In cazul RCA, citratul leag& calciul ionizat din sangele extracorporal si
formeaza complexe de calciu-citrat. Reducerea rezultata a
concentratiei calciului ionic are ca rezultat inhibarea mai multor etape in
cascada coagularii. Cu protocolul Ci-Ca, o cantitate semnificativa din
complexele de calciu-citrat este eliminata prin intermediul filtrului.
Cantitatea reziduala de citrat, ,incarcatura de citrat”, este infuzata
pacientului, rezultdnd generarea de solutie tampon bicarbonat prin
metabolizarea citratului. Este necesar un hemofiltru cu high-flux
suficient de mare, care sa nu limiteze transportul bazelor tampon si al
complexelor de calciu-citrat. Debitul de sdnge maxim este limitat la
200 ml/min pentru a limita incarcarea cu citrat. Intrucat debitul de sange
este setat In mod obisnuit Tn intervalul inferior de debite de sange
aplicabil pentru aceste filtre, va rugam sa respectati IFU ale filtrului
respectiv pentru limita minima a debitului de sénge.

Protocolul Ci-Ca necesita o combinatie de solutii complementare, care
se recomanda a fi utilizate in rapoarte specifice (a se vedea exemplele
de setari de sistem de mai jos):

— O solutie concentrata de citrat trisodic (4 % g/v sau 136 mmol/l pe
scurt: ,solutie de citrat”)

— O solutie de dializa care nu contine calciu si are concentratii de sodiu
si bicarbonat adaptate pentru a reflecta utilizarea solutiei de citrat
(pe scurt: ,Solutii de dializa Ci-Ca”)

— O solutie concentrata de calciu (pe scurt: ,solutie de calciu”)

— O solutie de substitutie care are o concentratie de calciu de obicei
de 1,5 mmol/l (de exemplu, solutie de hemofiltrare pentru perfuzie;
numai Ci-Ca postCVVHDF)

Ci-Ca CVVHD Suporta doze tipice prescrise pana la ~ 2500 mi/h. Daca este necesar,
se pot aplica si doze mai mari de pana la ~ 4000 ml/h. Clearance-ul
moleculelor medii poate fi imbunatatit prin selectarea unui hemofiltru
cut-off (cu permeabilitate crescuta), de ex. EMiC2. Deoarece
complexele de calciu-citrat si bazele tampon sunt molecule relativ mici,
rezulta clearence-uri similare pentru EMiC2 si pentru un hemofiltru
standard high-flux utilizat pentru CRRT si, prin urmare, se poate aplica
acelasi protocol Ci-Ca CVVHD.
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Combinatie 1 Combinatie 2 Combinatie 3
Debit de sange 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Doza de citrat (4 % citrat) 4,0 mmol/l 4,0 mmol/l 4,0 mmol/I
Debit solutie de dializa 1600 mi/h 2000 ml/h 2400 mi/h
Debit solutie de substitutie - - -
Doza de calciu 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Se aplica pentru filtrele AV AV 600 S si AV 1000 S si EMiC2.

Exemple de setari de sistem pentru Ci-Ca CVVHD: Ca setare standard,
debitul solutiei de dializa este setat la 33 % din debitul de sange.
Acest raport este prezentat in interfata utilizatorului de la

Ci-Ca postCVVHDF

multiFiltratePRO. Acest raport corespunde unui raport numeric de ,,20:
1” intre debitul solutiei de dializa si debitul de sénge, deoarece acestea
sunt indicate in ,ml/h” respectiv ,ml/min”. Doza de citrat este prescrisa
in raport cu debitul de sange; doza de calciu este prescrisa in raport cu
debitul de filtrat.

Creste doza prescrisa cu 50 % comparativ cu CVVHD, mentinand
acelasi debit de sange. Suporta doze tipice prescrise pana la ~

3750 ml/h. Daca este necesar, se pot aplica si doze mai mari de pana
la ~ 6000 ml/h. Cresterea dozei eliberate poate fi usor mai mica,
deoarece saturatia completa a efluentului atinge limitele sale. Trebuie
utilizat AV 1000 S sau un hemofiltru echivalent. EMiC2 nu trebuie
utilizat in acest mod, deoarece acest lucru ar putea duce la pierderi
excesive de albumina.

Combinatie 1 Combinatie 2 Combinatie 3
Debit de sange 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Doza de citrat (4 % citrat) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Debit solutie de dializa 1600 mi/h 2000 ml/h 2400 mi/h
Debit solutie de substitutie 800 ml/h 1000 ml/h 1200 ml/h
Doza de calciu 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/|

Exemple de setari de sistem pentru Ci-Ca postCVVHDF: Ca setare
standard, debitul solutiei de dializa este setat la 33 % din debitul

de sange. Acest raport este prezentat in interfata utilizatorului de

la multiFiltratePRO. Acest raport corespunde unui raport numeric

de ,20:1” intre debitul solutiei de dializa si debitul de sange,
deoarece acestea sunt indicate in ,ml/h” respectiv ,ml/min”.

Debitul solutiei de substitutie trebuie setat la 17 % din debitul de sénge.
Acest lucru se coreleaza cu un raport numeric intre debitul solutiei de
substitutie si debitul de sénge de ,10:1”, deoarece debitul solutiei de
substitutie este indicat in ,ml/h”, iar debitul de sange in ,ml/min”.
Hemoconcentratia la iesirea filtrului (raport UF/BF) nu trebuie,

daca este posibil, sa depaseasca 20 %.
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Trecerea de la RCA
la anticoagularea

cu heparina

Daca hemoconcentratia la portul de iesire al filtrului depaseste 20 %,
din cauza debitului de calciu necesar si a ultrafiltrarii necesare din punct
de vedere clinic, debitul solutiei de substitutie poate fi redus in
consecinta. Doza de citrat este prescrisa in raport cu debitul de séange;
doza de calciu este prescrisa in raport cu debitul de filtrat. Perfuzia de

calciu din solutia de substitutie este luata in considerare automat la
calcularea debitului necesar de solutie de calciu.

de la RCA la anticoagularea cu heparina.

Exista conditii clinice specifice (cum ar fi disnatraemia severa,
acumularea de citrat si altele) in care este necesara o schimbare

A

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului

electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei dializa si de
substitutie

> Ajustati raporturile dintre debitele solutiilor unele fata de altele

si raportat la debitul de séange.

@

Observatie

in ciuda anticoagularii cu citrat, in tubulaturd poate ap&rea coagularea

locala in timpul tratamentului. Efectuati verificari vizuale regulate ale
liniilor de sange, in special in zona de la capcana venoasa la
conexiunea liniei de retur cu accesul vascular. Daca se constata
formarea de cheaguri (,benzi albe”), inlocuiti caseta.

7.3.2.2 Solutii pentru protocolul Ci-Ca

Urmatoarele solutii sunt potrivite pentru utilizarea cu protocolul Ci-Ca:

Terapii CRRT

Solutie de citrat

Solutie HF/solutie de dializa

Solutie Ca

Ci-Ca CVVHD

Citrat de Naz de 4 %
(echivalentul a
136 mmol/l citrat)

punga de 1,5 litri

Solutie de dializa Ci-Ca K2,
Solutie de dializa Ci-Ca K4,
Solutie de dializa Ci-Ca K2 Plus,
Solutie de dializa Ci-Ca K4 Plus

la pungi de cate 5 litri

Solutie de CaCl, in
concentratie adecvata
(intre 50 si 500 mmol/l
ioni de Ca);

preferabil aprox.
100 mmol/l

Ci-Ca postCVVHDF

Citrat de Naz de 4 %
(echivalentul a
136 mmol/l citrat)

punga de 1,5 litri

Solutie de dializa Ci-Ca K2,
Solutie de dializa Ci-Ca K4,
Solutie de dializa Ci-Ca K2 Plus,
Solutie de dializa Ci-Ca K4 Plus
la pungi de cate 5 litri

in plus, o solutie de substitutie
tamponata cu bicarbonat, cu
continut de calciu

Solutie de CaCl, in
concentratie adecvata
(intre 50 si 500 mmol/l
ioni de Ca);

preferabil aprox.
100 mmol/l
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Solutii CRRT Se recomanda pastrarea separata a solutiilor de dializa Ci-Ca de alte
solutii de dializa si hemofiltrare, pentru a evita amestecarea
accidentala.

@ Observatie
Va rugam sa cititi intotdeauna eticheta inainte de a administra orice
solutie pacientului sau in circuitul extracorporal, pentru a confirma ca va
fi administrata prescriptia corecta. Tnainte de aplicare, solutiile utilizate
trebuie sa aiba o temperatura de cel putin +20 °C pentru a fi compatibile
cu procedura de incalzire integrata a aparatului multiFiliratePRO.

@; Observatie
In functie de cerintele clinice, solutia de dializa si solutia de hemofiltrare
trebuie incalzita imediat Tnainte de utilizare la aproximativ 36,5 °C pana
la 38,0 °C. Temperatura trebuie setata corespunzator.

Solutii de citrat si de calciu Solutiile de citrat si de calciu trebuie sa fie adecvate pentru infuzare. in
functie de solutiile de citrat si calciu utilizate la nivel local, concentratia
ionilor de citrat si respectiv de calciu si a volumelor acestor solutii sunt
stocate intern de dispozitiv si pot fi vizualizate Th meniul de schimbare
a pungii de Ci-Ca. Stocarea initiala se face de catre personalul tehnic
de service. Daca sunt disponibile, utilizati solutii de citrat si calciu gata
de utilizare, adica nu este necesara diluarea pana la concentratia finala.
Sunt recomandate produsele cu conectori corespunzatori pentru
conectarea cu liniile integrate de citrat si calciu ale sistemului de
tubulatura multiFiltratePRO SecuKit(a se vedea capitolul 8 la
pagina 283).

Pentru Ci-Ca CVVHD si Ci-Ca postCVVHDF, singura solutie de
citrat aprobata este solutia de NasCitrat 4 %, continand 136 mmol/l
de ioni citrat.

Concentratia solutiei de calciu utilizate se poate incadra in esenta in
intervalul 50 pana la 500 mmol/l. Se recomanda utilizarea unei solutii de
calciu cu aproximativ 100 mmol/l calciu. Concentratiile de calciu mari
conduc la un flux de calciu mai scazut si pot creste riscul de formare a
unor cheaguri locale din cauza calitatii reduse a mixarii la nivelul locului
de infuzare a calciului. Desi clorura de calciu sau gluconatul de calciu
sunt disponibile in mod normal ca concentrate care pot fi diluate pana
la concentratia dorita, este de preferat o solutie de clorura de calciu.

Este recomandat sa folositi o solutie fixa de calciu pentru toate
tratamentele cu Ci-Ca din spital. Modificarile ulterioare ar necesita
modificari coordonate ale setarilor dispozitivului si solutiei de calciu
aplicate pentru a evita problemele de siguranta din cauza unei
nepotriviri a concentratiilor de calciu.

@ Observatie
Va rugam sa verificati daca concentratia de calciu din solutie este
conforma cu concentratia selectata in setare si afisata pe ecran.
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A

A

Solutie de dializa Ci-Ca

A

Solutie de substitutie

Avertizare

Risc pentru pacient ca rezultat al anticoagularii Ci-Ca incorecte si
al modificarilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

> Verificati ca solutiile de citrat si de calciu utilizate sa corespunda
tipurilor selectate in Setare si afisate pe ecran.

Avertizare

Risc pentru pacient rezultat a unei reduceri a temperaturii
corporale

Daca temperatura solutiilor de citrat si de calciu este prea scazuta,
aceasta poate duce la hipotermia pacientului.

> Solutiile trebuie sa fie la temperatura camerei atunci cand sunt
utilizate.

> Fie alegeti o temperatura de depozitare adecvata, fie incalziti
pungile pana la temperatura necesara inainte de utilizare.

Pentru a utiliza in mod eficient mecanismul de actiune al citratului Th
hemofiltru, solutiile de dializé Ci-Ca nu contin calciu (0 mmol/l Ca®").
Intrucat se aplica o solutie de citrat de sodiu pentru anticoagularea cu
citrat, la prima vedere exista posibilitatea hipernatremiei. In consecinta,
concentratia de sodiu Tn toate solutiile de dializa Ci-Ca trebuie sa fie
scazuta. Pentru a compensa furnizarea indirecta de tampon prin solutia
de citrat de sodiu de 4 %, concentratia de bicarbonat trebuie, de
asemenea, redusa. Solutia de dializa Ci-Ca trebuie conectata la linia de
dializa a sistemului de tubulaturamultiFiltratePRO. Unele solutii de
dializa Ci-Ca ofera o codificare a culorilor (de exemplu, conector
galben) pentru o conexiune corecta.

Avertizare
Risc de pierdere de sange ca rezultat al coagularii

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei de dializa

Utilizarea unei solutji de dializa cu continut de calciu pentru un
tratament Ci-Ca poate conduce la coagulare si/sau hipercalcemie.

> Folositi numai solutie de dializa fara calciu pentru tratamente cu
anticoagulare cu citrat.

Protocolul Ci-Ca postCVVHDF a fost conceput pentru a fi utilizat cu
solutiile de hemofiltrare tamponate cu bicarbonat. Intrucat aceste solutii
contin de obicei calciu (de exemplu, 1,5 mmol/l Ca22*), exista, la prima
vedere, posibilitatea coagularii in linia de retur si capcana venoasa a
circuitului. O suprimare comparativ mai puternica a calciului ionizat
post-filtru (0,20-0,29 mmol/l) limiteaza riscul de coagulare legat de
perfuzia de solutie HF.
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Doza usor mai mare de citrat (5 mmol/l sédnge) in combinatie cu
continutul de bicarbonat al solutiei HF (de exemplu, 35 mmol/l)
compenseaza, de asemenea, eliminarea comparativ mai mare a
citratului la nivelul filtrului (baza tampon indirectd) si bicarbonat (baza
tampon directa) datorita dozei de efluent adaugata prin metoda difuziva
si convectiva. Se recomanda utilizarea unei solutii de substitutie de
acest tip cu 1,5 mmol/l calciu si 35 mmol/l bicarbonat.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic din cauza alegerii gresite a solutiei de substitutie

Utilizarea unei solutii de substitutie cu un nivel gresit de calciu pentru un
tratament Ci-Ca poate conduce la un dezechilibru electrolitic la pacient.

> Folositi numai solutie de substitutie cu continut de calciu pentru
tratamente cu anticoagulare cu citrat.

> Verificati ca solutia de calciu utilizata sa corespunda tipului selectat
in Setare si afisat pe ecran.

7.3.2.3 Setari de terapie si monitorizare cu protocolul Ci-Ca

Solutie de citrat

Dozare

Efectul principal vizat cu solutia de citrat de 4 % este obtinerea
anticoagularii in circuitul extracorporal corespunzator prescriptiei unei
doze de citrat. O parte din solutia de citrat este indepartata direct odata
cu efluentul, o alta parte va fi perfuzata sistemic. in conditii normale,
citratul perfuzat este metabolizat, rezultand generarea de bicarbonat
ca efect secundar.

Doza de citrat se defineste ca volumul de ioni de citrat (in mmol) care
se injecteaza per litru de sange tratat, motiv pentru care unitatea de
masura a acesteia este cea a concentratiei. Doza de citrat poate fi
stabilita intre de la 2 la 6 mmol/l. De obicei, o valoare initiala de

4,0 mmol/l sdnge este adecvata cu Ci-Ca CVVHD si o valoare initiala
usor mai mare de 5,0 mmol/l sdnge cu Ci-Ca postCVVHDF. Aceasta
valoare initiala usor mai mare, comparativ cu Ci-Ca CVVHD,
compenseaza efectele componentei de hemofiltrare a Ci-Ca
postCVVHDF asupra echilibrului acido-bazic si impiedica o crestere
timpurie a concentratiei de calciu ionic in urma infuzarii in postdilutie
a solutiei de substitutie ce contine calciu.

In circumstante normale, aceasta doz& de citrat ar trebui sa conduca la
un nivel de calciu ionizat post-filtru de 0,25 pana la 0,35 mmol/l sange
in Ci-Ca CVVHD si 0,21 pana la 0,29 mmol/l sange in Ci-Ca
postCVVHDF. Scaderea valorilor calciului ionic sub 0,35 mmol/l in
circuitul sanguin extracorporal (in aval de filtru) este asociata cu un risc
minor de coagulare in circuitul sanguin extracorporal.

Doza de citrat trebuie sa ramana intre 3 si 5 mmol/l pentru CVVHD

si intre 3 si 5,5 mmol/l pentru postCVVHDF pentru a reduce riscul de
hipo- sau hipernatremie. Daca valoarea initiala nu are ca rezultat nivelul
dorit de calciu ionizat post filtru, dozarea trebuie adaptata in
conformitate cu tabelul de mai jos.
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Pentru a limita intreruperile anticoagularii cu citrat, perfuzia de citrat
continua pentru o perioada limitata de timp in timpul alarmelor de
echilibrare si a celor mai multe schimbari ale pungii.

Avertizare
Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului

electrolitic

Daca echilibrarea este intrerupta prea des (de exemplu, prin alarme de
echilibrare frecvente), aceasta poate duce la o incarcare neintentionata
cu citrat a pacientului, care poate duce la alcaloza metabolica si
hipernatremie.

Nota: De fiecare data cand debitul filtratului este intrerupt, substitutia
calciului este, de asemenea, intrerupta.

> Intreruperile echilibrarii, in special in cazul anticoagulérii cu citrat,
trebuie sa fie reduse la minimum.

Ajustarea calciului Pentru cerintele privind masurarea calciului ionizat post-filtru,

post-filtru consultati: (a se vedea capitolul 7.3.2.4 la pagina 277). Ajustarile dozei
de citrat modifica calciul ionizat din circuit (masurat de obicei post-filtru)
n cateva minute (cand volumul de sange extracorporal a fost inlocuit in
functie de debitul de sange aplicat). Doza de citrat poate fi setata in
trepte de 0,1 mmol/l. Dupa modificarea dozei de citrat, noua setare
poate fi verificata dupa cateva minute numai si reajustata, daca este

necesar.
S— — — E Ci-Ca CVVHD: Scheme pentru adaptarea
- : = ; dozei de citrat (in functie de experienta locala
iy 4 il bt S i ar putea fi adecvat sa se defineasca alte
s " 1.7 4.0 1963 i 5 icului
_ ﬁ valori care declanseaza alertarea medicului).
e — oo e | In cazul masuratorilor de calciu ionizat
p— ..,..,.._.._,..4"9 ' — g post-filtru mai mici de 0,20 mmol/l sau peste
- . SO s o) — 0,35/0,40 mmol/l (pentru cerintele privind
L a0% | . crrecioarm _— mésurarea, consultati Capitolul 2.6.10),
i anuntati medicul E R . o . ’ . o
[VGEEGE oot a1 ~ solutiile si setarile trebuie verificate cu
; R T — atentie.
_‘—' m Asducaf cuo,1 mmalt ’
= i - —
Pre-F - Intervakl tintd 5 stapels de ajustare trebule ﬁ m
45 =0 sty Uerrdrigaly  —
- E‘ﬁ‘zm;:;llﬂall. consutati nstructiunile de w ﬁ
_
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CVVHDOF

Tratament
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—— L Ci-Ca postCVVHDF: Scheme pentru
= g adaptarea dozei de citrat (in functie de
oo experienta local, ar putea fi adecvat sa se
% defineasca alte valori care declanseaza
urser | alertarea medicului). In cazul masuratorilor

g de calciu ionizat post-filtru mai mici de
0,20 mmol/l sau peste 0,35/0,40 mmol/l
(pentru cerintele privind masurarea,
consultati Capitolul 2.6.10), solutiile si setarile
trebuie verificate cu atentie.

Solugie Ca

Dozare

@

Efectul principal vizat al solutiei de calciu este completarea pierderilor
de calciu care rezulta din eliminarea complexelor de calciu-citrat prin
intermediul filtrului. Fara sau doar cu substitutie insuficienta de calciu,
pacientul ar avea un echilibru negativ de calciu care ar putea duce la o
hipocalcemie relevanta clinic. Solutia de calciu este perfuzata sistemic
prin linia de sédnge venoasa putin inainte de conectarea la lumenul
venos al cateterului. Substitutia de calciu trebuie adaptata la nevoile
pacientului pentru a evita hipocalcemia sau hipercalcemia. Cantitatea
perfuzata de calciu trebuie ajustata corespunzator pentru a controla
concentratia sistemica de calciu ionizat (va rugam sa consultati tabelul
de mai jos).

Observatie

In aval de intrarea calciului, poate ap&rea formarea cheagului de fibrind
in linia de intoarcere venoasa si in cateter. Tratamentul trebuie apoi
incheiat si circuitul schimbat. Este necesara monitorizarea regulata.
Rapoartele sugereaza ca riscul de formare a cheagului de fibrina este
mai mare atunci cand valoarea iCa dupa filtru este peste intervalul
recomandat.

Doza de calciu se defineste ca fiind cantitatea de ioni de calciu

(in mmol) injectata per litru de efluent produs. Doza de Ca (pe afisaj:
rata calciuffiltrat) poate fi ajustata pentru Ci-Ca CVVHD intr-un interval
de 0,0 pana la 3,0 mmol/l. La Ci-Ca postCVVHDF, doza de calciu este
egala cu volumul total de calciu injectat, adica suma dintre calciul
injectat cu solutia de calciu si calciul continut de solutia de substitutie,
calculata n functie de debitul filtratului. Spre deosebire de Ci-Ca
CVVHD, la Ci-Ca postCVVHDF nu pot fi setate valori foarte mici ale
dozei de calciu, deoarece injectarea calciului cu solutia de substitutie
este extrem de importanta. In particular, nu poate fi setaté niciodata o
doza de calciu de 0,0 mmol/l pentru Ci-Ca postCVVHDF. Pragul de
configurare superior este identic, la 3,0 mmol/l.
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Pentru a facilita dozarea solutiei de calciu, utilizatorul defineste
substitutia de calciu proportionala cu rata efluentului si o ajusteaza
pentru a atinge concentratia sistemica de calciu ionizat. Cu concentratii
sistemice de calciu ionizat Tn intervalul normal la inceputul terapiei si
folosind setarile sistemului, o doza initiald adecvata este de 1,7 mmol
de calciu pe litru de efluent. Pentru toate terapiile cu Ci-Ca, aceasta
este valoarea initiala sugerata, asociind pierderile de calciu estimate
teoretic Tn efluent in conditii tipice de tratament. Experienta a
demonstrat ca exista diferente individuale intre pacienti. Aceasta
inseamna ca doza de calciu trebuie ajustata, in special in timpul primei
faze de tratament. Mai mult, schimbarea intervalelor tinta, la discretia
medicului curant, ar putea fi utila la unii pacienti.

Legatura directa dintre doza de calciu si debitul de filtrat are ca efect
intreruperea substitutiei de calciu de fiecare data cand debitul de filtrat
se opreste si cantarirea este intrerupta. De asemenea, doza de calciu
este reglatd automat in functie de eficienta tratamentului, ceea ce
inseamna, de exemplu, ca in cazul unei eliminari ridicate a calciului,
provocata de o crestere a debitului solutiei de dializa, substitutia de
calciu va creste automat.

Verificarea substitutiei de Substitutia de calciu adecvata este stabilita prin verificari regulate ale
calciu valorilor calciului ionizat sistemic.

Pentru recoltarea probei de sange pentru verificarea valorilor calciului
ionic sistemic, respectati instructiunile pentru prelevarea unei
probe/proba de sénge sistemic (a se vedea capitolul 7.3.2.3 la
pagina 269).

Tn cazul lipsei unor contraindicatii clinice, valorile calciului ionizat
sistemic trebuie sa se Tncadreze in limitele normale.

Echilibrul calciului seric Poate dura pana la 12 ore sau mai mult pana cand o modificare a dozei
de calciu isi face complet efectul asupra concentratiei sistemice de
calciu ionizat si este stabilit un nou echilibru. Dupa ajustari pentru
masuratori moderate n afara intervalului, in mod normal urmatoarea
ajustare nu trebuie facuta in urmatoarele 6 pana la 8 ore.
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Ci-Ca postCVVHDF: Scheme generale
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Efect intarziat in cazul
dozei de calciu modificate

@

Doza de calciu ridicata:
Posibila acumulare de
citrat

Doza de calciu scazuta:
Posibile semne ale unei
membrane infundate

Solutie de dializa Ci-Ca

Observatie

Spre deosebire de modificarile dozei de citrat, efectul modificarii dozei
de calciu poate fi evaluat numai dupa trecerea unei anumite perioade
de timp.

Aceasta este din cauza faptului ca volumul sistemic de distributie
trebuie s& ajunga mai intai la un nou echilibru. in functie de eficacitatea
tratamentului CRRT si de marimea pacientului (sau de volumul acestuia
de distributie a calciului), primele efecte pot fi vazute dupa cateva ore;
cu toate acestea, efectul complet poate fi evaluat numai dupa
aproximativ o zi.

Acest lucru trebuie luat Tn considerare in special daca se fac cateva
modificari similare la intervale scurte, deoarece poate exista un raspuns
excesiv (de ex. hipercalcemie, daca doza de calciu este crescuta in
mod repetat la intervale scurte de timp).

Daca doza de calciu necesara pentru stabilizarea calciului ionizat
sistemic este mai mare de 2,1 mmol/l, acest lucru ar putea indica o
acumulare de citrat. Dispozitivul atentioneaza operatorul cu privire la
acest fapt atunci cand seteaza doze atat de mari de calciu si recomanda
0 masurare a calciului total. Pentru mai multe informatii cu privire la
acumularea de citrat: (a se vedea capitolul | la pagina 281)

Daca o doza de calciu mai mica de 1,3 mmol/l este suficienta pentru
stabilizarea calciului ionizat sistemic, aceasta poate indica existenta
unei membrane colmatate (coagulare) cu permeabilitate redusa
pentru compusii calciu-citrat. Mai multe informatii referitoare la
coagulare: (a se vedea capitolul | la pagina 280)

Efectul vizat al solutiei de dializaé Ci-Ca este de a obtine un clearance
eficient in raport cu eficienta tratamentului CRRT dorit.
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Control metabolic

@:

Statusul acido-bazic seric

Odata ce doza de solutie de dializa Ci-Ca a fost determinata, debitul
de sénge ar trebui setat in mod normal la de trei ori mai mare
(raport QD/QB 33 %). Este posibil sa se abata de la aceasta, de
exemplu daca se vizeaza o valoare diferita a bicarbonatului seric.
Combinatiile propuse (a se vedea capitolul 7.3.2.1 la pagina 264)

ar trebui respectate ca punct de plecare in functionarea normala,
deoarece, in cazul unui raport incorect debit solutie de dializa-debit de
sange, s-ar putea dezvolta alcaloza metabolica sau acidoza. Trebuie
remarcat faptul ca o crestere a debitului solutiei de dializa determina
o modificare spre acidoza. Aceasta difera de aplicarea altor solutii
(de exemplu, 35 mmol/l bicarbonat), care sunt utilizate cu CRRT fara
anticoagulare sau in combinatie cu anticoagularea sistemica.

Impactul asupra statusului metabolic acido-bazic al pacientului poate

fi modificat prin raportul dintre debitul de sange (adica infuzia de baze

tampon) si debitul solutiei de dializé Ci-Ca (adica indepartarea bazelor

tampon). Daca in timpul functionarii raportul debit solutie de

dializa-debit de sange trebuie sa fie adaptat, urmatorii pasi vor avea,

teoretic, un efect de aproximativ 4 mmol/l asupra concentratiei serice

de bicarbonat (va rugam sa consultati ilustratia de mai jos):

— O modificare de 20 % a unuia dintre debitele din Ci-Ca CVVHD /
Ci-Ca EMiC2

— O modificare de 30 % a unuia dintre debitele din Ci-Ca postCVVHDF

in functie de amploarea efectului dorit, pot fi necesare ajustari in trepte
mai mici sau mai mari.

Observatie

La Ci-Ca postCVVHDF, ajustarea debitului de sange - chiar si pentru a
ajusta echilibrul acido-bazic - necesita si ajustarea debitului solutiei de
substitutie.

Poate dura cateva ore pana cand modificarea raportului debit solutie de
dializa-debit de sange are eficacitate maxima, intrucat doza de CRRT
administrata in fiecare ora este mica in raport cu volumul efectiv de
distributie a bicarbonatului in pacient. Dupa ajustari pentru masuratori
moderate in afara intervalului, in mod normal urmatoarea ajustare nu
trebuie facuta in urmatoarele 6 pana la 8 ore. Acest lucru trebuie luat in
considerare in special daca se fac cateva modificari similare in intervale
scurte de timp, deoarece ar putea apérea un raspuns excesiv. in cazul
oricarei dereglari nedorite a statusului acido-bazic, ar trebui luati in
considerare si alti factori de influenta.
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Concentratia de bicarbonat seric dorita

Heparin
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%0 VF SR e | debitul de sange si al solutiei de dializa.
o 100 | . oy i .
| Efectu pic o debiu de sénge s  solue de iz asupra st acdo-bace ﬁ llustratiile reprezintd un model numeric cu
—_n' Concentratie de bicarbonat precanizata in ser (mmolf) urme o doza de citrat de 4,0 mmol/I $| respectiv
— . a 5,0 mm_oI/I, o do.zela de calcp dg 1,7 mn:ol/l_,
-0 o - L un debit al solutiei de substitutie la 17 % din
40w < o debitul de sange pentru Ci-Ca postCVVHDF
; R | " si o ultrafiltrare neta de 100 ml/h - valori
'. = st orientative.
CHCa dalysate K2/ K4 (mih)
F'I':Fm;' Reprazentare grafich, presupunnd urmaton parametr de ratament: W
- | \?ﬁh?m‘éﬂ:?ﬂﬂﬁé’mm? mmalll, ratd de ultrafitrare netd 100 mih m
; Pentru detalil, consultali nstructiunle de udizare SR
W Tratarvart
Control electrolitic Sunt disponibile solutii de dializa Ci-Ca cu concentratii diferite de

potasiu, fosfat si magneziu. Multi pacienti pot prezenta initial
hiperpotasemie, hipermagnezemie si/sau hiperfosfatemie din cauza
insuficientei renale acute sau a bolii. Aceste valori se pot schimba in
timpul terapiei. Se recomanda alegerea prescriptiei cu solutie de dializa
Ci-Ca ce se potriveste cu evolutia bolii pacientului si Th special cu
nivelurile plasmatice serice de potasiu si fosfat. Alternativ, pacientului i
se poate administra perfuzie separata (continua) cu electrolitii necesari.
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Solutie de substitutie cu
continut de Ca

Control metabolic

Control electrolitic

Magneziul, la fel ca si calciul, formeaza cu citratul complexe dializabile.
Mai mult, este de asteptat ca citratul sa transforme o parte din
magneziul legat de proteinein complexe magneziu-citrat permeabile
prin membrana. Acest lucru trebuie luat in considerare impreuna cu
concentratia de magneziu a variantelor de solutii de dializa Ci-Ca.
CRRT elimina in mod foarte eficient fosfatul din sange. Prin urmare,
unele variante de solutii de dializa Ci-Ca contin o concentratie de fosfat
in intervalul normal pentru fosfatul seric.

Solutiile de dializa Ci-Ca nu ofera flexibilitate in furnizarea de sodiu de
care pot avea nevoie pacientii cu disnatraemie severa. in astfel de
cazuri, este recomandaté trecerea la anticoagulare sistemica si
concentratiile de sodiu ale solutiei de substitutie/fluid CRRT ajustate
individual.

Pe langa solutiile necesare pentru Ci-Ca CVVHD, Ci-Ca postCVVHDF
va necesita de asemenea o solutie de substitufie tamponata cu
bicarbonat cu continut de calciu.

Va rugam sa retineti ca modificarea debitului solutiei de substitutie
(35 mmol/l bicarbonat) are teoretic un impact limitat asupra
concentratiei de bicarbonat seric rezultat in Ci-Ca postCVVHDF si, prin
urmare, nu ar trebui utilizata pentru modificarea intentionata a
concentratiei de bicarbonat seric.

In ceea ce priveste controlul potasiului, sunt disponibile diferite
concentratii de potasiu pentru solutiile de dializa Ci-Ca si solutiile de
substitutie utilizate cu Ci-Ca postCVVHDF. Deoarece debitul solutiei de
dializa este mai mare decét debitul solutiei de substitutie, concentratia
de potasiu a solutiei de dializa Ci-Ca utilizate are un impact mai mare
decét cel al solutiei de substitutie.
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7.3.2.4 Tehnica de monitorizare si frecventele in timpul functionarii normale

> & | @

Anticoagulare/
calciu ionizat post-filtru

Prelevarea de probe

Masurarea initiala

Observatie

Echilibrul sistemic acido-bazic, valorile calciului ionizat sistemic si
calciului ionizat post-filtru trebuie verificate Tn mod regulat in timpul
tratamentului cu Ci-Ca. Intervalele necesare pentru aceste evaluari
regulate depind de starea clinica a pacientului.

Observatie

Este absolut necesar sa ne asiguram ca masuratorile de calciu ionizat
sistemic si calciu ionizat post-filtru nu au fost incurcate intre ele.

Observatie

Ori de cate ori o situatie este neclara si poate fi asociata cu o
concentratie anormala de calciu ionic sistemic sau cu un dezechilibru
acido-bazic perturbat, acesti parametri trebuie verificati imediat.

Avertizare

Risc pentru pacient din cauza indisponibilitatii monitorizarii valorii
sanguine, de ex. masurarea prompta a calciului ionizat sistemic

Risc pentru pacient ca urmare al anticoagularii Ci-Ca incorecte si
al modificarilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

> Pe parcursul tratamentului, analizorul folosit pentru determinarea
echilibrului acido-bazic si a concentratiilor de calciu ionic trebuie
amplasat in imediata apropiere a aparatului, astfel incat rezultatele
sa fie disponibile direct.

Nivelul de calciu ionizat post-filtru s-a dovedit util pentru monitorizarea
anticoagularii Tn circuit. Va rugam sa consultati schemele de adaptare
a dozei de citrat de mai sus.

Pentru a monitoriza anticoagularea/valoarea calciului ionizat n circuitul
extracorporal, trebuie utilizat punctul de prelevare post-filtru (punctul de
prelevare ,albastru”) in linia de retur a sistemului de tubulatura
multiFiltratePRO. Acesta este situat in aval de hemofiltru si inainte de
orice perfuzie de calciu sau solutie de substitutie. Volumul care trebuie
extras depinde de volumul de proba necesar al analizorului de gaze din
sange.

Configurarea tratamentului cu Ci-Ca trebuie verificata cu atentie inainte
de inceperea tratamentului si confirmata cu o masurare initiala a
calciului ionizat post-filtru. Masurarea valorii scazute induse de citrat
a concentratiei de calciu ionizat in circuitul extracorporal confirma
configurarea corecta a sistemului (solutia de citrat conectata corect la
linia de ,citrat”).
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A

@

Frecventamasurétorilor de
monitorizare

Tehnici alternative de
monitorizare

Statusul acido-bazic si al
electrolitilor in serul
pacientului

inainte de tratament

Daca aceasta valoare scazuta lipseste, configurarea trebuie sa fie
reverificatd deoarece o eventuala inversare a solutiilor, de ex., solutiile
de citrat si calciu, poate duce la dezechilibre electrolitice severe si
tulburari acido-bazice. Mai mult, solutia de citrat nu isi poate indeplini
functia de anticoagulant in filtru.

Utilizarea unei solutii de dializa care contine calciu poate fi responsabila
pentru o scadere a concentratiei de calciu ionizat post-filtru mai mica
decét se astepta.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

Amestecarea solutiei poate duce la hipo-/hipercalcemie.

> Concentratia de Ca post-filtru trebuie verificata la 5 minute dupa
pornirea anticoagulérii Ci-Ca si apoi la intervale regulate.

Observatie

Daca nu este detectata o reducere semnificativa a continutului de calciu
ionic dupa filtru la prima masurare efectuata la 5 minute dupa inceperea
tratamentului, tratamentul trebuie oprit imediat. Aceasta poate indica o
conectare incorecta, astfel incat trebuie verificat in mod special ca
solutiile de citrat si calciu sa nu fi fost inversate.

Verificari suplimentare ale calciului ionizat post-filtru trebuie efectuate in
mod obisnuit la fiecare 6 pana la 8 ore si dupa cum este necesar din

punct de vedere clinic. In conditii stabile, calciu ionizat post-filtru trebuie
monitorizat la fiecare 8-12 ore. Efectul ajustarilor dozelor de citrat poate
fi examinat dupa cateva minute. In mod normal, 5 minute sunt suficiente
pentru un schimb complet de sange n circuitul de sédnge extracorporal.

Alternativ, timpul de coagulare activat (ACT) ar putea fi utilizat pentru
monitorizarea anticoagularii Tn circuit. Cu toate acestea, in prezent nu
este disponibila nicio schema de adaptare a dozei de citrat pe baza
ACT. Alte masuri de anticoagulare, cum ar fi timpul de tromboplastina
partiald activat (aPTT) si timpul de protrombina (PR / INR) implica de
obicei probe de sange anticoagulat cu citrat si, prin urmare, nu sunt
adecvate pentru a monitoriza anticoagularea cu citrat.

In cazul anticoagularii regionale cu citrat, statusul acido-bazic si al
electrolitilor (sodiu, potasiu, calciu, magneziu, fosfat) pacientului trebuie
monitorizat indeaproape. Acest lucru ar trebui sa faciliteze
recunoasterea posibilelor tendinte catre dezechilibre metabolice sau
schimbari ale starii electrolitului la timp, pentru a permite corectii in timp
util.

Echilibrul acido-bazic sistemic si calciul ionic sistemic trebuie verificate
inainte de tratament. Daca nu exista alte indicatii clinice, hipocalcemia
trebuie corectata inainte de inceperea tratamentului Ci-Ca.
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Frecventa de masurare Valorile pentru calciu ionizat, pH si bicarbonat, sodiu si lactat trebuie
masurate cu cel putin 1 ora nainte de inceperea terapiei, in functie de
necesitatea clinica. Alte frecvente de masurare sunt de pana la 6-8 ore
pentru CVVHD si postCVVHDF. Poate fi necesara o monitorizare mai
intensa. Frecventa exacta depinde de starea pacientului si de
rapiditatea cu care tratamentul poate induce modificari ale volumului si
compozitiei sdngelui pacientului (de exemplu, doza CRRT in raport cu
marimea pacientului). In plus, atunci cand se efectueaza CRRT, este
necesara o monitorizare periodica a semnelor clinice ale pacientului
(inclusiv monitorizarea tensiunii arteriale si a ritmului cardiac), a starii
fluidelor, precum si a reactiei la fluid si a temperaturii corporale bazale.

Prelevarea de probe Pentru monitorizare, ar trebui utilizata o proba sistemica de sange,
de preferinta prin-un acces arterial disponibil. Daca un astfel de acces
arterial nu este disponibil, se poate utiliza in schimb o proba de sange
venos central sau periferic. Utilizarea punctului de prelevare (punctul de
prelevare ,rosu”) din linia de acces a sistemului de tubulatura
multiFiltratePRO este o alternativa mai putin potrivita, adica ar trebui
utilizatd numai daca alte optiuni nu sunt disponibile sau nu sunt
practice. Daca totusi se utilizeaza, proba de sange trebuie prelevata
lent din portul de prelevare (rosu) al liniei de acces, in timpul functionarii
pompei de sange.

@ Observatie

Daca se foloseste portul de prelevare de la linia de acces, trebuie sa va
asigurati ca pompa de sange functioneaza in timpul prelevarii probei si
ca proba este aspirata lent, pentru a preveni admisia citratului prin
infuzarea acestuia. Chiar si atunci cand se respecta aceasta indicatie,
este posibila recircularea neidentificata la varful cateterului, care ar
putea duce la o valoare fals scazuta a calciului ionizat sistemic si,
eventual, la masuratori care variaza foarte mult. Acest lucru ar putea
duce in mod eronat la o decizie de crestere a dozei de calciu pentru
pacient.

> Valorile de masurare neasteptat de mici ale calciului ionizat trebuie
verificate de doua ori, de ex. prin punctie venoasa periferica.

@; Observatie
In situatiile care prezinta un risc sporit de recirculare, cum ar fi
conectarea inversa a cateterului sau cateter in pozitia femurala,
nu trebuie utilizat portul de prelevare de pe linia de acces. Valorile de
masurare neasteptat de mici ale calciului ionic sistemic din probele
recoltate in acest punct trebuie intotdeauna verificate prin evaluarea
unei probe sistemice prelevate separat.
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A

Avertizare

Risc pentru pacient ca rezultat al anticoagularii Ci-Ca incorecte si
al modificarilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

> Respectati instructiunile pentru prelevarea unei probe.

> In cazul valorilor masurate puternic fluctuante ale electrolitilor sau
ale statusului acido-bazic, consultati un medic.

7.3.2.5 Situatii neobisnuite in timpul tratamentului

° Coagulare in ciuda utilizarii RCA

Coagularea, precum si infundarea sunt doua tipuri diferite ale functiei
afectate a membranei capilare. In cazul infund&rii membranei,
constituentii din séngele pacientului se depun pe membrana si
blocheaza transportul solutiei prin membrana. Permeabilitatea difuziva
si convectiva a membranei hemofiltrului este afectatd dupa un anumit
interval de tratament. Debitul de sdnge de-a lungul capilarelor poate
ramane in mare parte neafectat, rezultand un efect redus sau inexistent
asupra presiunilor din circuitul de sdnge extracorporal.

Tn cazul infundarii membranei, transportul afectat al solutiilor prin

membrana este indicat de:

— Hipercalcemia si/sau scaderea necesitatii substitutiei de calciu, ca
urmare a elimindrii unei cantitati mai mici a complexelor de
calciu-citrat

— Alcaloza, ca urmare a eliminarii unei cantitati mai mici a complexelor
de calciu-citrat si metabolizarea unei cantitati mai mari de citrat,
rezultand o generare suplimentara de bicarbonat

— Eliminare mai mica a toxinelor uremice (uree, creatinina)

— Hipernatraemia, datorita eliminarii difuzive reduse a sodiului

Indicatie

multiFiltratePRO indica o posibild infundare a membranei prin afisarea
unei note specifice Tn cazul stabilirii unei doze de calciu sub intervalul
asteptat (1,3 pana la 2,1 mmol/l). Necesitatea unei doze de calciu

< 1,2 mmol/l poate fi un semn de colmatare a filtrului.

Infundarea timpurie a membranei poate depinde de pacient.

Schimbarile ulterioare preventive ale circuitului ar putea fi luate in
considerare la intervale definite, de ex. la fiecare 24 de ore. Acest lucru
ar putea preveni alte episoade de clearance redus, alcaloza si
hipercalcemie.
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Procedura in cazul
infundarii membranei

Avertizare

Pierderea performantei filtrului prin infundarea membranei
rezultand o eliminare redusa de calciu, citrat, sodiu, toxine
uremice etc.

Risc pentru pacient ca urmare al anticoagularii Ci-Ca incorecte si
al modificarilor in echilibrul acido-bazic al pacientului

Risc pentru pacient ca urmare a unei dereglari a echilibrului
electrolitic

Performanta redusa a filtrului poate duce la hipercalcemie, alcaloza
metabolica, hipernatremie si eficacitate insuficienta a tratamentului.
O metabolizare redusa al citratului creste riscul acumularii acestuia.

> Concentratia echilibrului acido-bazic si a calciului ionizat trebuie
monitorizata Th mod regulat in timpul tratamentului.

> In caz de hipercalcemie sau substitutie neobisnuit de scazuté de
calciu combinata cu alcaloza, trebuie luata in considerare
posibilitatea infundarii si, daca este necesar, inlocuirea circuitului

extracorporal.
° Acumulare de citrat
Metabolizarea insuficienta Tn mod obisnuit, citratul injectat sistemic este metabolizat rapid.
a citratului si acumularea La pacientii care sufera sau dezvoltata o tulburare metabolica pentru
de citrat citrat, metabolismul este mai lent. Aceasta conduce la o concentratie

mai ridicata a citratului sistemic. Deoarece concentratia sistemica de
citrat este masurata doar in cazuri exceptionale in spitale, aceasta este
evaluata indirect prin prisma efectelor sale.

Citratul acumulat sistemic se leaga, de asemenea, de ionii de calciu.
Drept urmare, raportul dintre calciul total si calciul ionizat creste. in
general, raportul crescut dintre calciul total si calciul ionizat se
datoreaza initial unei scaderi a concentratiei sistemice de calciu ionizat.
Protocolul sugereaza apoi cresterea dozei de calciu. O setare a dozei
mari de calciu pe dispozitiv poate indica o posibila acumulare de citrat.

Dupa stabilizarea calciului ionic sistemic, printr-o substitutie adecvata
de calciu, cresterea raportului calciului total fata de calciul ionic sistemic
este indicata de o valoare ridicata a calciului total. Acesta corespunde
mai multor complexe de calciu-citrat care exista in sdnge in caz de
acumulare de citrat.

Acumularea de citrat poate provoca de asemenea o acidoza metabolica
usoara. Oricum, aceasta poate fi un simptom al unor diverse alte cauze
si care nu este asadar specific unei tulburari a metabolismului citratului.
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@:

@

Alcaloza/hipercalcemie
dupa anticoagularea cu
citrat

Observatie

multiFiltratePRO indica o posibila acumulare de citrat prin afisarea unei
note specifice in cazul stabilirii unei doze de calciu peste intervalul
asteptat (1,3 pana la 2,1 mmol/l). Necesitatea unei doze de calciu

= 2,2 mmol/l poate fi un semn al acumularii de citrat.

Observatie

Nu poate fi selectata o doza de calciu> 3,0 mmol/l. Trebuie avuta in
vedere schimbarea tratamentului. Ca solutie pe termen scurt,
administrati manual calciu suplimentar.

Dupa terminarea tratamentului, compusii Ca-citrat acumulati sunt
metabolizati in organismul pacientului. Acest lucru poate conduce la
aparitia alcalozei si a hipercalcemiei. Daca exista indicatii clinice,
aceste riscuri pot fi reduse prin continuarea tratamentului CRRT fara
anticoagulare cu citrat pana la normalizarea raportului calciu total-calciu
ionizat.
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8 Consumabile, accesorii, echipament

suplimentar

A

Simboluri pe consumabile:

Avertizare

Capitolul 8 contine o listéa a consumabilelor si accesoriilor care sunt
adecvate pentru utilizarea cu acest aparat si pot fi utilizate in siguranta
impreuna cu acesta.

Producatorul nu poate garanta faptul ca alte consumabile si accesorii
decat cele enumerate in acest capitol sunt adecvate pentru utilizarea
impreuna cu acest aparat. Producatorul nu poate garanta faptul ca
siguranta si performantele aparatului vor ramane nemodificate daca se
utilizeaza consumabile si accesorii altele decét cele enumerate Tn acest
capitol.

Daca se utilizeaza alte consumabile si accesorii, este necesara
verificarea prealabild a compatibilitatii acestora. Acest lucru se poate
realiza cu ajutorul informatiilor din instructiunile ce insotesc astfel de
consumabile si accesorii.

Producatorul nu si asuma nici un fel de raspundere pentru daune ale
aparatului rezultate ca urmare a utilizarii consumabilelor sau
accesoriilor inadecvate.

Avertizare

Risc pentru pacient ca urmare a utilizarii inadecvate a
consumabilelor

Tratamentul nu poate fi efectuat in mod adecvat si sigur in cazul in care
consumabilele sunt utilizate incorect.

> Respectati instructiunile de utilizare care insotesc consumabilele
folosite.

Avertizare

Riscul pierderii de sange prin coagulare in circuitul sanguin
extracorporal

Debitele de sange sub limita recomandata a filtrului pot duce la
coagularea sangelui in circuitul extracorporal.

> Starea de coagulare a pacientului trebuie monitorizata in mod
regulat.

Departamentul local de service va furniza informatii cu privire la alte
accesorii, consumabile si alte echipamente suplimentare, la cerere.

Cand folositi consumabile, trebuie sa fiti atenti la urmatoarele simboluri.
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Articol de unica folosinta
Identificare prin simbolul:

2

A nu se reutiliza.

Valabil pana la
Identificare prin simbolul:

d

A se utiliza pana la

Operare pe termen lung
Identificare prin simbolul:

MAX
72 h/
125011

Indicatie pentru timpul max. de operare si volumul max. de lichid
transportat

8.1 Consumabile
8.1.1 multiFiltratePRO Seturi de tratament
Piesa Informatii

Set multiFiltratePRO Ci-Ca® HD EMiIC®2

Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
EMiC®2

Set multiFiltratePRO Ci-Ca® HD 1000

Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
AV 1000 S

Set multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF 1000

Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF cu Ultraflux®
AV 1000 S

Set multiFiltratePRO HDF 1000

Caseta tratament multiFiltratePRO pentru HDF, HD, HF cu
Ultraflux® AV 1000 S

Set multiFiltratePRO HDF 600

Caseta tratament multiFiltratePRO pentru HDF, HD, HF cu
Ultraflux® AV 600 S

Set multiFiltratePRO TPE P1 dry

Caseta tratament multiFiltratePRO pentru TPE cu Plasmaflux®
P1 dry

Set multiFiltratePRO TPE P2 dry

Caseta tratament multiFiltratePRO pentru TPE cu Plasmaflux®
P2 dry

multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD

Caseta tratament multiFiltratePRO pentru tratament CRRT
pediatric

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 1000

Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecukKit Ci-Ca® HD EMIC®2

Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
EMiC®2
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Piesa Informatii

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 1000 | Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 400 Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
AV 400 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 400 | Caseta tratament multiFiltratePRO Ci-Ca® HD cu Ultraflux®
AV 400 S

8.1.2 Hemofiltre/filtre pentru plasma

) Hemofiltre

Piesa Informatii

Ultraflux® AV 400 S Hemofiltru Ultraflux®, sterilizat cu abur, suprafati 0,7 m?,
membrana Fresenius Polysulfone®, volum de umplere cu
sange 52 mi

Ultraflux® AV 600 S Hemofiltru UItraﬂux®, sterilizat cu abur, suprafata 1,4 m2,
membrana Fresenius Polysulfone®, volum de umplere cu
sange 100 ml

Ultraflux® AV 1000 S Hemofiltru Ultraflux®, sterilizat cu abur, suprafat 1,8 m?,
membrana Fresenius Polysulfone®, volum de umplere cu
sange 130 ml

Y Filtre pentru plasma

Piesa Descriere

pIasmaFqu® P1 dry Filtru pentru plasma (uscat la livrare), sterilizat cu abur, suprafata
0,3 m2, volum de umplere cu sange 35 ml, membrana Fresenius
Polysulfone®

pIasmaFqu® P2 dry Filtru pentru plasma (uscat la livrare), sterilizat cu abur, suprafata
0,6 m?, volum de umplere cu sange 67 ml, membrana Fresenius
Polysulfone®

8.1.3 Solutii NaCl izotone

Trebuie utilizate solutii de NaCl corespunzatoare. Pentru
spalareaclatirea sistemului de tubulatura, printre alte utilizari.
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8.1.4 Solutii de dializa si hemofiltrare

Piesa

Informatii

Solutie de dializa Ci-Ca® K2

Solutie de dializa fara calciu pentru anticoagulare regionala cu
citrat. Punga de 5 | cu camera dubla, contindnd 2 mmol/l potasiu

Solutie de dializa Ci-Ca® K4

Solutie de dializa fara calciu pentru anticoagulare regionala cu
citrat. Punga de 5 | cu camera dubla, continand 4 mmol/l potasiu

Solutie de dializa Ci-Ca® K2 Plus

Solutie de dializa fara calciu pentru anticoagulare regionala cu
citrat, punga de 5 | cu camera dubla, contindnd 2 mmol/l potasiu si
1,25 mmol/l fosfat anorganic

Solutie de dializa Ci-Ca® K4 Plus

Solutie de dializa fara calciu pentru anticoagulare regionala cu
citrat, punga de 5 | cu camera dubla, continand 4 mmol/l potasiu si
1,25 mmol/l fosfat anorganic

multiPlus K* 2 mmol/l

Solutie de dializa tamponata cu bicarbonat, cu continut de fosfat,
punga de 5 | cu camera dubla, contindnd 2 mmol/l potasiu si
1 mmol/l fosfat anorganic

8.1.5 Solutie de citrat

Piesa

Informatii

Solutie de citrat 4%

Solutie originala de la Fresenius
Solutie de citrat trisodic pentru anticoagularea regionala cu citrat,
punga de 1,51

8.1.6 Seringi de unica folosinta

Piesa

Informatii

Fresenius Medical Care 30 ml

Diametru intern: 22,00 mm

Fresenius Injectomat 50 ml

Diametru intern: 28,84 mm

Perfuzor B. Braun 50 ml

Diametru intern: 27,79 mm

@

Observatie

Dimensiunile de mai jos au fost preluate de la un numar de
elemente-mostra.

Fresenius Medical Care nu poate fi facuta responsabila pentru posibile
modificari ale dimensiunilor seringii.
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Piesa

Informatii

B. Braun Omnifix 30 ml

Diametru intern: 22,04 mm

B. Braun Omnifix 50 ml

Diametru intern: 27,79 mm

Perfuzie BD 50 ml

Diametru intern: 27,79 mm

BD Plastipak 50 ml

Diametru intern: 26,47 mm

8.1.7 Alte elemente de unica folosinta

Piesa

Informatii

Conector pentru solutie de dializa
CAVH/D - CVVH/D

Articol de unica folosinta original de la Fresenius

Adaptor pentru conectarea sistemului de solutie de substitutie
(cu conector tata) la hemofiltru, de ex. pentru schimbarea modului
de tratament

2 adaptor x HF mama / 4 adaptor x HF tata

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru conectarea a 4 pungi cu solutii la un sistem de solutie
de substitutie sau un sistem de solutie de dializa

Adaptor HF mama / adaptor Luer lock
mama PF

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Adaptor pentru conectarea echipamentului de perfuzie la
tubulaturile HF

Adaptor HF mama / adaptor Luer lock tata

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru conectarea pungilor cu solutii la sistemul de solutie
de substitutie

HF mama/adaptor cu ac

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru conectarea pungilor de solutii cu sept la sistemele
de solutie de substitutie

Adaptor mufa Hansen mama /
mufa Luer lock tata

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru setarea unui tratament Pre-post CVVH

Conector cu ac

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Conector cu ac / Luer lock mama

Conector cu ac ventilat

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Conector cu ac ventilat / Luer lock mama

Adaptor Luer lock SN

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
La utilizarea a doua pungi de filtrat
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Piesa

Informatii

Adaptor in'Y pentru pungi de filtrat, 2x Luer
lock mama / 1x Luer lock tata

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
La utilizarea a doua pungi de filtrat

Adaptor Luer lock mama

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru conectarea a 2 conectori Luer lock tata

Adaptor Luer lock tata

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru conectarea a 2 conectori Luer lock mama

Punga colectoare, 2.000 ml

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Punga colectoare de 2000 ml, cu conector Luer lock mama

Punga de filtrat de 10 litri

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Punga colectoare pentru filtrat cu supapa de golire,
conector Luer lock tata

Punga de filtrat de 10 litri de unica folosinta

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Punga colectoare pentru filtrat, de unica folosinta, cu Luer lock tata

Linie presiune

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Linie presiune completa cu filtru, conector Luer lock tata, 30 cm,
albastru

Forceps

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Pentru inchiderea liniilor

Set de transfer Freka-Flex

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Perfuzor cu picurator si clema cu rola

Extensie 75 cm

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Extensie tub tata / Luer lock mama

Conector recirculare

Articol de unica folosinta original de la Fresenius
Adaptor tub cu 2 conectori Luer lock mama si inel de etansare din
cauciuc

8.2 Echipament suplimentar

Piesa

Informatii

Cablu de egalizare potential

Accesorii originale Fresenius
Lungime: 4 m

Cablu de egalizare potential

Accesorii originale Fresenius
Lungime: 8 m

Cablu de apelare personal

Accesorii originale Fresenius

Punga de accesorii fara continut

Accesorii originale Fresenius

Cablu Ethernet

Ecranare: CAT5 sau mai buna
Lungime: 3 m
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Piesa Informatii

Cablu de alimentare Accesorii originale Fresenius
Lungime: 3 m

Cablu de alimentare Accesorii originale Fresenius
Lungime: 7 m

Suport punga plasma Accesorii originale Fresenius
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9 Instalarea

9.1 Conditii de conectare

9.1.1 Mediul ambiant

Tn ceea ce priveste mediul ambiant in care va functiona aparatul, trebuie
avute n vedere urmatoarele:

Zona nu trebuie sa fie expusa stropirii cu apa

Tavanele, peretii, podelele: trebuie sa fie netede, etanse la lichide,
rezistente la abraziune si sa poata fi dezinfectate in mediu umed
Asigurati-va ca podelele au o capacitate portanta suficienta
Cerinte de spatiu per aparat aprox. 1 m?

lluminat de urgenta

(pentru cel putin 1 ora in cazul unei pene de curent)

Distante fata de zonele incaperilor unde functioneaza tomografe
prin rezonanta magnetica/MRI

9.1.2 Retea de alimentare cu electricitate

Cerinte pentru reteaua de alimentare cu electricitate:

Trebuie respectate cerintele IEC 60364-7-710 Grupa de spatiu 1.
Intreruperi de curent < 20 ms

Trebuie instalat un sistem de impamantare conform recomandarilor.
Este necesara o priza cu impamantare.

Diametrele si lungimile cablurilor pana la priza trebuie astfel
masurate Tncat in orice situatie sa se asigure respectarea tolerantei
pentru tensiune si functionarea dispozitivelor de protectie.
Recomandare pentru diametrul cablului pentru priza: minim

3x 1,5 mm? Cupru la 220 V - 240 V si minim 3 x 2,5 mm?2 Cupru la
tensiuni mai mici de 220 V.

Fiecare circuit electric este protejat de deteriorare printr-un
disjunctor automat si rapid (recomandat: 16 Ala 220 V - 240 V si
20 A pentru tensiuni < 220 V).

Maxim céte 1 dispozitiv pentru fiecare priza si circuit de curent.
Este interzisa utilizarea stecarelor multiple si a prelungitoarelor.
Dispozitive de curent rezidual (,RCDs”) care in caz de avarie
protejeaza impotriva curentilor periculosi. Un dispozitiv de curent
rezidual (RCD mai mic de 30 mA) pentru fiecare dispozitiv sau
fiecare circuit de curent are.

Protectie la supratensiune/protectie la trasnet la alimentarea de la
reteaua principala si la alimentarea cu energie electrica pentru
situatii de urgenta.

Trebuie sa fie disponibil un cuplaj de imbinare pentru un conductor
suplimentar de egalizare a potentialului.
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9.1.3

9.2

Instalatia electrica

A

Conectare la reteaua de
curent

Compatibilitatea
electromagnetica (EMC)

impamantare

Cablul de alimentare cu
curent electric

Conexiune echipotential

Curentii de fuga

Avertizare
Risc de ranire ca urmare a electrocutarii
Fara o legatura de impamantare exista riscul de electrocutare.

> Conectali intotdeauna aparatul la o retea de alimentare care
foloseste impamantare.

La conectarea aparatului la reteaua de alimentare cu curent electric
trebuie avute in vedere standardele si reglementarile nationale.

Respectati in timpul instalarii si punerii in functiune:
(a se vedea capitolul 12.5 la pagina 303)

Pentru dispozitivele din clasa de protectie |, calitatea conductorului de
impamantare al instalatiei este deosebit de importanta.

Tn cazul in care cablul de alimentare trebuie inlocuit, folositi doar cablul
de alimentare aprobat de producator si specificat in catalogul cu piese
de schimb. Este interzisa utilizarea stecéarelor multiple suplimentare si
a prelungitoarelor.

Conectati conductorul de egalizare a potentialului in spatele aparatului
utilizadnd accesorii aprobate de catre producator daca acest lucru este
cerut de legislatia in vigoare la locul instalarii.

Daca la aparat se conecteaza echipamente suplimentare care nu sunt
incluse in lista de accesorii, exista pericolul ca valorile admise ale
curentilor de fuga sa fie depasite.

Instalarea/ Prima pornire — Cerinte

@J

Observatie

Pentru a reduce la minim riscul utilizarii recipientelor de citrat sau calciu
incorecte, se recomanda existenta unui singur recipient de acelasi tip
(o dimensiune si o concentratie pentru fiecare caz) disponibil in Tntregul
spital sau centru de dializa. Aceleasi setari pentru recipientele de citrat
si calciu trebuie efectuate in Setarea tuturor aparatelor din aceasta
institutie.

Cand aparatul este adus dintr-o incapere mai rece intr-una mai calda,
asteptati aproximativ 2 ore pentru ca sistemul sa se ajusteze la
temperatura ambianta inainte de a-l porni.
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incarcarea acumulatorului La primirea aparatului, incarcati bateria astfel:
integrat — Folositi cablul de alimentare pentru a conecta aparatul la
alimentarea cu curent electric.
— Comutati comutatorul de retea al aparatului in pozitia ,pornit”.
— Lasati comutatorul de retea al aparatului pornit timp de 10 ore.

9.3 Informatii importante cu privire la prima punere in functiune

Numai pentru prima Informatiile de mai jos se refera numai la prima punere in functiune.
punere in functiune Aceasta informatie nu se aplica repunerii in functiune a aparatelor care
au fost scoase din functiune temporar.

Conditiile ambientale Variatiile de temperatura din timpul transportului pot duce la formarea
de condens pe componentele electrice. In cazul unor variatii majore de
temperatura, lasati sistemul un timp suficient pentru a se adapta la
temperatura ambientala, Tnainte de a-l porni.

Calificarea personalului Prima punere in functiune trebuie efectuata de numai catre
care executa verificarile departamentul de service al producatorului sau de o persoana
autorizata de acesta.

Prima punere in functiune poate fi realizatd doar de catre persoane
calificate sa efectueze corespunzator procedurile necesare, in baza
nivelului de educatie, instruire, cunostintelor si experientei. in plus,
persoanelor care efectueaza verificarile trebuie sa li se permita
realizarea acestora in mod independent, fara interferente externe.

Specificatii Trebuie acordata o atentie deosebita tuturor informatjiilor din capitolul
Specificatii.
Documentatie Raportul de punere in functiune initial si explicatii detaliate cu privire la

cum trebuie efectuate procedurile sunt descrise in Manualul de service.
Rapoartele sunt disponibile la cerere.

Efectuarea primei puneri in functiune trebuie inregistrata in registrul
aparatului medical.
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10 Transport/depozitare

A

10.1 Mutarea

Mutarea aparatului

Stabilitatea directionala

Suprafete denivelate

Avertizare
Risc de ranire din cauza unui dispozitiv rasturnat
Risc de rasturnare atunci cand aparatul este impins sau
A daca va sprijiniti de el sau daca este depasit un grad de
inclinatie de 5°
Daca se exercita forta laterala sau inclinatia este > 5°, acest lucru poate
duce la inclinarea sau alunecarea aparatului.

> Asigurati-va ca respectati instructiunile pentru relocare si transport.

> Asigurati-va ca aparatul se afla intr-o pozitie stabila.

Observatie
Nu trageti sau impingeti niciodata aparatul in timp ce tineti de cantare.

Pentru deplasarea aparatului folositi intotdeauna manerele pentru
impingere din fata si din spate.

Aparatul nu trebuie sa fie transportat pe sus. Utilizati un lift, o rampa sau
un dispozitiv similar pentru a trece peste diferentele de nivel.

Dupa punerea in functiune initiala, un aparat trebuie relocat numai in
interiorul aceleiasi cladiri sau sectii.

Aparatul este asezat pe un carucior si, drept urmare, poate fi mutat in
diferite locatii fara probleme. Caruciorul dispune de 4 rofi, fiecare cu

o frana de blocare. De asemenea, rotile din spate pot fi blocate pentru
impingere.

Utilizadnd manerele aflate in fata si in spate, aparatul poate fi rotit,
impins si tras in orice directie.

Dupa blocarea rotilor din spate in pozitie, utilizati manerul din fata
pentru a impinge aparatul in fata dumneavoastra. Aveti grija la
obstacolele din calea dumneavoastra.

Diferente de nivel de panala 1 cm.
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= Pentru a evita deteriorarea sau rasturnarea
'; aparatului, tineti cont de urmatoarele:

. > Utilizand ménerul din fata, impingeti
aparatul incet in fata dumneavoastra

: . b £ ‘-. pana cand ajungeti la obstacol.
\ /B// P > Impingeti cu grij& aparatul peste obstacol,

5 plasand un picior pe bara caruciorului
aparatului pentru sustinere suplimentara.

Blocarea franelor Odata ce aparatul a fost mutat in pozitia finala pentru tratament, franele
de la toate cele 4 roti trebuie blocate.

) Daca pregatirea a fost inceputa deja, tineti cont de urmatoarele

Cerinte pentru relocare — Testul functional a fost finalizat.

— Tubulaturile (caseta) au fost montate, umplute si spalate.

— Datele tratamentului au fost introduse.

— Aparatul este Tn modul ,Recirculare”.

— Pliati suportul pentru filtru inspre fata.

— Pivotati si inclinati monitorul inspre inapoi, spre aparat.

— Greutatile de pe stativele IV si de pe cantare nu trebuie sa
depaseasca urmatoarele valori. Trebuie utilizate carligele
posterioare de pe stativele IV.

Stativul IV stang 5,5 kg

Cantarul pentru solutie de substitutie/ 12 kg
solutie de dializa, fiecare cate

Stativul 1V drept 5,5 kg
intreruperea alimentarii cu Aparatul poate fi deconectat de la reteaua electrica scotadndu-I din priza.
curent Aparatul indica o pana de curent. Apasati butonul Pauza audio pentru

a suspenda semnalul sonor de alarma pentru 2 minute. Aparatul trebuie
relocat cat mai rapid cu putinta, deoarece alimentarea cu curent de la
acumulator se poate face numai pentru o perioada de timp limitata.

Verificari dupa relocare Trebuie acordata atentie deosebita informatiilor din capitolul 4.1
LPrincipii de aplicare”.
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10.2 Transportul

10.3 Depozitarea

intretinerea

@D

acumulatorului integrat

Avertizare

Pericol de embolie gazoasa ca rezultat al patrunderii aerului in
tubulatura

Risc de pierdere de sange ca rezultat al punctelor de conectare
neinchise corect

> Verificati urmatoarele dupa relocare:

— Asigurati-va ca toate imbinarile filetate cu blocare sunt stranse
corespunzator.

— Asigurati-va ca punga de filtrat atarna liber si nu atinge niciun alt
obiect.

— Verificati vizual ca tubulaturile (caseta) si pungile cu solutii sa nu fie
deteriorate sau sa nu curga si sa fie montate corespunzator.

Aparatul nu trebuie transportat niciodata cu tubulatura montata sau cu
orice fel de sarcina pe cantare.

Daca aparatul trebuie sa fie transportat intr-o locatie care nu se afla in
imediata apropiere a locatiei actuale, atunci relocarea nu se incadreaza
in posibilitatile descrise in sectiunea anterioara. In acest caz, procedura
completa pentru punerea in functiune initiala trebuie efectuata din nou
la destinatie.

Transportati intotdeauna aparatul in ambalajul original. Transportul
aparatului trebuie efectuat numai de catre producator sau de catre
0 persoana autorizata de catre producator in acest scop.

Observatie

Pentru a va asigura ca bateria interna este intotdeauna incarcata si
pregatita de utilizare, aparatul trebuie sa fie conectat la alimentarea cu
curent si comutatorul de retea trebuie sa fie in pozitia ,pornit”.

Aparatul trebuie depozitat in pozitie verticala, intr-o incapere bine
aerisita, cu variatii reduse de temperatura.

La primirea aparatului, incarcati bateria astfel:

— Folositi cablul de alimentare pentru a conecta aparatul la
alimentarea cu curent electric.

— Comutati comutatorul de retea al aparatului in pozitia ,pornit”.

— Lasati comutatorul de retea al aparatului pornit timp de 10 ore.

Daca aparatul nu este utilizat, aceasta procedura trebuie repetata la
fiecare sase luni.
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10.3.1 Conditii de depozitare
Temperatura
Umiditate relativa

Presiune atmosferica

-20 °C pana la +60 °C
30% pana la 75%, temporar 95%

500 hPa péana la 1.060 hPa

10.4 Compatibilitatea ecologica / eliminarea

A

Avertizare

Risc de contaminare ca rezultat al nerespectarii masurilor de
igiena
Este posibil ca aparatul sa mai fie contaminat atunci cand este returnat.

> Inainte de a initia procedurile de eliminare, organizatia responsabila
trebuie sa informeze compania de eliminare responsabila cu
dezasamblarea si eliminarea aparatului ca respectarea masurilor de
precautie adecvate, cum ar fi purtarea echipamentului individual de
protectie, este obligatorie in timpul dezasamblarii.

in statele membre ale UE, aparatul trebuie eliminat in conformitate cu
,Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice”
(Directiva WEEE). Tineti de asemenea cont de reglementérile locale
aplicabile.

nainte ca aparatul sé fie expediat pentru eliminare, organizatia
responsabild trebuie s se asigure ca toate consumabilele atasate la
aparat au fost inlaturate si ca aparatul este dezinfectat conform
instructiunilor producatorului (a se vedea capitolul 6 la pagina 241).

Mai mult, organizatia responsabila trebuie s& se asigure ca societatea
de eliminare a deseurilor este informata cu privire la urmatoarele
aspecte inainte de inceperea procesului de demontare:

— Pentru informatii despre baterii si alte materiale utilizate, consultati
aceste instructiuni de utilizare (a se vedea capitolul 12.12 la
pagina 319).

— Eliminarea bateriilor trebuie realizata in mod corespunzator,
in conformitate cu reglementarile locale.

— Dispozitivul contine panouri electronice si un ecran LCD.

— Mai multe informatji vor fi puse la dispozitia companiei de eliminare
a deseurilor de catre producator, la cerere.
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11 Verificari tehnice de siguranta /
Proceduri de intretinere

11.1 Informatii importante referitoare la verificari tehnice de
siguranta/proceduri de intretinere

Verificari tehnice de
siguranta (TSC)

Proceduri de intretinere

(MA)

Calificarea personalului
care executa verificarile

Specificatii

Documentatie

Primele TSC-uri sunt necesare inainte de sfarsitul celei de-a

24-a luni dupa prima punere in functiune dupa livrarea din fabrica.
Toate TSC-urile ulterioare sunt necesare inainte de sfarsitul celei
de-a 24-a luni de la ultimul TSC efectuat.

Procedurile de intretinere (MA) reprezintd recomandarea
producatorului. Procedurile de intrefinere servesc la asigurarea operarii
fara defectiuni si trebuie efectuate pentru prima data inainte de sfarsitul
celei de-a 24-a luni de la prima punere Tn functiune dupa livrarea din
fabrica. Toate procedurile de intretinere ulterioare ar trebui efectuate
inainte de sféarsitul celei de-a 24-a luni ulterioare ultimei proceduri de
intretinere efectuate.

Verificarile trebuie efectuate de catre departamentul de service al
producatorului sau de o persoana autorizata de acesta.

Verificarile specificate pot fi efectuate numai de persoane calificate
pentru efectuarea corespunzatoare a acestora, in baza nivelului de
educatie, instruire, cunostintelor si experientei. In plus, persoanelor
care efectueaza verificarile trebuie sa li se permita realizarea acestora
in mod independent, fara interferente externe.

Trebuie acordata o atentie deosebita tuturor informatiilor din capitolul
Specificatii.

TSC, procedurile de intretinere si explicatii detaliate cu privire la cum
trebuie efectuate acestea sunt descrise in Manualul de service.
Rapoartele sunt disponibile la cerere.

Efectuarea TSC trebuie inregistrata in registrul aparatului medical.
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12 Specificatii

12.1 Dimensiuni si greutate

Dimensiuni In&ltime: aprox. 167 cm
Latime: aprox. 65 cm
Adancime: aprox. 69 cm (fara suportul pentru filtru)

Greutate Greutate: aprox. 95 kg

Sarcina de lucru in siguranta: 45 kg
Greutate maxima totala: aprox. 140 kg

12.2 Eticheta de identificare (marcare aparat)

12.2.1 Eticheta de identificare a aparatului

Eticheta de identificare ilustrata este doar un model.
Urmariti intotdeauna informatiile existente pe eticheta de
identificare a aparatului, lipita pe acesta.

15
1 ——+Type: multi (Version multiFiitra#ePRO) | 1IP21 : 14
2 ———|[5M] oFTooooo o0 | Cew i

EC
3 7] 150kg | o
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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

8

Legenda
1 Identificare tip
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15

12.2.2 Eticheta alimentare

12.3

Numar de serie

Greutate totala maxima (greutate gol plus sarcina de lucru sigura)
Conditii de functionare

(temperatura, presiunea aerului, umiditatea relativa)

Conditii de depozitare

(temperatura, presiunea aerului, umiditatea relativa)

Data fabricatiei

Simbol producator

Adresa producator

Numar unic de identificare aparat

Dispozitiv medical

Tip piesa aplicata (grad de protectie pentru pacient): Tip B
Simbol pentru marcarea echipamentelor electrice si electronice
Marcaj CE

Gradul de protectie impotriva patrunderii corpurilor straine si a
lichidelor

2. Protectie impotriva atingerii si patrunderii corpurilor straine
cu un diametru mai mare de 12,5 mm

1: Protectie impotriva picaturilor de apa verticale

Cod echipamente (EC)

Eticheta de alimentare ilustrata este doar un exemplu.
Urmariti intotdeauna informatiile existente pe eticheta de
alimentare a aparatului, lipita pe acesta.

Legenda 1
2
3

-

Input: 100- 127V~ 50 Hz -‘ill- 3
200 - 230 V~ 50 Hz
100- 127 V~ 60 Hz
12-44 A

F40004280/ A

\,

Capacitate nominala alimentare cu curent
Curent in regim de functionare
Tip piesa aplicata (grad de protectie pentru pacient)

Norme de siguranta electrica

Clasificare conform EN 60601-1, IEC 60601-1

Grad de protectie Clasa de protectie |

impotriva socului electric

Parte aplicata in functie de procedura de tratament, partea aplicata consté din circuitul
sanguin extracorporal, circuitul solutiei de dializa, al solutiei de
substitutie si circuitul pentru plasma, plus toate componentele
conectate permanent la cele de mai sus printr-o conexiune conductiva.
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Tip piesa aplicata 200 pana la 230 V AC, 50 Hz: se aplica tipul CF
(grad de protectie pentru 100 pana la 127 V AC, 50 Hz: se aplica tipul CF
pacient) 100 pana la 127 V AC, 60 Hz: se aplica tipul CF

240 V AC, 50 Hz: se aplica tipul BF
200 pana la 240 V AC, 60 Hz: se aplica tipul BF

Parte aplicata protejata Piesa aplicata este rezistenta la defibrilator, indiferent de articolele
la defibrilare de unica folosinta utilizate.

Gradul de protectie IP21, simbol: IP21

impotriva patrunderii 2. Protectie impotriva atingerii si patrunderii corpurilor straine cu un
corpurilor straine si diametru mai mare de 12,5 mm

a lichidelor 1: Protectie impotriva picaturilor de apa verticale

Curentii de fuga conform EN 60601-1

12.4 Alimentare cu energie electrica

Tensiunea de alimentare 100 pana la 240 V AC, 50 pana la 60 Hz
(Urmariti intotdeauna tensiunea de alimentare, frecventa si consumul
de curent specificate pe eticheta de identificare a aparatului, atasata

de acesta.)
Conectare la reteaua 16 A la 230 V, stabilit conform VDE 0100 partea 710
de curent
Curent in regim de Max. 4,4 A, (la 240 V AC)
functionare Max. 12 A, (la 100 V AC)
Sursa de alimentare +24 V DC £ 5 %, 35 A cu rezistenta la scurtcircuit
(interna) 800 W putere de iesire totala
Comutator de refea Deconectare simultana la toti polii
Baterie Baterie pe baza de acid si plumb (nu necesita intretinere)

2x12V,27,2Ah

12.5 Informatii despre compatibilitatea electromagnetica
(IEC 60601-1-2:2014)

Specificatiile se refera la cerintele IEC 60601-1-2:2014.

Aceste informatii sunt valabile pentru aparatele cu data de fabricatie
din 2019 si ulterior.
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12.5.1 Distante minime intre sursa de radiatie si echipamentul electric medical

A

Aparatele electrice medicale se supun masurilor speciale de protectie
referitoare la compatibilitatea electromagnetica (CEM).

Avertizare

Risc pentru pacient rezultat al functionarii defectuoase a
aparatului

Dispozitivele de comunicatie RF, portabile (echipamente radio, inclusiv
accesoriile lor, ca de exemplu cablurile de antena si antenele externe)
nu trebuie utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch) fata de
piesele si cablurile dispozitivului desemnate de producator.
Nerespectarea acestei prevederi poate conduce la afectarea negativa
a performantelor aparatului.

> Pastrati intotdeauna o distanta de cel putin de 30 cm intre
dispozitivele de comunicatie RF, portabile si mobile si dispozitiv.

Dispozitivele de comunicatie RF, portabile si mobile pot include
urmatoarele surse de radiatie (exemple de dispozitive):

telefon mobil, smartphone, tableta PC, telefon fara fir, notebook/laptop,
tastatura wireless, mouse wireless, difuzor wireless, telecomanda
wireless (telecomanda wireless furnizata de producator nu este
afectata).

Avertizare

Risc pentru pacient rezultat al functionarii defectuoase a
aparatului

Utilizarea de accesorii si cabluri electrice, altele decét cele specificate
in instructiunile de utilizare poate duce la o crestere a emisiilor
electromagnetice sau o reducere a rezistentei electromagnetice a
aparatului.

> Utilizati numai accesorii si cabluri aprobate de producator.

Avertizare

Risc pentru pacient ca rezultat al incompatibilitatii
electromagnetice intre aparate

Interferenta electromagnetica de la alte aparate poate cauza
disfunctionalitati ale aparatului.

> Nu operati aparatul in imediata apropiere a altor aparate.
Daca operarea in imediata apropiere a altor aparate nu poate fi evitata:

> Monitorizati aparatul pentru a verifica daca acesta functioneaza
corespunzator.

304

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 12: Specificatii

12.5.2 Linii directoare si declaratia producatorului cu privire la CEM

® Emisii electromagnetice

Linii directoare si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Dispozitivul multiFiltratePRO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului multiFiliratePRO trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Mediu electromagnetic — linii directoare

Test emisii Conformitate

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1,
Clasa A

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de Corespunde

tensiune/emisii fluctuante

IEC 61000-3-3

Aparatul multiFiltratePRO utilizeaza energie RF exclusiv pentru
functionarea sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF sunt
foarte mici si este improbabil sa cauzeze vreo interferenta in
aproprierea vreunui echipament electronic.

Aparatul multiFiltratePRO este adecvat pentru utilizare in toate
spatiile, altele decéat resedinte domestic, care sunt conectate
direct la reteaua electrica publica de alimentare cu energie
electrica de joasa tensiune care alimenteaza cladirile utilizate Tn
scopuri domestice.

Caracteristicile acestui echipament cu privire la emisii il fac
adecvat pentru utilizarea in zone industriale si spitale. in cazul
utilizarii intr-un mediu rezidential, este posibil ca acest
echipament sa nu ofere protectie adecvata fata de serviciile de
comunicare prin radio-frecventa. Este posibil ca utilizatorul sa

trebuiasca sa ia masuri de reducere, cum ar fi repozitionarea
sau reorientarea echipamentului.

Imunitate electromagnetica

Linii directoare si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul multiFiltratePRO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului multiFiltratePRO trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic — linii directoare

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

18 kV prin contact
+15 kV prin aer

18 kV prin contact
+15 kV prin aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
acoperite cu placi ceramice. Daca podelele
sunt acoperite cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie sa fie de cel
putin 30%.

Tranzitare electrica
rapida/rafala
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
+1 kV pentru liniile de
intrare / iesire

12 kV pentru liniile de
alimentare cu energie
11 kV pentru liniile de
intrare / iesire

Calitatea energiei de la reteaua de
alimentare trebuie sa fie cea tipica pentru
mediile comerciale sau spitalicesti.

Supratensiune 11 kV intre linii 1 kV intre linii Calitatea energiei de la reteaua de
tranzitorie +2 kV linie la 12 kV linie la alimentare trebuie sa fie cea tipica pentru
IEC 61000-4-5 impamantare impamantare mediile comerciale sau spitalicesti.
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Linii directoare si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Dispozitivul multiFiltratePRO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul dispozitivului multiFiliratePRO trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Nivel de testare
IEC 60601

Test de imunitate

Nivel de
conformitate

Mediu electromagnetic — linii directoare

Scaderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii de
tensiune in liniile de
intrare

IEC 61000-4-11

0% Ut pentru 0,5
cicluri la 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 si
315 grade

0 % Ut pentru 1 ciclu

70 % Ut pentru 25 de
cicluri

0 % Ut pentru 250 de
cicluri (5°s)

0% Ut pentru 0,5
cicluri la 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 si
315 grade

0 % Ut pentru 1 ciclu

70 % Ut pentru 25 de
cicluri

0 % Ut pentru 250 de
cicluri (5 s)

In caz de intreruperi ale alimentarii cu
curent, bateria reincarcabila a aparatului
multiFiltratePRO preia temporar, fara
intarziere, alimentarea pentru
componentele sistemului.

Calitatea energiei de la reteaua de
alimentare trebuie sa fie cea tipica pentru
mediile comerciale sau spitalicesti.

Camp magnetic la 30 A/m
frecventa de retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Campurile magnetice induse de frecventa
electrica trebuie sa fie la nivelurile
caracteristice unei locatii tipice dintr-un
mediu comercial sau spitalicesc tipic.

Nota: Ut este tensiunea din reteaua de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare

RF dirijate 3 Vims 3 Vims

IEC 61000-4-6 150 kHz pana la
80 MHz
6 Vims in benzi de 6 Vims In benzi de
frecventa ISM intre | frecventa ISM
150 kHz si 80 MHz

RF emise 3 V/m 3 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz pana la
2,7 GHz

Nota: Aceste linii directoare nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de
absorbfiia si reflectarea de structuri, obiecte si persoane.

® Specificatii de testare pentru IMUNITATEA impotriva aparatelor de comunicatii wireless de

inalta frecventa

Frecventa Banda de Serviciu de Modulatie Putere Distanta |Nivel testde
de test frecventa comunicatie maxima imunitate
prin
radiofrecventa
MHz MHz w m Vim
385 380 panala390| TETRA 400 Modulatie a 1,8 0,3 27
impulsurilor la
18 Hz
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Frecventa Banda de Serviciu de Modulatie Putere Distanta | Nivel testde
de test frecventa comunicatie maxima imunitate
prin
radiofrecventa
MHz MHz w m V/m
450 430 panala470| GMRS 460, Modulatie a 2 0,3 28
FRS 460 impulsurilor la
18 Hz
710 704 panala 787 | Banda LTE 13, Modulatie a 0,2 0,3 9
17 impulsurilor la
745 217 Hz
780
810 800 pana la 960 | GSM 800/900, Modulatie a 2 0,3 28
TETRA 800, impulsurilor la
870 iDEN 820, 18 Hz
930 CDMA 850,
banda LTE 5
1720 1700 pana la GSM 1800; Modulatie a 2 0,3 28
1990 CDMA 1900; impulsurilor la
1845 GSM 1900; 217 Hz
BandalTE1, 3,
4, 25; UMTS
2450 2400 pana la Bluetooth, Modulatie a 2 0,3 28
2570 WLAN 802.11 impulsurilor la
b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
banda LTE 7
5240 5100 panala | WLAN 802.11 Modulatie a 0,2 0,3 9
5800 a/n impulsurilor la
5500 217 Hz
5785

12.6 Conditii de operare

Intervalul temperaturii

de functionare

Presiune atmosferica

Umiditate relativa

Altitudine de functionare

+15 panala +35 °C

700 pana la 1060 hPa

30% pana la 75%, temporar 95%

Altitudine maxima de functionare pana la 3.000 m

Altitudinea de functionare depinde de presiunea atmosferica si poate
varia in consecinta. O presiune atmosfericad mai joasa decéat valoarea
minima specificata poate restrictiona functiile aparatului si poate cauza
intarzieri la deschiderea unitatilor de masurare a presiunii.
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12.7

inclinarea in timpul
functionarii

Capacitate portanta
per stativ IV

Capacitate incarcare
cantar

Capacitate de incarcare
per suport punga plasma

Unghiul maxim de inclinare in timpul functionarii: 5°
Maxim: 5,5 kg

Maxim: 12 kg pentru fiecare dintre cantarele 1 si 2
Maxim: 24 kg total pentru cantarele 3 si 4

Maxim: 8 pungi cu plasma cu un volum de 320 ml fiecare

Incércarea maximé per carlig: 2 pungi cu plasmé cu un volum de
320 ml fiecare

Conditii de depozitare

Temperatura
Umiditate relativa

Presiune atmosferica

-20 °C péana la +60 °C
30% pana la 75%, temporar 95%

500 hPa péana la 1.060 hPa

12.8 Optiuni de conectare externa

A

Avertizare
Risc de ranire ca urmare a electrocutarii

Exista riscul de electrocutare daca pacientul intra in contact cu pinii sau
contactele conectorilor aparatului, fie direct, fie indirect, prin intermediul
operatorului.

> Evitati atingerea pinilor sau contactelor conectorilor in timpul
tratamentului.

Alte dispozitive suplimentare care sunt conectate la acest dispozitiv,
trebuie sa respecte, in mod certificabil, standardele IEC sau ISO
aplicabile (de ex., IEC 60950-1 pentru echipamentele din domeniul
tehnologiei informatiei).

Mai mult, toate configuratiile aparatului trebuie sa
indeplineasca cerintele pentru sisteme medicale electrice
(consultati EN 60601-1:2006 sectiunea 16 si anexa I).

Conectarea aparatului la o retea IT care contine componente care
nu au fost instalate si aprobate de catre producator poate genera
riscuri necunoscute pentru pacienti, operator sau terti.

Aceste riscuri trebuie identificate, analizate, evaluate si verificate
de catre organizatia responsabild. Pentru ajutor, a se vedea

IEC 80001-1:2010 si anexele H6 si H7 la EN 60601-1:2006.
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Port LAN

Port RS232

Port service /
diagnoza

lesire alarma

Orice modificare a unei retele IT instalata si aprobata de catre
producatorul dispozitivului poate genera noi riscuri i, prin urmare,
necesita o noua analiza. Se pot mentiona in mod special:

— Modificari in configuratia retelei IT

— Conectarea la reteaua IT a componentelor si dispozitivelor
suplimentare

— Indepértarea componentelor si dispozitivelor din reteaua IT

— Efectuarea de actualizari sau modernizari tehnologice ale
componentelor si dispozitivelor din reteaua IT

Trebuie remarcat faptul ca legile locale au prioritate fata de cerintele
mentionate mai sus. Pentru informatii suplimentare, luati legatura cu
departmentul de service local.

Documentatia relevanta pentru conexiunea la retea este disponibila
la cerere.

Interfata pentru schimbul de date.
Izolatie eletrica prin transformator.
Port: RJ 45

Ecranare: CAT5 sau mai buna
Lungime: 3 m

Portul serial este dezactivat in timpul tratamentului in cadrul functionarii
normale.

Izolatie electrica prin optocuplor.

Port: DSUB 9 pini

Lungimea unui cablu serial: max. 3 m, ecranat

Port serial pentru echipament de diagnoza.
Doar pentru departamentul de service.
Port: DSUB 15 pini

Pentru conectarea unui sistem extern de alertare, de ex. apelare
asistenta (iesire alarma fara potential, contact de comutare maxim
24V [ 24 W).

Port: dioda cu 5 poli cu cablu ecranat, ecranarea trebuie sa fie legata
la Tmpamantare pe ambele parti.

Trebuie utilizate numai accesoriile si cablurile aprobate de catre
producator.

Transmisiile de semnale catre sisteme externe de alertare nu sunt
monitorizate de catre aparat. Conectarea unui sistem de alertare extern
nu are nici o influenta asupra alarmelor vizuale si sonore ale aparatului.

Avertizare
Risc pentru pacient rezultat al semnalelor de alarma ignorate

Acuratetea transmiterii semnalelor de alarma catre sisteme de alarma
externe nu poate fi garantata, ceea ce inseamna ca este posibil ca
alarmele sa nu fie indicate extern.

> Ramaneti suficient de aproape de aparat incat sa puteti percepe
in orice moment orice alarme pe care acesta le emite.
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12.9 Programe de operare

Test functional

Pregatire

Umplerea tubulaturii

Spalarea

Recirculare

Conectarea pacientului

Tratament

Pauza tratament

Sfarsit tratament /
Reinfuzie de sange

Parametri de sistem

Testare automata a sistemelor de operare si siguranta.
Testul functional este obligatoriu dupa pornirea alimentarii cu curent
(nu dupa o pana de curent).

Definita de catre detectorul optic din linia de retur, sub detectorul de
bule. Pregatirea este finalizata atunci cand detectorul optic sesizeaza
sange n tubulatura.

Tubulaturile sunt umplute si dezaerate automat. Umplerea este
finalizata automat.

Volum de spalare: 300 pana la 5.000 ml, setare posibila in meniul
Parametri de sistem.

Spalare UF: 300 pana la 2.000 ml, setare posibila in meniul Parametri
de sistem.

Dupa spalare, circuitul extracorporal poate fi mentinut in recirculare
pana cand pacientul este conectat. Acest proces este denumit uneori
»Scurtcircuitare”.

Conectarea pacientului

Tratamentul incepe imediat ce detectorul optic sesizeaza sange in
tubulatura.

Functia Pauza tratament permite deconectarea pacientului de la aparat
pentru scurt timp in timpul tratamentului.

— Pauza tratament fara reinfuzie de sdnge pentru perioade scurte de
timp

— Pauza tratament cu reinfuzie de sénge

Reinfuzia de s&nge continua pana cand detectorul optic nu mai
detecteaza sange si poate fi extinsa ulterior pentru perioade scurte.

Dupa ce testul functional a fost finalizat. si a fost selectat un tratament,
volumul (intensitatea sonora) alarmei sonore, luminozitatea ecranului,
sunetele tastelor si valorile standard pentru tratamentul selectat pot fi

introduse in functie de cerinte in Setare.

12.10 Circuit cantarire / solutie de dializa si sisteme de siguranta

Detector de pierderi de

sange/hemoliza (galben)

Metoda de absorbtje optica (raport rosu/verde).

Prag de raspuns de < 0,5 ml pierdere de sange per minut, in corelatie
cu debitul filtratului (inclusiv toleranta la masurare).

Pragul de raspuns este setat pentru a permite un debit de filtrat maxim
si 0 valoare a hematocritului de 32 %. Aceasta corespunde unei
posibile pierderi de sdnge maxime de 0,5 ml pe minut.

Precizia de masurare de baza £0,1 ml/min.

310

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 12: Specificatii

Debite

Ultrafiltrare* /
eliminare neta de lichid

Circuit de cantarire/
circuit solutie de dializa

Eroare max. de cantarire in
timpul tratamentului

Pentru tratamentele pediatrice si debitul maxim de filtrat posibil pentru
acestea, pragul de raspuns este stabilit astfel incat la un hematocrit de
32 % sa fie detectata o pierdere de sénge de > 0,1 ml/min.

In functie de optiunea de tratament:

Debit de sange* 0/ 10 pana la 500 ml/min £10 %
Debit solutie de substitutie* 0/ 10 péna la 80 ml/min

Debit solutie de dializa* 0/6,3 pana la 80 ml/min

Debit de citrat* 0/ 10 péna la 600 mi/h

Debit de calciu* 0/1 panala 100 mi/h

Rata de ultrafiltrare (rata UF) 0/ 10 pana la 180 ml/min

Debit filtrat 0/10 pana la 180 ml/min

Rata UF neta 0/10 panala 990 ml/h

Tip pompe: pompe peristaltice cu role cu inchidere prin resort, cu
obturare completa.

Precizia de livrare a pompelor, fara o ajustare realizata de céntare,
este de £10%. In modul controlat (tipuri de tratament cu echilibrare prin
cantarire), acuratetea individuala de livrare a fiecarei pompe depinde de
precizia cantarului. in acest caz, acuratetea totala corespunde preciziei
specificate a cantaririi.

Ultrafiltrarea totala sau rata UF este determinata automata de debitul
de solutie de substitutie setat, de rata UF neta si de debitul de
anticoagulare.

Eliminarea neta de lichid de la pacient poate fi selectata prin intermediu
ratei nete de UF.

Raportul dintre rata UF si debitul efectiv de sange (raport UF/BF)
este monitorizat Tn timpul tratamentului pentru a asigura faptul ca
valoarea limita maxima nu este depasita. Daca apare o discrepanta
(risc de hemoconcentratie excesiva), va fi afisata o avertizare dupa
aproximativ 5 secunde.

Abatere volum < 1 %, raportat la volumul total livrat (in functie de
optiunea de tratament), daca aparatul este amplasat drept sau cu un
unghi de inclinare nu mai mare de 5°.

Daca se utilizeaza parametrii de tratament standard si in conditii de
operare normale, se poate astepta o abatere de cantarire de maxim
30 ml/h pentru tipurilde tratamente HDF.

Pentru tipurile de tratamente Ci-Ca este posibila o abatere mai
mare, in functie de volumele relevante administrate (consultati
pagina 12-12 pentru informatii legate de precizia de livrare a
pompelor de citrat si calciu).

500 g in timpul tratamentului unui adult
50 g Tn timpul tratamentului pediatric

Odata atinsa aceasta valoare maxima a erorii de cantarire, fie prin
cumularea unor abateri individuale mai mici, fie prin intermediul unei
singure erori de cantarire majore, cantarirea este dezactivata automat.
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Eroare de cantarire

Sistem de cantarire

Temperatura solutie de
substitutie/de dializa*

n functionarea normala (echilibrare prin cantérire, fara erori),

0 avertizare de cantarire va fi declansata chiar si de o deviatie de
cateva grame (in functie de debit) de la valoarea tinta. In cazul unei
conditii de eroare (cantar defect sau scurgeri minore), sunt posibile
abateri mai mari.

— Abatere maxima de cantarire < 100 ml/h

— Abaterile mai mari sunt detectate in cadrul unei erori volemice
maxime de 500 g in cazul tratamentelor la adulti sau de 50 g in cazul
tratamentelor pediatrice (test functional al cantarelor)

— Odata ce valoarea erorii de cantarire este atinsa, cantarirea este
dezactivata automat.

E = Eyr + Esus * Eanticoagulare (consultati si,Circuit de cantarire/circuit
solutie de dializa”)

E = eroare de cantarire

EF = eroare de ultrafiltrare

Egyp = eroare solutie de substitutie

EAnticoagulare = €roare heparina sau anticoagulare Ci-Ca

Incércare maximé: 12 kg per cantar

Interval de cantarire: 0 pana la 12 kg

Rezolutie: 1g

Abatere liniara maxima: <11 % sau 1 g (se aplica intotdeauna valoarea
mai mare)

Optiuni tratament: toate modurile de tratament cu exceptia TPE si
Ped CVVHD

— Interval ajustabil: oprit, 35 panala 39 °C

— Rezolutie: 0,5 °C

— La temperaturi ambientale de > 20 °C si la utilizarea solutiilor la
temperaturile ambientale, temperatura setata este atinsa in cadrul
operarii normale (cantarire activa / stare fara alarme) cu o precizie
de +1,5°C /-3 °C.

— Pentru temperaturi ambientale in incapere < 20 °C, sunt posibile
abateri in jos mai mari, ca urmare a pierderilor de caldura.
Suplimentar, in aceste cazuri trebuie luate masuri externe, in functie
de necesitate.

Exista doua praguri de alarma. Imediat ce o temperatura de intrare de
42 °C este depasita, este declansata o conditie de suspendare, in
timpul careia alarma nu este declansata inca. Dupa 120 ml la aceasta
temperatura, sau daca se atinge o temperatura de intrare de 46 °C,
alarma este declansata siintroducerea de lichid este oprita, aspect care
trebuie confirmat de catre operator. O repornire automata nu are loc
pana cand temperatura nu a scazut sub pragul de alarmare pentru
temperatura.

Optiune tratament: Ped CVVHD
— Interval ajustabil: oprit, 35 panala 39 °C
— Rezolutie: 0,5 °C
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Temperatura plasma de
la donator* (FFP)

Senzor de temperatura
ambianta

Micro-intrerupator
incalzitoare

— La temperaturi ambientale de > 20 °C si la utilizarea solutiilor la
temperaturile ambientale, cu debite ale solutiei de dializa la
> 600 ml/h, temperatura setata este atinsa in cadrul operarii
normale (cantarire activa/stare fara alarme) cu o precizie de
+1,5 °C/-3 °C.
Cu un debit al solutiei de dializa < 600 ml/h, se atinge o temperatura
de cel putin 33 °C la locul de insertie (punctul de legatura intre linia
de solutie de dializa si dializor).

— Pentru temperaturi ambientale in incapere < 20 °C si/sau atunci
cand exista curenti de aer, sunt posibile abateri in jos mai mari,
ca urmare a pierderilor de caldura. Suplimentar, in aceste cazuri
trebuie luate masuri externe, in functie de necesitate.

Optiune tratament: TPE

La temperaturi ambientale de 20 °C pana la 35 °C, se atinge o
temperatura intre 25 °C si 38 °C la punctul de introducere atunci cand
incalzitoarele de solutie de substitutie sau plasma sunt pornite
(cantarire activa/stare fara alarme).

Acest senzor de temperatura masoara temperatura ambientala in
incapere.

Temperatura masurata este utilizata pentru reglarea incalzitoarelor
integrate. Incalzitoarele suplimentare externe nu sunt reglate.
Precizie: +1 °C

Micro-intrerupatorul se utilizeaza pentru a detecta o punga incalzitoare
dilatata sau introdusa incorect.

(* = caracteristici esentiale pentru IEC 60601-1)

12.11 Circuit sanguin extracorporal si sisteme de siguranta

Masurarea presiunii
liniei de retur

Presiune de acces

Filtrul hidrofob din linia presiunii de retur este considerat a fi complet
udat atunci cand senzorul presiunii de retur (albastru) nu mai
detecteaza fluctuatii de presiune.

Interval de afisare: -300 p&na la +300 mmHg
Rezolutie: 5 mmHg
Precizie: 10 mmHg

Nu s-a detectat sénge:
Dimensiune fereastra alarma presiune de acces:
-300 péna la +300 mmHg

S-a detectat sange:
Dimensiune fereastra alarma presiune de acces:
+40 pana la +200 mmHg

Valoare implicita ajustabila din Setare utilizator,
Setare din fabrica: +200 mmHg

Daca presiunea de acces scade sub limita inferioara, clema liniei de
acces va ramane deschisa pentru a permite dispersarea presiunii din
sistem. In cazul unei alte alarme de presiune, clema se va inchide.
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Presiune de retur
(sistem de siguranta
impotriva pierderilor de
sange)

Presiune inainte de filtru

TMP (CRRT)

Interval de afisare: -100 pana la +500 mmHg
Rezolutie: 5 mmHg
Precizie: 10 mmHg

Nu s-a detectat sange:
Dimensiune fereastra alarma presiune de retur:
-100 pana la +500 mmHg

S-a detectat sange:
Dimensiune fereastra alarma presiune de retur:
+40 pana la +200 mmHg

Valoare implicita ajustabila din Setare utilizator,

Setare din fabrica: +100 mmHg

Pozitia ferestrei de alarma poate fi setata intr-un interval de la +10 pana
la +500 mmHg

(comutarea la un interval intre -100 si +500 mmHg este posibila in cazul
unei alarme, daca extinderea alarmei pentru presiune de retur mica
este activata din Setare service)

Setare din fabrica: extinderea limitei inferioare a presiunii de retur este
dezactivata.

Interval de afisare: -50 pana la +750 mmHg
Rezolutie: 5 mmHg
Precizie: 10 mmHg

Nu s-a detectat sange:
Dimensiune fereastra alarma presiune pre filtru:
-50 pana la +750 mmHg

S-a detectat sange:
Dimensiune fereastra alarma presiune pre filtru:
+40 pana la +200 mmHg

Valoare implicita ajustabila din Setare utilizator,
Setare din fabrica: +200 mmHg

Interval de afigare: -300 pana la +500 mmHg

Limita inferioara alarma: -60 mmHg

Limita superioara alarma: +520 mmHg

Precizie: 20 mmHg

Afisatd numai in fila Istoric alarmé / presiune a ecranului de tratament.
TMP se calculeaza si se afiseaza in conformitate cu urmatoarea
formula:

TMP = ((Pyen + PpreF) / 2) — Py + decalaj

TMP = Presiune transmembranara

Pyen = presiune de retur

PoreF = presiunea pre filtru

Psi = presiune filtrat

Decalaj = 20 mmHg (valoare de corectie pentru a compensa diferentele
de presiune hidrostatica)
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TMP (TPE) Interval de afigare: -60 pana la +270 mmHg
Ferestre limite alarma presiune
Limita inferioara alarma: -60 mmHg
Limita superioara alarma: +50 mmHg pana la limita superioara
maxima de alarma
Limita superioara maxima de alarma poate fi definita in Setare
utilizator
intre +50 si +100 mmHg

Precizie: 20 mmHg

TMP se calculeaza si se afiseaza in conformitate cu urmatoarea
formula:

TMP = ((Pyen + PpreF) / 2) — Py + decalaj

TMP = Presiune transmembranara

Pyen = presiune de retur

PoreF = presiunea pre filtru

Psi = presiune filtrat

Decalaj = 20 mmHg (valoare de corectie pentru a compensa diferentele
de presiune hidrostatica)

Pompa de sange Role cu inchidere prin resort, cu obturare completa, cu limitare de
presiune la 2 bar pentru linie standard cu segment de pompa 6,4 x 1,8
(cand se utilizeaza tubulaturile prescrise).

Avertizare
A Risc pentru pacient rezultat al detoxifierii insuficiente

Daca presiunea de acces inainte de pompa atinge valori negative
extreme, debitul de sange poate fi redus, ceea ce va afecta negativ
eficienta tratamentului.

> Luati masuri adecvate pentru a evita o presiune de acces negativa
extrema.

Rata de livrare:

CRRT: 10 pana la 500 ml/min

CRRT cu anticoagulare cu citrat: 10 pana la 200 mil/min
TPE: 10 pana la 300 ml/min

Rezolutie: 10 ml/min

Rata de livrare:

Ped CVVHD la pacienti pediatrici cu greutate cuprinsa intre 8 kg si
16 kg: intre 10 si 100 mi/min

Ped CVVHD la pacienti pediatrici cu greutate cuprinsa intre 16 kg si
40 kg: intre 10 si 200 mi/min

Rezolutie:

Ratele de livrare de la 10 ml/min la 50 ml/min pot fi stabilite cu o
rezolutie de 1 ml/min.

Ratele de livrare de la 50 mil/min la 100 ml/min pot fi stabilite cu o
rezolutie de 5 ml/min.

Ratele de livrare de la 100 ml/min la 200 ml/min pot fi stabilite cu o
rezolutie de 10 ml/min.
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Precizie debit

Interval presiune > -300 mmHg <10 %

Linie standard cu segment de pompa 6,4 x 1,8 mm

Acuratetea sistemului pentru volumul de sange livrat: £10 %
considerata pe intreaga durata a tratamentului si valabila in situatiile
tipice de tratament.

Alarma oprire pompa de sange:

monitorizare a timpului de oprire/repaus ca sistem de siguranta
impotriva pierderilor de sange prin coagulare.

Intarziere alarma cand pompa de sange se opreste:

1 minut (In timpul tratamentului)

3 minute (in timp ce pacientul este conectat sau deconectat)
Repetare alarma daca oprirea/repausul continua: la fiecare 60 s

Detector nivel de umplere Metoda:
Masurare capacitiva

Punct comutare 13 mm, +4 mm de la marginea superioara

Detector optic Metoda: transmisie in infrarosu

Distinge intre:
— Nu s-a detectat sange (solutie de NaCl sau aer in tuburi)
— S-a detectat sdnge (sange in tuburi)

Detector bule de aer Metoda:
Masurare prin transmitere de ultrasunete prin tuburi

Detecteaza:
— Bule de aer
— Microbule

Alarma de aer in urmatoarele cazuri:
— Microbule
— Rata debit de sdnge < 100 ml/min:
Volum bule de aer > 20 pl
— Rata debit de sdnge > 100 ml/min:
10 bule de aer cu un volum al bulelor de > 20 pl pana la < 50 pl
fiecare
Sau 1 bula de aer cu un volum al bulei de > 50 pl

Datele de mai sus se bazeaza pe o prezumtie a cazului celui mai
nefavorabil, cu o rata a debitului de sange de 0 pana la 500 ml/min,
cu utilizarea tubulaturilor prescrise.

Sensibilitatea deplina la debitul de sdnge maxim este atinsa la pacientii
care cantaresc peste 45 kg.

Pentru a asigura o sensibilitate similara la pacientii care cantaresc mai
putin de 45 kg in cazul cel mai nefavorabil (nivelul din capcana de bule
a scazut), selectati o ratd maxima a pompei de sdnge mai redusa,
conform urmatorului tabel.
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Pompa de heparina

Semnal sonor

Contor Ci-Ca

Pompa de citrat

Pompa de Ca

Valoare limita generala: 0,03 (ml/min) per kg

Greutate Aer introdus max. Debit de sdnge max.

pacient pentru cel mai redus limitat (stare: udat)
nivel de pericol posibil

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

De la 45 kg > 1,35 ml/min > 500 ml/min

Tip pompa: pompa pentru seringi

Rata de livrare: 0,5 pana la 25 mi/h

Rezolutie: 0,1 ml/min

Precizie: 5 % pentru rata de livrare 1 pana la 25 mi/h masurata pe
parcursul a 2 ore cu pana la 1,2 bar contrapresiune. In cazul ratelor
de livrare < 1,0 mi/h, toleranta poate nivelul specificat +5%.
Administrare bolus: 0,1 panala 5 mlin trepte de 0,1 ml (volumul maxim
presetat al bolusului este 5 ml). Acest parametru poate fi setat la un
volum mai redus in Parametri de sistem).

Rata bolus: 30 ml/min

Setarea nivelului de presiune acustica al alarmei sonore:
Interval volum: 50 pana la 80 dB +5 dB

Setare din fabrica: > 65 dB

Alarma de prioritate mare: 60 pana la 80 dB 15 dB
Alarma de prioritate medie: 60 pana 80 dB +5 dB

Interval masurare: 0 pana la 4 picaturi pe secunda (independent pentru
citrat si calciu)
Metoda masurare: optic

Pentru a permite detectarea cu precizie a picaturilor, nivelul lichidului
trebuie sa fie intre sau sub marcaje.

Tip pompa: pompa cu role
Acuratete livrare: £10 %
Rata de livrare: 10 pana la 600 ml/h, in functie de raportul citrat/sange.

Doza poate fi setata.

Concentratia de citrat per litru de sange livrat: 2 pana la 6 mmol/l
in trepte de 0,1 mmol/l

Valoare implicita: 4,0 mmol/I

Tip pompa: pompa cu role

Precizia de livrare: £10%, la rate de livrare < 6 ml/h, abaterea poate
fi de £20%

Rata de livrare: oprita, 1 pana la 100 ml/h, in functie de raportul
calciu/filtrat.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-RO 14A-2022 317



Capitolul 12: Specificatii

Doza poate fi setata.

Concentratia de calciu per litru de filtrat: 0 pana la 3 mmol/l in trepte
de 0,1 mmol/l

Valoare implicita: 1,7 mmol/l

Pompele de Ci-Ca functioneaza la o rata de livrare mai mare (400 ml/h)
in timp ce segmentele de tuburi Ci-Ca sunt introduse/indepartate si
tubulatura este umpluta.

Detector nivel de Functie: pentru detectare si diferentiere intre un picurator de Ci-Ca gol
umplere Ci-Ca sau plin (independent pentru citrat si calciu).
Metoda masurare: optic

Pentru a permite detectarea cu precizie a unui picurator umplut, nivelul
lichidului trebuie sa fie intre sau peste marcaje.
Detector caseta Diferentiaza intre casete cu si fara un sistem Ci-Ca utilizadnd un senzor

de culoare si codurile de culori de pe casete.

Caseta fara Ci-Ca (pacient cu greutate minima de 40 kg): marcaj
albastru

Caseta Ci-Ca: marcaj galben

Caseta Paed fara Ci-Ca (pacient cu greutate cuprinsa intre 8 kg si
40 kg): marcaj violet
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12.12 Materiale utilizate

Materiale plastice si rasini turnate

Abreviere

Material

ABS

(PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL,
crem WT1028-08, Albis

(PC+ABS)-GF8 FR ROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL, crem 16882,
Romira

ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL, crem MB Hacoplast HP
45427-1, Habich’s S6hne

Vinil

ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond

Duplobond 360.2 plus, hartie de
polietilena, acrilat pur, film poliester

Eastar

Eastar DNO11

EPDM

EPDM Shore 70 A
EPDM-XPP Shore 64 A

GV

Grivory GV-4H natural
Grivory GV-5H natural

HY/EPDM rezistenta
medie

Cauciuc spongios

Iglidur Iglidur J
Iglidur W300

Film Kapton Film polimida MT50SK

LD-PE Polietilena LD-PE (SK-03)

Lupolen Lupolen 1800 H, incolor

NBR N7LM (70 Shore A)

PAG6.6 PA6.6, natural
PA6.6, negru

PAG PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (Frianyl)
PA6 G, negru
PA6-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese RAL
9001-GL, crem

PAG66 GF30 Ultramid A3BEGB6, negru
Ultramid A3K

PBT Compozit PBT armat cu fibra de sticla
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Abreviere Material

PEEK Polieter eter cetona

PET PET (P) natural, crem

PETG Copolimer din polietilen tereftalat, crem

POM Hostaform C 13021
Polyoxymethylene, natural
Polyoxymethylene, crem RAL 9001
POM -C GF 25

PP Hostacom G2UO2

Poliester Poliester 100 %, Cu+Ni

PU 8052 alb (similar cu RAL 9001)
MG 804 GR, negru
MG 804 GF, negru
GM959 alb (similar cu RAL 9001)
PX 515, crem RAL 9001
SG95, transparent

PT PT WN1452 VZ

PVC, rigid PVC, rigid

PVC, moale PVC, moale 65 + / - Shore A

PVC U PVC U

Pocan Pocan KU2-7125

Santoprene Santoprene 271-80 R

RAL 7038 gri agata
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL 7038 gri agata

Silicon Elastosil

LR 3003-50 45° Shore A, gri agata RAL

7038

LR 3003-70 Shore, natural, transparent

LR 3003-70, gri agata RAL 7038

LR 3003-60 Shore A, crem RAL 9001 GL
P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 gri agata RAL 7038

Silicon SIL (F163.900) bucsa izolanta din
cauciuc fara fibre
Bucsa din cauciuc siliconic
Hartie cu strat de silicon

TPE Alruna W50 RAL 9001

Alruna W60 RAL 9001

Material textil netesut

Material textil netesut, copolimer acrilic

Zytel

Zytel (nylon)
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) Metale, sticla, grafit, ceramica

Abreviere Material

Al Aluminiu

Al Cu Mg Pb anodizat E6 EV1, incolor
Al Mg3 F25 DIN 1784

Al Mg Si 0,5 F22

Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 anodizat in bobina E6 EV1
Al Mg 3 DIN EN I1SO 9445

Al Mg 4.5 Mn

Al Mg Si1 F28, RD EN 755-3

Al Mg Si1 W28

Banda bimetalica Banda bimetalica

Cu Cupru

EP GC Tesatura de sticla din rasina epoxidica
EPGC 202 DIN 7735, tip 2372.1, grosime
0,5 mm

Otel pentru arcuri Otel pentru arcuri semifabricat, DIN471
forma A

Sticla flotanta Sticla flotanta

Alama 58 CuZn39Pb3

Alama CuZn39Pb3 F44
Alama DIN 9021
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Abreviere Material

Otel Otel 8 zp. albastru pasivat, DIN 985
1.3541 (X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330 (ST12), tabla de otel DIN EN ISO
10131

1.0330 (ST12ZE), zinc tratat prin
galvanoplastie

zinc placat, cromat

Otel albastru recopt 5 y, stantat

Clasa de temperare 5.8, finisaj bronz
turnat, cementat panala 0,2 - 0,4 mm
adancime

Otel 45H A2-2, DIN 914

Otel 9 S MnPb 28 K

Otel 8.8, ISO 7380m zincat

Otel 8.8, zincat, DIN 7985

Otel inoxidabil 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 (sarma de arcuri)
A1, A2, A4 DIN 965-TX

Tabla de cositor 1.0375
) Echipament electric
Componenta Material
Termistor Silicon
Cupru
Argint
PTFE

Ré&sina epoxidica

Platforma celula de Aluminiu, cauciuc siliconic, PVC
cantarire
Comutator de retea Carcasa termoplastica

Cupru

Cositor

Contacte bronz

Termoplastic armat cu fibra de sticla
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Componenta

Material

Unitate de alimentare cu
curent electric

Aluminiu

FR-4 (material de baza PCB)

Cupru

Cositor

Silicon

Poliester

Poliuretan

Miez de fier

Miezuri de ferita

PvVC

Filtru zgomot

Miez de fier

Miezuri de ferita

Cupru

Cositor

PVC

Poliester

Conectori Cupru + cositor

Termoplastic armat cu fibra de sticla
Cabluri Cupru

PVC

Teflon

Produse electronice

Placi electronice

Ecran LCD

Termoplastic armat cu fibra de sticla

Miezuri de ferita

Cupru

Cositor

Silicon

Baterii cu litiu

Acumulatori pe baza de plumb si acid

Propulsoare

Magnet din ferita cu cauciuc
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Componenta

Material

Poliester / PTZTR (Avery Dennison)

Micares X 1087 GY (Micafil)

Delrin 500 (DuPont)

RNF-100 (Raychem)

Magnesol U-180 (Lacroix + Kress)

PA Ultramid ABHG7nc (BASF)

Rasina epoxidica armata cu fibra de
sticla FR-4

Poliester / PTWTR (Avery Dennison)

Loctite 603

Hardloc red 903686 (Denka)

Hardloc green 906245 (Denka)

PAGG

Combinatie motor-cutie
de viteze

Poliamida, ranforsata

Otel

Esteri + ulei poliolefina, sapun litiu

Alama

Polieter perfulorat, politetrafluoretilena
(PTFE)

Metacrilat de uretan, metacrilat de
butilciclohexil, acid acrilic, dimetacrilat de
butilen glicol, metacrilat de hidroxipropil,
acetil-fenil-hidrazina, octil fenoxi
polietoxietanol, hidroperoxid de cumen

o Materiale auxiliare

Grup de materiale
auxiliare

Material

Pasla

Lana, viscoza carbonizata

Lubrifiant angrenaje

Molykote L-1122

Silicon etansant

DOW Corning 794F Aloxy Sealant

Cauciuc siliconic

Material 70105070, Wacker Silicones
E 41 transparent, tub de 10-g, neutru
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Lacuri

Grup de materiale
auxiliare

Material

Banda dublu-adeziva

Adeziv: acrilat A 20, material intaritura:
spuma de poliuretan (cu celula deschisa)

Adeziv Araldite 2021-1, sistem de adeziv
bi-component intarit cu metacrilat

Adeziv Araldite 2029, sistem de adeziv
bi-component intarit cu metacrilat

Adeziv Araldite 2048-1, sistem de adeziv
bi-component intarit cu metacrilat

Adeziv Loctite 243 (acrilat, ester dimetacrilat)

Adeziv Loctite 401

Adeziv Loctite 406 (cianoacrilat, etil cianoacrilat)

Adeziv Loctite 454 (cianoacrilat, etil cianoacrilat)

Adeziv Cyanolit

Adeziv Hysol 3421

Adeziv Polysiloxane

Grund Loctite 770 (poliolefina)

Ulei lubrifiant Paraliq P460: parafina. Ulei mineral,

ulei sintetic cu hidrocarburi, incolor -
galben deschis

Grup de materiale
auxiliare

Material

Strat superior
(strat de pudra)

Strat superior DURAMix 331 RAL 9006,
aluminiu alb

Strat superior Freopox PB3012A

RAL 9001 - GL, crem

Strat superior FREOPOX PB1031A
RAL 7035, gri deschis

Acoperire umeda,
grund de adaos

Grund de adaos Alexit 484, gri
Grund de adaos Alexit 484, alb
Alexit 342-67
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Grup de materiale
auxiliare

Material

Acoperire umeda, strat
superior

Strat superior Alexit 5300 RAL 7035,

gri deschis

Strat superior Alexit 5300 RAL 9001 - GL,
crem

Alexit 346-18

Freopox PB 10 13 A

Imprimare color

Imprimare TD RAL 9005, negru inchis
Imprimare TD RAL 9003, alb
Imprimare TD RAL 9029, verde menta

Color imprimare, strat
superior

TP-218 / 65-HD NT
TP-218 /60
TP-218 / C-MIX 2000
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13

13.1

Definitii

Definitii si termeni

Baterie

Card service
Card utilizator

Circuitul sanguin
extracorporal

Comutator de inserare

Concentratia de Ca
post-filtru

Concentratie
sistemica de Ca

Convectie

Debit de calciu

Debit de citrat

Detector de pierderi

de sange

Difuzie

Doza de citrat

Termenii din acest document corespund terminologiei definite in
DIN 58352. Mai jos se regaseste o selectie de termeni care este
posibil sa necesite explicatii suplimentare.

Sursa de alimentare interna de urgenta capabila sa sustina operarea de
urgenta pentru o perioada limitata de timp, in cazul unor pene de curent.

Card pentru utilizarea de catre inginerii de service
Card pentru utilizare de catre operatori

Circuitul sanguin extracorporal este circuitul sanguin din afara corpului,
de ex. din aparatul de hemodializa.

Comutatoarele de inserare se afla pe cadrele pompelor de citrat si de
calciu. Aparatul foloseste comutatoarele de inserare pentru a detecta

daca respectivele segmente de pompa aferente liniei de Ci-Ca au fost
introduse corect.

Concentratia de calciu post-filtru este un indicator al eficientei
anticoagularii regionale cu citrat si poate fi utilizat ca parametru de
control.

Aceasta Inseamna concentratia sistemica, a calciului ionic in pacient.
Aceasta valoare se foloseste pentru verificarea si controlul substitutiei
de Ca.

Convectia descrie transportul substantelor dizolvate impreuna cu
solventul (efect de rezistenta, de exemplu, hemofiltrare).

Debitul de calciu este volumul solutiei de calciu administrate in séngele
pacientului per unitate de timp.

Debitul de citrat este volumul solutiei de citrat adaugata in séngele
pacientului per unitate de timp.

Detectorul de pierderi de sdnge este un dispozitiv care detecteaza
prezenta sangelui in liniile de filtrat si plasma.

Tn hemodializd, difuzia este termenul utilizat pentru a descrie
modificarea concentratiei solutilor pe masura ce sunt transportati in
solutii.

Doza de citrat este volumul de solutie de citrat administrata in sangele
pacientului in raport cu debitul de sange. Doza este specificata in mmol
per litru de sénge.
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Durata de viata filtru

Durata de viata a setului

Filtrare

Filtrat / debit al filtratului

Hemodializa

Hemofiltrare

Limita de alarmare

Pompa de Ca

Pompa de citrat

Pompa de sange

Punga de filtrat

Pompa de heparina

(pompa de anticoagulant)

Postdilutie

Predilutie

Presiune de acces

Durata de viata a filtrului este parametrul utilizat pentru a monitoriza cat
timp a curs sange prin tubulatura. Aceasta durata este practic aceeasi
cu timpul de tratament, dar va fi mai ridicata in mod normal, deoarece,
in timp ce timpul de tratament este suspendat atunci cand cantarirea
este intrerupta, contorizarea duratei de viata a filtrului continua.

Acesta este un parametru care indica pentru cat timp a fost utilizata
tubulatura. Durata de viata a setului se masoara de la inceperea
umplerii si genereaza o alarma repetata daca durata maxima de
exploatare si/sau volumul maxim de sange transportat este depasit.
n acest caz, setul trebuie inlocuit neintarziat.

Filtrarea descrie debitul convectiv solventilor, de ex. apa, printr-o
membrana, ca urmare a unui gradient de presiune hidrostatica
si/sau osmotica. Particulele dizolvate sunt antrenate prin membrana
semipermeabila (transport convectiv) daca nu sunt retinute de
membrana.

Filtratul sau debitul filtratului reprezinta suma debitelor solutiei de
dializa, solutiei de substitutie, a UF nete, a heparinei, citratului calciului.
Filtratul sau debitul de filtrat formeaza baza calculului intern realizat de
catre aparat pentru dozarea de calciu.

Hemodializa descrie procesul de difuzie si schimb care are loc intre
solutia de dializa si sdngele pacientului, in circuitul sanguin
extracorporal.

Hemofiltrarea reprezinta ultrafilirarea apei plasmatice si a substantelor
dizolvate in aceasta pentru eliminarea toxinelor endogene si exogene
si a apei, in timp ce ultrafiltratul se inlocuieste cu cantitati adecvate de
solutie electrolitica.

Limita de alarmare este o valoare masurata, care, odata atinsa, va
declansa o alarma.

Pompa de calciu se foloseste pentru injectarea solutiei de calciu in
sangele pacientului, in circuitul extracorporal.

Pompa de citrat se foloseste pentru injectarea solutiei de citrat in
sangele pacientului, in circuitul extracorporal.

Pompa de sange este un dispozitiv care transporta sangele in circuitul
extracorporal.

Punga de filtrat este o punga pentru colectarea filtratului (ultrafiltratului),
cunoscut si sub denumirea de deseu.

Pompa de heparina este utilizata pentru injectarea anticoagulantului
heparina in sangele pacientului in circuitul sanguin extracorporal.

Administrarea solutiei de substitutie se face in aval de hemofiltru.
Administrarea solutiei de substitufie se face in amonte de hemofiltru.

Presiunea de acces este presiunea din sistemul de acces, dintre
accesul vascular al pacientului si pompa de sange.
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Presiune de retur

Sistem de acces

Sistem de retur

Solutie de dializa

Solutie de substitutie

Slot pentru card

Substituent al sangelui

Test de cuplare

Timp de pregatire

Timp de tratament
Verificarea functionarii
alarmei

Volum de schimb

Volum UF net

Presiunea de retur este presiunea din linia de retur (de ex. in capcana
venoasa).

Partea circuitului sanguin extracorporal de la pacient la intrarea filtrului.

Sistemul de retur este partea circuitului sanguin extracorporal de la
iesirea din filtru Tnapoi pana la pacient.

Solutia de dializa este termenul utilizat pentru solutia care indeparteaza
apa si impuritatile din sénge in timpul hemodializei. Tn dializor, aceasta
curge in jurul sngelui, in directia opusa acestuia, separata numai de
membrana semipermeabila.

Solutia de substitutie este lichidul de substitutie folosit in hemofiltrare.

Slotul pentru card se utilizeaza pentru introducerea cardului de
utilizator / cardului de service.

Solutii precum solutii de albumina cu concentratii fiziologice, coloidale
sau concentrate de eritrocite diluate corespunzator.

Testul de cuplare se utilizeaza pentru a verifica daca masuratorile
presiunii prin intermediul domurilor de presiune functioneaza adecvat.
Este de asemenea un test al tubulaturii.

Timpul de pregatire incepe atunci cand incepe umplerea si se incheie
atunci cand se detecteaza sange in timpul conectarii pacientului. Se
afiseaza o avertizare unica daca timpul maxim de pregatire a fost
depasit. Pregatirea poate fi continuata dupa confirmarea mesajului.
Timpul de pregatire este de asemenea considerat parte a duratei de
viata a setului.

Acesta este timpul efectiv de tratament pana la acel moment, fara a
include mesajele si perioadele in care cantarirea este oprita.

Verificarea functionarii alarmei se refera la verificarea functionarii
corecte a echipamentului de alarmare.

Volumul de schimb este cantitatea de lichid filtrata din sdnge si inlocuita
cu o solutie de substitutie in raport de 1:1 (rata debitului specificata in
ml/h sau ml/min). Eficienta tratamentului este proportionald in mod
semnificativ cu cantitatea volumului de schimb.

Rata debitului este indicatorul vitezei la care se are loc schimbul.
Acesta este volumul de lichid filtrat din s&ngele pacientului, care nu este

returnat, resp. este utilizat pentru a controla greutatea pacientului
(rata UF neta este specificata in ml/h).
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13.2 Abrevieri

AC Alternating current (Curent alternativ)
AV Artero-venos

BF Debit de sange

Ca Calciu

Ci Citrat

CcO2 Bioxid de carbon

CRRT Contionuous renal replacement therapy

(Terapie de substitutie renala continua)

CVVH Continuous Veno-Venous Haemcdfiltration
(Hemofiltrare continua veno-venoasa)

CVVHD Continuous Veno-Venous Haemodialysis
(Hemodializa continua veno-venoasa)

CVVHDF Continuous Veno-Venous Haemodiafiltration
(Hemodiafiltrare continua veno-venoasa)

DC Direct current (Curent continuu)

ECCO2R Reducerea extracorporala a bioxidului de carbon
ECG Electrocardiografie

FFP Plasma proaspata congelata (FFP)

Fig. Figura

HD Hemodializa

HF Hemofiltrare

HIT Trombocitopenie indusa de heparina

HP Hemoperfuzie

HUS Sindrom hemolitic uremic

iCa Calciu ionizat

IEC Comisia Electrotehnica Internationala

IMDRF Forum international de reglementare a dispozitivelor medicale

(International Medical Device Regulation Forum)

LED Light-emitting diode (Dioda emitatoare de lumina)
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MA

P

Pre-post CVVH
RCA

REACH

TSC

SVHC

TMP
TPE
TTP

UF

13.3 Simboluri

Proceduri de intretinere

Presiune

Hemofiltrare continua veno-venoasa cu volume mari

Anticoagulanti regionali cu citrat

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(Inregistrarea, evaluarea, autorizarea si restrictionarea substantelor
chimice)

Verificari tehnice de siguranta

Substance of Very High Concern
(Substante cu grad ridicat de ingrijorare)

Presiunea transmembranara
Schimb plasmatic terapeutic
Purpura trombotica trombocitopenica

Ultrafiltrare

Simbol

Descriere

p—

Tip piesa aplicata (grad de protectie pentru pacient):
Tip B

>>.

Tip piesa aplicaté (grad de protectie pentru pacient):
Tip BF

—.

Tip piesa aplicata (grad de protectie pentru pacient):
Tip BF, rezistent la defibrilator

Tip piesa aplicata (grad de protectie pentru pacient):
Tip CF

¢ ¢

Tip piesa aplicata (grad de protectie pentru pacient):
Tip CF, rezistent la defibrilator

%
N
-

Gradul de protectie impotriva patrunderii corpurilor straine si a lichidelor

2. Protectie Tmpotriva atingerii si patrunderii corpurilor straine cu un diametru
mai mare de 12,5 mm

1: Protectie impotriva picaturilor de apa verticale
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Descriere

Curent alternativ

Impamantare

Imp&mantare functionala

Conexiune echipotential

Tensiune electrica periculoasa

Tensiune electrica periculoasa

PORNIT

o _«\\§<j_.||_® gg

OPRIT

/0

PORNIT/OPRIT

Pornit/Oprit

C € o2s

Marcajul CE documenteaza conformitatea cu reglementarile europene actuale

privind dispozitivele medicale.

Organism notificat: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Simbol pentru marcarea echipamentelor electrice si electronice
(Nu eliminati aparatul impreuna cu deseurile menajere.)

Avertizare cu privire la substante corozive

Pompa de séange

o ® B 1

=

ﬁ
>
z

Conexiune retea LAN (local area network - retea locala)

—)
<

Port service

3

W

2

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

14A-2022



Capitolul 13: Definitji

Simbol Descriere
lesire alarma
i
J';‘L lesire alarmé&
( (.))) Radiatie electromagnetica neionizant&

Greutate totala maxima

Producator cu data fabricatiei

:’ Avertizare, suprafata fierbinte

Numar de serie

Dispozitiv medical

Numar unic de identificare aparat

Urmati instructiunile de utilizare

Avertizare, risc de inclinare la impingerea aparatului sau sprijinirea de acesta

Avertizare generala

Contor ore de functionare

Port imprimanta

Cantare

f Avertizare, nu supraincarcati (respectati incarcarea maxima)
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Simbol Descriere
@\’: Port RS 232
i
(\ MAX Timp max. de operare si cantitate max. de livrat
72 h/
1250 |

Directia de rotatie, de ex. a unui rotor

Pauza audio

Marcaj cantar 1 (verde)

Marcaj cantar 2 (alb)

Directia rotii poate fi blocata
Roata poate fi pivotata

Roata poate fi blocata (functie de frana)

= |53 O | 5 J

13.4 Certificate

Sistemul de dializa acuta este aprobat in Uniunea Europeana (UE)
n conformitate cu Regulamentul privind dispozitivele medicale (MDR)
ca dispozitiv medical de clasa lIb.

Versiunile actuale ale certificatelor CE vor fi furnizate de catre
departamentul dumneavoastra local de asistenta service, la cerere.
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14 Optiuni

14.1 Capitol fara continut

Pentru a facilita utilizarea documentelor provenite de la Fresenius
Medical Care, organizarea capitolelor a fost standardizata in toate
manualele. De aceea, este posibil ca in acest document sa existe

capitole fara continut.
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15 Anexa

15.1 Instructiuni pentru utilizarea ,,Software-ului gratuit”

Cuprins

A. Dispozitiv — ,,Software gratuit”

B. Notificare necesara in conformitate cu Legea germana privind dispozitivele medicale
C. Informatii si remarci privind software-ul gratuit instalat in dispozitiv

D. Texte privind licenta
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A. Dispozitiv — ,,Software gratuit”

In plus fata de alte software-uri, dispozitivul contine un asa-numit ,software gratuit”, software care este supus unor
conditii de licenta derivate din conditiile pentru software-ul protejat de brevet, apartindnd companiei Fresenius
Medical Care si detinatorilor licentelor acesteia.

Conditiile de licenta referitoare la acest software gratuit stipuleaza faptul ca Fresenius Medical Care este autorizata
sa distribuie dispozitivul numai daca documentatia insotitoare contine instructiuni si notificari speciale, furnizeaza
conditii de licentiere si/sau furnizeaza codul-sursa pentru respectivul software gratuit. Fresenius Medical Care
intruneste aceste conditii furnizand notele de copyright, instructiunile si textul licentelor continute in Sectiunile C si
D. de mai jos. Va rugam sa retineti ca, in cazul in care asemenea informatii sunt tiparite in doua limbi, are prioritate
versiunea in limba engleza.

Pe de alta parte, drepturile acordate prin copyright conform celor stipulate la Sectiunea D si textul de licenta continut
in aceasta, care fac referire la acest software gratuit, nu includ dreptul de a aduce modificari dispozitivului si
utilizarea, in continuare, a dispozitivului cu aceste modificari. Pe de alta parte, legislatia germana cu privire la
dispozitivele medicale (Medizinproduktegesetz; MPG) interzice utilizarea ulterioara a aparatului in cazul in care
software-ul din interior a fost modificat, Tntrucéat orice dispozitiv medical poate fi utilizat doar in forma in care a fost
certificat. Din acest motiv, Sectiunea B. contine o notificare adecvata. Intr-o atare situatie, Fresenius Medical Care
va sista orice suport tehnic pentru dispozitivul respectiv. In plus, asemenea modificari si/sau manipulari pot atrage
anularea drepturilor de garantie de catre Fresenius Medical Care sau alti furnizori ai dispozitivului, Th cazul in care
se solicitd sau s-ar putea solicita acordarea garantiei pentru un defect. Va asumati integral riscul pentru orice
utilizare a software-ului gratuit instalat pe dispozitiv, intr-o maniera diferita de cea recomandata pentru operarea
adecvata a dispozitivului.

De asemenea, va rugam sa retineti ca autoritatile mentionate in Sectiunea C sunt aplicabile numai pentru
,software-ul gratuit” mentionat in acest document. Orice alt software instalat in dispozitiv este protejat prin copyright
in beneficiul companiei Fresenius si al licentiatorilor sai, putand fi utilizat numai in modul pentru care a fost destinat
in dispozitiv.

Toate licentele utilizate sunt furnizate Tmpreuna cu acest produs. Urmatoarele conditii de licenta pot fi descarcate
si de pe 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. Notificare necesara in conformitate cu Legea germana privind dispozitivele medicale

Acest dispozitiv medical a fost certificat in combinatie cu sistemul de operare ElinOS 5.1. Orice modificare a
software-ului instalat pe acest dispozitiv medical, inclusiv la sistemul de operare, poate duce la pierderea
conformitatii dispozitivului medical cu reglementarile Legii germane privind dispozitivele medicale si la pierderea
dreptului de a purta marcajul CE. Orice persoana care utilizeaza un dispozitiv medical care nu are un marcaj CE
valabil conform Directivei 93/42/CEE privind Dispozitivele Medicale este pasibila de urmarire penala. Conform
paragrafului 41 din Legea germana privind dispozitivele medicale, autorii pot fi condamnati la pana la un an de
inchisoare sau amenda. n plus orice persoana care modifici software-ul instalat pe acest dispozitiv medical sau
care permite o asemenea modificare va fi de asemenea responsabila conform legislatiei privind raspunderea pentru
produse fata de terte parti care ar putea suferi vatamari corporale.
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C. Informatii si observatii privind software-ul gratuit instalat in dispozitiv
Oferta:

Va transmitem cu placere prin postd un DVD cu o copie completa, in format lizibil electronic, a textului sursa al
oricarui sau al tuturor pachetelor software gratuite utilizate si licentiate in conformitate cu GPL sau LGPL, pe o
perioada de trei ani Incepand din momentul in care dispozitivul a fost pus in circulatie (de exemplu, cand dispozitivul
a fost achizitionat). Veti suporta numai costurile obignuite de copiere si de expediere. Daca doriti sa va trimitem
acest CD, va rugam sa ne informati prin e-mail, fax sau prin posta, la adresa mentionata in instructiunile de operare.
Va rugam sa nu uitafi sa specificatj tipul si numarul sistemului.

Lista pachetelor de software gratuite:

Urmatoarea lista include toate pachetele software de tip ,open source” utilizate in sistemul de operare, impreuna
cu licenta (licentele) aplicabile sub care este furnizat software-ul, plus orice notificare de drepturi de autor asociate.
Numele pachetelor software corespund etichetelor din lista de pachete a distributiei Linux utilizate, ,ElinOS 5.1”.

Textele exacte privind licenta sunt prezentate in urmatorul capitol.

Explicarea abrevierilor:

BSD Distributie software Berkeley (licentiata de Universitatea din California,
Berkeley (UCB))
BZIP2 Licenta speciala pentru biblioteca bzip2
GPL Licenta Publica Generala GNU
LGPL Licenta Publica Generala Lesser GNU (licenta speciala pentru
biblioteci)
MIT Institutul de Tehnologie din Massachusetts
PD Domeniu public (software care nu face obiectul niciunei licente)
PNG Grafica de retea portabila (licenta speciala pentru aceasta biblioteca)
ash:
Licente: BSD
busybox:
Licente: GPL 2
bzip2:
Licente: BSD
e2fsprogs:

Licente: GPL 2

fbset:
Licente: GPL 2

gawk:
Licente: GPL 2

gdbserver:
Licente: GPL 2
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glibc:
Licente: LGPL

grub:
Licente: GPL 2

hdparm:
Licente: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licente: GLP 2

libnano-X:
Licente: MPL, GPL 2

libpng12:
Licente: licenta libpng

libstdc++:
Licente: GPL 3 cu exceptii

libxml2:
Licente: MIT

libz:
Licente: alta licenta OpenSource non-critica

Itt-control:
Licente: GPL 2

microwindows-0.92:
Licente: MPL, GLP 2

module-init-tools:
Licente: GPL 2

nano:
Licente: GPL 2

openssh:
Licente: BSD

Openssl:
Licente: dual OpenSSL, licenta SSLeay si Apache-style

stunnel:
Licente: GLP 2

tinylogin:
Licente: GPL 2

util-linux:
Licente: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (verificare sursa)

vim:
Licente: Charityware
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D. Texte privind licenta

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.

356 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022



Capitolul 15: Anexa

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.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-RO 14A-2022 357



Capitolul 15: Anexa

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
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.
Ar fi trebuit sa primiti o copie a Licentei Publice Generale Lesser GNU

Licenta impreuna cu aceasta biblioteca; daca nu, consultati
<http://www.gnu.org/licenses/>. */
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