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Capitulo 2: Informagdes importantes

2 Informacoes importantes

2.1 Como usar as Instrugoes de Utilizagao

Objetivo

Identificagao

Rodapé

Organizagao dos capitulos

llustragoes

Importancia do documento

Alteragoes

As Instrugdes de Utilizagao incluem informagdes necessarias para a
instalacao e operagéo do sistema de software Fluid Management Tool.

Este documento destina-se a:
— primeiros estudos
— fins de referéncia

O documento pode ser identificado através da seguinte informagéo na
pagina de rosto e em qualquer etiqueta:

— Versao de Software

Edicao das Instrugdes de Utilizagao

Cddigo das Instrugdes de Utilizagao

O rodapé apresenta a seguinte informacgao:

— Nome da empresa

— O tipo de dispositivo

— A abreviatura em inglés para o tipo de documento e o cadigo inter-
nacional para o idioma do documento, por exemplo, IFU-PT significa
Instructions for Use em portugués.

— Ainformacgéao da edigao, por exemplo 6A-2014 refere-se a 6.2 edigéo
de 2014.

— Alidentificagdo da pagina, por exemplo, 1-3 refere-se ao capitulo 1,
pagina 3.

Para facilitar o uso de documentos da Fresenius Medical Care, a orga-
nizacao dos capitulos foi uniformizada em todos os manuais. Podem
portanto haver capitulos neste documento sem nenhum contetdo. Os
capitulos sem conteudo estio identificados.

As ilustragbes usadas no documento podem diferir do original se isso
nao tiver influéncia na funcéo.

Estas Instrucdes de Utilizagdo fazem parte da documentagéo que
acompanha o software e é parte integral deste. Inclui todas as informa-
¢Oes necessarias para usar o software.

As Instrugdes de Utilizagdo devem ser cuidadosamente estudadas an-
tes de tentar usar o software.

Antes de utilizar este software, a pessoa responsavel pela operacao
deve ter recebido formacéao do fabricante sobre como utilizar o software
e deve estar perfeitamente familiarizada com os contelddos das Instru-
¢oes de Utilizagao.

O software s6 deve ser usado por pessoas que foram formadas e cer-
tificadas na operagdo e manuseamento correto do dispositivo.

Alteracdes nas Instrugdes de Utilizagao serédo publicadas como novas
edi¢cbes ou suplementos. Regra geral, este documento ¢é sujeito a alte-
ragées sem aviso prévio.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020 9



Capitulo 2: Informagdes importantes

Reproducio A reproducao, mesmo de extratos, sé pode ser realizada com autoriza-
¢ao escrita.

2.2 Importancia dos avisos

Informacgao que alerta o operador para a ocorréncia de possiveis le-
sbes graves a fatais se as medidas de prevencao de perigo ndo forem
observadas.

Aviso
A Tipo e causa do perigo

Potenciais consequéncias do perigo.

> Medidas de prevencéo do perigo.

Os avisos podem divergir do exemplo anterior nos casos seguintes:
— Se um aviso se referir a riscos multiplos.
— Se néo for possivel atribuir riscos especificos a um aviso.

2.3 Importancia das notas

@, Nota
Informa o utilizador que ndo considerar esta informacgéo pode ter os se-
guintes resultados:
— Danos no dispositivo
— As fungdes necessarias podem nao ser executadas ou podem nao
ser executadas corretamente.

2.4 Importancia das dicas

iy, Conselho

A
\@‘ Informagao com conselhos Uteis para um facil manuseamento.

10 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020



Capitulo 2: Informagdes importantes

2.5 Descrigao do programa

O Fluid Management Tool (FMT) é um software que é usado em com-
binacdo com o Monitor de Composi¢ao Corporal (BCM).

O FMT serve como ferramenta para:

— Visualizagdo de dados de medigdo de BCM guardados, relaciona-
dos com o Paciente (resultados da medi¢do) numa forma tabular e
grafica para apoiar o utilizador executando atividades de Fluid Ma-
nagement (funcionalidade do assistente).

— Gestao e documentacéo (criar, guardar, alterar, agrupar, apagar) de
qualquer numero de Pacientes e dos dados do Paciente necessa-
rios para usar o BCM e executar atividades de Fluid Management.

— Armazenamento especifico do Paciente dos resultados da medicao
de leitura numa base de dados.

— Documentagao dos dados armazenados (informagéo do Paciente e
resultados da medigao) em forma impressa e como exportagdes

eletrénicas.
Etiqueta CE
1 —rProduct: Fluid Management Tool
2 —tVersion: *Version*
3 —tManufacture date: *YYYY-MM-DD* 9
4 —{sN] *Serialnumber* <
5 —Installation Key:  *Installationkey* N
6 —{mp]
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str.1
61352 Bad Homburg
7 — ] GERMANY
@ +49 6172 609-0

8

Produto

Verséo

Data de fabrico (data de construgédo do produto de software)
Serial Number (NUmero de série)

Chave de instalagéo

Medical Device (Dispositivo médico)

Marca CE de acordo com MDD 93/42/CEE
(Diretiva de Dispositivos Médicos)

N o a A WODN =

=)

Informacgao de contacto do fabricante

Seguir as Instrug¢des de Utilizagao

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020 11
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2.6 Finalidade prevista

2.6.1 Finalidade médica e indicagao médica

— Monitorizacao do estado de hidratagao de um paciente

— Monitorizagdo do estado nutricional de um paciente

— Estimativa do volume de distribuicdo da ureia do paciente V (por
ex., para o calculo do V no Kt/V na terapia de substituicao renal)

2.6.2 Populacao de pacientes prevista

Pacientes monitorizados com o Monitor de Composig¢ao
Corporal (BCM).

2.6.3 Grupo de utilizadores previsto e ambiente previsto

— O FMT é utilizado por profissionais de saude (enfermeiros, clinicos,
médicos) com a formagéo, conhecimento e experiéncia adequados.

— O FMT néo se destina a ser utilizado pelos pacientes.

— O FMT foi desenvolvido para ser utilizado em centros de dialise, am-
bientes clinicos e consultérios médicos.

2.7 Efeitos secundarios

Nenhuns

2.8 Contraindicagoes

Nenhumas

2.9 Interacao com outros sistemas

O Fluid Management Tool (FMT) é um software usado em combinagao
com o monitor de composigéo corporal (BCM).

12 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020
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2.10 Restricoes a terapia

Os dados fornecidos pelo FMT sé podem ser utilizados para comple-
mentar os resultados de outros exames especificos realizados aos pa-
cientes.

211 Grupo alvo

O grupo alvo do software é definido na finalidade prevista
(ver capitulo 2.6 na pagina 12). Para o funcionamento do software, por
favor, tenha atencao as adverténcias (ver capitulo 2.15 na pagina 16).

Extensdes ou modificagdes s6 devem ser realizadas pelo fabricante ou
por pessoas autorizadas pelo fabricante.

2.12 Deveres da entidade responsavel

E dever da entidade utilizadora, as seguintes responsabilidades:

— A conformidade com os regulamentos nacionais ou locais para a
instalagao, operacao e utilizagdo deve ser garantida.

— O software deve estar em condigbes corretas e seguras.

— Estas Instrugbes de Utilizagdo devem estar sempre disponiveis.

2.13 Responsabilidade do operador

Aquando da introdugao dos parametros deve ser observado o seguinte:

— Os parametros introduzidos tém que ser verificados pelo operador,
ou seja, o operador tem que verificar se os valores introduzidos es-
tdo correctos.

— Se a verificagao revelar uma diferenga entre os pardmetros deseja-
dos e os indicados no sistema ou no software, a definicao tem de
ser corrigida antes de ativar a fungéo.

— Os valores atuais apresentados tém que ser comparados com o0s
valores desejados especificados.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020 13
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v

(LI

J

Um utilizador com direitos de administrador do FMT tem as responsa-
bilidades acrescidas seguintes para manter a seguranca de Tl e a se-
gurancga dos dados:

— Garantir que o tempo de retengéo correto € definido no primeiro ar-
ranque.

— Ajustar as definicdes as necessidades locais (configuragéao das fun-
¢bes, bloqueio do inicio de sessao, fim de sesséo por inatividade,
restricdo do direito de eliminar).

— Efetuar copias de seguranga e restaurar bases de dados. Garantir,
nomeadamente, um processo de copia de seguranga em conformi-
dade com o RGPD.

— Os utilizadores Admin podem anular a ocultagdo de pacientes, se
necessario.

— Os utilizadores Admin podem ver todos os pacientes que estao ina-
tivos no Grupo de pacientes inativos. Esses pacientes ndo foram
medidos por um periodo superior ao tempo de retengéo configura-
do. Os pacientes inativos permanecem no Grupo de todos os pa-
cientes até que sejam eliminados da base de dados.

Conselho

Os utilizadores administradores sdo aconselhados a eliminar os pa-
cientes marcados como inativos (tratamento de dados em conformida-
de com o RGPD).

E necessario um administrador de sistema que seja responsavel pelas

seguintes operacoes:

— Instalar e desinstalar o FMT.

— Garantir a instalagéo das atualizagbes de segurancga para o sistema
operativo e da solugéo de detegao de virus.

— Garantir que a hora local e o fuso horario do sistema est&o sincroni-
zados automaticamente.

— Eliminar todos os dados pessoais durante a retirada de servigo.

— Criar e eliminar novos utilizadores e grupos de utilizadores.

— Garantir uma configuragdo segura do Active Directory.

— Remover e reatribuir utilizadores a grupos de utilizadores.

Utilizadores normais do FMT: sem responsabilidades especificas.

Nota

Os membros do grupo de utilizadores do FMT nao devem ter direitos
de administrador de sistema. Isto € importante essencialmente para
salvaguardar a eficacia de algumas medidas de seguranga. Nem os
membros do grupo Admin do FMT necessitam de direitos de adminis-
trador de sistema.

14
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@D

Nota

Em caso de palavras-passe perdidas ou roubadas, ou em caso de sus-
peita, as palavras-passe afetadas devem ser alteradas imediatamente.
Esta questao diz respeito as palavras-passe tanto do inicio de sessao
como da base de dados. Se as palavras-passe das copias de seguran-
ca existentes forem afetadas, recomenda-se criar novas copias de se-
guranga com novas palavras-passe e, em seguida, eliminar as cépias
de seguranca antigas, se possivel, ou pelo menos restringir o acesso

as mesmas.

Nota

As mensagens de erro listadas no capitulo 5 do FMT podem indicar um
incidente de seguranca de Tl e a sua causa deve ser investigada.

2.14 Exclusao de responsabilidade

A

Aviso

O software foi desenvolvido para as fungdes descritas nas Instrugdes
de Uso.

Ao instalar, operar e usar o software, devem ser observados os regula-
mentos legais apropriados.

O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade por danos pes-
soais ou outros danos e exclui todas as garantias por danos ao softwa-
re ou ao sistema que resultariam da utilizagao incorreta do software.

A utilizagao de software numa rede de Tl que contenha componentes
nao instalados e validados pelo fabricante de software pode represen-
tar riscos desconhecidos para os pacientes, operadores ou terceiros.
Estes riscos devem ser identificados, analisados, avaliados, monitori-
zados e controlados pela organizagéo responsavel.

Qualquer modificagao a uma rede de Tl existente e validada pode re-
presentar novos riscos e, portanto, requer uma nova analise. Ativida-
des particularmente problematicas:

Alteracdes a configuragéo da rede de TI

Ligar componentes e dispositivos adicionais a rede de Tl
Remover componentes e dispositivos da rede de Tl

Atualizar ou readaptar componentes e dispositivos na rede de TI

Nota

As leis locais tém prioridade sobre os requisitos normativos anterior-
mente mencionados. Se tiver alguma questéo, entre em contacto com
a sua organizagao de apoio ao servigo local.

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020 15
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2.15 Avisos

2.15.1 Operacgao

A

Aviso
Risco para o paciente em consequéncia de dados errados

Risco para o paciente em consequéncia de uma decisao terapéu-
tica errada

Os dados dos pacientes podem ser editados no FMT. Um utilizador
sem formacgao € mais propenso a introduzir valores errados que podem
levar a decisdes terapéuticas erradas.

> O Fluid Management Tool sé deve ser utilizado por pessoal com for-
macao e que possua as qualificagées necessarias.

Aviso
Risco para o paciente em consequéncia de dados errados

Risco para o paciente em consequéncia de uma deciséao terapéu-
tica errada

Os dados dos pacientes podem ser editados no FMT. Cada processo
de edi¢ao de dados pode levar a que sejam guardados valores errados
(por ex., erro do operador ao introduzir dados, erro técnico ao guardar
dados).

> Apos a introducgdo ou edicao dos dados relevantes para a terapia, o
FMT apresenta novamente estes dados numa mensagem de infor-
macao, portanto, o operador tem de verificar se os mesmos foram
guardados corretamente.

> Se um pardmetro néo tiver sido guardado corretamente, edite os
respetivos dados e verifique novamente a sua exatiddao na mensa-
gem de informacéo.

> Se 0s problemas persistirem durante a introdugéo e edi¢cao dos da-
dos, entre em contacto com o servico local.

16
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2.16 SVHC (REACH)

2.17 Enderecos

Fabricante

Servigo internacional

Aviso
Risco para o paciente em consequéncia de dados errados

Risco para o paciente em consequéncia de uma decisao terapéu-
tica errada

Quando os valores dos parametros criticos do paciente (por ex., altura)
no PatientCard diferem dos valores guardados na base de dados do
FMT, nao é claro qual dos parametros é o correto.

> O utilizador tem de determinar o valor correto para o parametro em
questao.

> O utilizador deve resolver a inconsisténcia o mais rapidamente pos-
sivel antes de realizar uma nova medi¢cdo de BCM ou de tomar ou-
tras decisdes de tratamento com a ajuda do FMT. Isso pode ser feito
quer corrigindo os paradmetros na base de dados FMT, quer criando
novamente o PatientCard com o conteudo correto da base de da-
dos.

Para obter informagao SVHC, nos termos do artigo 33.° do Regulamen-
to (CE) n.° 1907/2006 ("REACH"), utilize esta pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

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

61352 Bad Homburg
Germany/Alemanha

Telefone: +49 6172 609-0
www.fmc-ag.com

Service Central Europe Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Area de negécios da Europa Central

Planificagcdo de projetos e suporte para sistemas informaticos de dialise
Steinmuhlstralie 24

61352 Bad Homburg

GERMANY/ALEMANHA

Telefone: +49 6172 609-7000

Fax: +49 6172 609-7106

E-mail: dialysis-it@fmc-ag.com

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020 17
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Servigo local

2.18 Comunicacao de incidentes

Na UE, o utilizador deve comunicar ao fabricante qualquer incidente
grave que ocorra em relagao ao dispositivo de acordo com a rotulagem
(d ), bem como a autoridade competente do Estado-Membro da UE
onde o utilizador esta estabelecido.

18 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020
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2.19 Regulamento Geral sobre a Prote¢cao de Dados (RGPD)

2.19.1 Utilizagao em conformidade com o RGPD

O RGPD (Regulamento Geral sobre a Protegdo de Dados) € uma lei im-
posta na Unido Europeia. O FMT 4.2 permite uma utilizagdo em total
conformidade com o RGPD. As seguintes funcionalidades relevantes
para o GDPR foram implementadas no FMT:

Todos os dados pessoais dos pacientes na base de dados do FMT
sao encriptados;

Todos os dados pessoais dos utilizadores na base de dados de de-
finicbes do FMT s&o encriptados;

Nao existe comunicagdo com outro software ou com a internet, nem
ocorre qualquer transformacao de dados do FMT para outros pro-
cessadores de dados;

A integridade de todas as comunicag¢des com o dispositivo de BCM
€ assegurada através de caracteristicas técnicas especificas, tais
como o controlo da redundancia ciclica;

Os dados pessoais dos pacientes sao utilizados apenas quando é
absolutamente necessario, por exemplo, quando é obrigatério e vi-
tal identificar corretamente o paciente. O FMT implementa uma de-
tegdo automatica dos pacientes que estao inativos e propde-nos
como candidatos para eliminagéo. Este processo ajuda a eliminar
os dados pessoais desconhecidos que ja ndo sdo necessarios. Este
processo é realizado através de um filtro novo que mostra aos utili-
zadores com direitos administrativos todos os candidatos a pacien-
tes inativos. A partir dai, os dados podem ser eliminados;

Os pacientes podem solicitar um relatério impresso de todos os
seus dados pessoais e médicos que foram processados pelo FMT.
Este é obtido através da funcionalidade de exportagao de dados que
extrai os dados da base de dados do FMT e exporta-os para um for-
mato legivel por pessoas (CSV);

Os pacientes podem solicitar a eliminagédo dos seus dados pessoais
do FMT. Esta eliminagao é realizada através da funcionalidade de
eliminagdo de pacientes que pode eliminar completamente os da-
dos do paciente na/da base de dados do FMT;

Os pacientes podem solicitar uma copia dos seus dados pessoais e
médicos do FMT num formato legivel por maquina. Esta é obtida
através da funcionalidade de exportacdo de dados que extrai os da-
dos da base de dados do FMT e exporta-os para um formato CSV;
Os pacientes podem solicitar a retificagdo dos seus dados pessoais
no FMT;

Os pacientes tém o direito a obter restricao do processamento. Esta
€ obtida através da funcionalidade de ocultagao dos pacientes que
impede temporariamente que os pacientes sejam vistos e processa-
dos pelos utilizadores regulares, sem eliminar os pacientes;

Todas as agbes do utilizador especificas de seguran¢a dos dados
realizadas no FMT s&o registadas. O registo de auditoria esta dis-
ponivel no registo de eventos do Windows e pode ser filtrado, visua-
lizado e exportado nesse local;
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— O FMT disponibiliza a gestdo dos acessos do utilizador, o que inclui
a autenticagao do utilizador, a autorizagao do utilizador e as fungoes
de utilizador com permissdes especificas. Apenas os utilizadores
com permissdes administrativas podem realizar determinadas
acgodes e configuragdes do FMT;

— O FMT oferece uma opg¢ao que permite que apenas utilizadores es-
pecificos eliminem pacientes;

— O FMT exige que os utilizadores iniciem sesséo antes de utilizar a
aplicagao e aplica definidas verificagbes de complexidade relativa-
mente as palavras-passe;

— OFMT assegura e monitoriza a integridade do software e das bases
de dados;

— Todas as medidas de seguranga do FMT estédo implementadas e
configuradas por predefinigao.

2.19.2 Dados pessoais dos pacientes processados no FMT

Os dados dos pacientes sao importados para o FMT a partir de cartdoes
de paciente. A importacdo de dados baseia-se numa interface de da-
dos bem definida.

De acordo com a interface do cartdo de paciente, os seguintes dados

pessoais dos pacientes sdo importados dos PatientCards:

— Nome préprio, apelido, data de nascimento, sexo, altura e estado
completamente desenvolvido do paciente;

— |ID de paciente;

— ID de paciente externo;

— Dados de medigéo (dados de medi¢ao de bioimpedancia e dados de
composicao corporal que sao calculados a partir dos dados de
bioimpedancia).

Além dos dados do cartdo de paciente, os seguintes dados pessoais
dos pacientes podem ser adicionados opcionalmente pelos utilizadores
do FMT:

Grupos;

Terapia;

Doencas;

Comentarios.

A explicacao para a utilizacdo destes dados pessoais € a seguinte:
Todos os dados pessoais processados pelo FMT sdo necessarios para
satisfazer a finalidade prevista do FMT.

20
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3 Instalacao

3.1 Requisitos de hardware

Os requisitos minimos de hardware para a aplicagdo FMT s&o:

— Processador de 1 gigahertz (GHz) ou mais rapido

— Minimo de 512 megabytes (MB) de RAM

— Minimo de 100 megabytes (MB) de espacgo disponivel no disco rigi-
do

— Unidade de CD-ROM ou DVD-ROM

— No minimo, uma porta USB

— No minimo, um dos seguintes leitores de cartdes:

— CardMan 3121 OMNIKEY
— SCR 3311 ou SCR 335
— FMC UniCard Reader

— No caso de o UniCard Reader FMT nao for compativel com o uso
de varios UniCard Reader ligados ao mesmo tempo.

— Aresolugdo minima de ecra necessaria para a aplicagao é 1280 x
768. O tamanho minimo da janela da aplicagdo é otimizada para
esta resolugdo minima de ecra. Outras definicdes podem resultar na
situagao que partes da janela da aplicagéo n&o sao mostradas cor-
retamente e, deste modo, informagdes importantes sdo cortadas.

— Adimensao dos itens apresentados deve ser definida como "Peque-
na - 100% (predefinicéo)". Outras definigdes podem levar a que par-
tes da janela da aplicagdo e, portanto, informagdes importantes se-
jam cortadas ao serem apresentadas.

3.2 Requisitos de software

A aplicagéo pode funcionar nos seguintes sistemas operativos:
— Windows 7 32/64 Bit SP1

— Windows 8,1 32/64 Bit

— Windows 10 32/64 Bit

3.3 Requisitos do ambiente de TI

Software:
E recomendado o seguinte software:
— Detecéao de virus

Compativel com BCM 3.2 e superior.
Compativel com a versao 3.2 e superior da base de dados do FMT.

N&o é necessaria: ligacdo a uma rede de TI.
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G

q

A gestéo do grupo de utilizadores do FMT (grupo de administradores,
grupo de utilizadores) baseia-se na configuragdo adequada dos grupos
fora do FMT no sistema Windows. Os grupos do Windows devem existir
antes da instalagao e durante a operagao do FMT.

Nota

O computador tem de estar equipado com, no minimo, uma interface
de rede (pode ser uma interface de loopback). Caso contrario, o recur-
so de sessao do utilizador ndo funcionara.

Nota

Ao utilizar o FMT configurado com grupos do Windows locais, € impor-
tante verificar se o grupo de administradores e o grupo de utilizadores
nao contém utilizadores 6rfaos (utilizadores cujo SID do Windows este-
ja corrompido; SID = identificador de seguranga). Aconselha-se o téc-

nico de servigo/administrador do sistema a eliminar os utilizadores do

dominio 6rfaos, caso contrario os utilizadores das aplicagbes FMT que
pertengam a esses grupos do Windows locais nao conseguem autenti-
car-se na aplicagao.

Os intervalos, a exatidao e a precisao dos dados das medigdes exibi-
das sao determinados pelo dispositivo de BCM (documentagao técnica
do BCM).

3.4 Instalagao / desinstalagao

@:

Nota

A instalacdo / desinstalagéo e a primeira colocacdo em funcionamento
da Fluid Management Tool pode ser executada exclusivamente pelo
pessoal de servico da Fresenius Medical Care ou pelos técnicos de
servigo do cliente aprovados pela Fresenius Medical Care.

Se uma versao anterior da Fluid Management Tool ja estiver instalada
no seu computador, faga uma cépia de seguranga dos seus dados an-
tes de instalar uma nova verséo.

Para assegurar a seguranca, o FMT 4.2 apenas pode ser iniciado e uti-
lizado se tiver sido instalado adequadamente. O FMT 4.2 instalado esta
pronto para funcionar de forma segura e conforme previsto pelo fabri-

cante.

Os procedimentos de instalagao estdo descritos no Service Manual do
FMT.

Se o produto tiver de ser completamente removido do servigo, todos os
dados pessoais devem ser eliminados. Os dados pessoais podem en-
contrar-se em locais inesperados, como as pastas de exportagéo de
dados utilizadas ou os ficheiros de cépia de seguranga da base de da-
dos.

22
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Nao existem medidas adicionais a tomar relativamente a eliminacao
segura do produto.
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4 Operacgao

4.1 Informacao basica acerca de FMT

411 Como iniciar o FMT

Pode iniciar a aplicagdo FMT quer pelo:

ﬁ — atalho do ambiente de trabalho ou
= — pela entrada do menu Iniciar do windows

Fluid
Management
ool

@ Nota
Todos os erros de aplicagao possiveis durante o arranque estao lista-
dos no capitulo 5.

4.1.2 Inicio de sessao e autenticagao

& Fluid Management Tool 4.2 - X

& FMT

Fluid Management Tool

INICIE A SUA CONTA

| & FMTUSER |

INiC1O DE SESSAQ

Ao iniciar a aplicagdo FMT, sera exibida uma caixa de dialogo de inicio
de sessao onde devera fornecer as suas credenciais.
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Para serem aceites pelo FMT, as palavras-passe devem respeitar to-
das as limitagdes de complexidade seguintes:

— comprimento minimo de 9 caracteres

— no minimo, um caracter especial (ndo alfanumérico)

— no minimo, uma letra maiuscula

— no minimo, uma letra minuscula

— no minimo, um ndamero.

Se a complexidade das palavras-passe nao respeitar as regras, € apre-
sentada uma descri¢do que indica as regras.

Nota

Utilize palavras-passe individuais para todos os utilizadores, para as
cdpias de seguranca e para a base de dados. N&o utilize palavras-pas-
se pré-definidas.

Determinadas funcionalidades est&o disponiveis apenas para o grupo
de administradores, por ex.:

— Importagéo de bases de dados

— Copia de segurancga das bases de dados

— Editar as definicdes de inicio de sessdo do utilizador

— Configurar as definicdes de seguranga

— Alterar a palavra-passe da base de dados

Como configurar o recurso de inicio de sesséo do utilizador
(ver capitulo 6.2.1 na pagina 50).

Procurar paciente pelo nome E. ﬁv | Bem-vindo FMTUSER

EMMInar ses540
4 NOVO PACIENTE

[3 EXPORTAR

Para terminar sessao da aplicagao FMT, clique no nome de utilizador
e, de seguida, em Terminar sessao no canto superior direito da aplica-
¢ao FMT.

O FMT ira encerrar as sessodes de utilizador apdés um tempo de inativi-
dade configuravel. Antes de a sesséo terminar, é apresentado um pop-
-up de informacéo. A reagao a este pop-up ira repor o tempo limite.

O FMT ira bloquear os utilizadores durante um periodo de tempo con-
figuravel apds um numero configuravel de tentativas subsequentes de
inicio de sessdo sem éxito. Para efeitos de informagéo, o FMT apresen-
ta o tempo durante o qual o utilizador esta bloqueado.

Conselho

E possivel excluir permanentemente um utilizador de usar a aplicagéo
de modo facil através de um administrador de sistema. Este pode re-
mover o utilizador do grupo de utilizadores ou do grupo de administra-
dores na gestao de utilizadores do Windows. Esta agédo pode ser rever-
tida ao voltar a atribuir o utilizador ao grupo.
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41.3 Como pararo FMT

O FMT pode ser parado como outras aplicagdes do Windows ao clicar
no simbolo da cruz a direita da barra de titulo da aplicagao.

4.2 FMT na operacgao de rotina

4.2.1 Navegacao basica

& Fluid Management Tool 42 = o x

Midheres ® Aailide & Nome praprio o Sexo  Datademasciments  of) (0
- [menHg]

Homens

Freem an Mason IAFFFFCD00150 M 7/19/1936 53/226 138/58 4/6/2015

G

Sem ferapa |
— e — ( Middleton Mary IAFFFCO0003 i
Terapia CKD ®
Terapia HD

Terapia PO

i
g
)

g
g §

)]
@
@

Na area cinza escura na parte superior da janela da aplicacao, encontra
os seguintes elementos de interface do utilizador para trabalhar com a
aplicagao:

No lado esquerdo:
— Separador da base de dados FMT
— Separador Gestor de cartdes

No lado direito:

— Campo de pesquisa

— Campo de Selecgdo de idioma

— Icone Definicdes da Aplicacdo FMT

Separador da base de — Fornece a possibilidade de visualizar e gerir os dados dentro da
dados FMT base de dados FMT.
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Separador Gestor de
cartoes

Pesquisar Pacientes

Sele¢ao de Idioma e
Definigoes da Aplicagao
FMT

— Fornece a possibilidade de gerir as operagées de leitura/escrita com
os cartdes de paciente.

No campo Procurar paciente pelo nome, digite 0 nome de um Pacien-
te e clique no simbolo de pesquisa ou pressione Enter. A secgao Lista
de Pacientes exibira os pacientes que tém esse termo de pesquisa no
nome.

Para detalhes, consulte a secg¢éo Definicdes da Aplicagdo FMT
(ver capitulo 6.2 na pagina 50).

4.2.2 Separador da base de dados FMT

Visao Geral

& Fluid Management Taol 42

Base de dados FMT

Todas os pacientes (D]

= Friday
Mumeres Fridays Patients
Homens ®
Sem terapia (D] D
Rel OH = 15% @ Aitken Lambert
Terapia CKD Freatman
Terapia HO @
Terapia PO ® ey

Thempson

¥
9
1)
g
:[@

i
S
1]

 :
13-

Patienles ocullos

)

Facentss inativos

(]

+ Novo gupo

Nome pripaio L]
Davids IAFFFCO0D02S
M Sl M 7/19/1936 53/226 138/58  4/6/2015 FH 2]

Sarah 3AFFFCODD0S0 F 5/21/1957 TE/3MA WT/ST 822010

Frocurar paciente palo nome

+ NOVD PACIENTE

oHm/ TA pre Diata da dltima
Sexo  Datademascimento  pgo oy mmkg) ‘medigao Medigies

1952 28/148 150/7e 7/15/215 29

3AFFFCDO00ES F 10/23/1950 04731 133/72 7/28/24 4

Depois de abrir a aplicagdo ou ao selecionar o separador Base de da-
dos FMT, ser-lhe-a apresentado o ecra da Base de dados FMT. Este
ecra contém as seguintes secgodes:

— Lista de Pacientes (no lado direito)

— Filtros e Grupos (no lado esquerdo)

28

Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020



Capitulo 4: Operacao

4.2.2.1 Lista de Pacientes

Acoes relacionadas com a
Lista de Pacientes

AW

Na seccgao Lista de Pacientes, ser-lhe-a apresentada uma lista dos pa-

cientes da Base de dados FMT. A lista inclui a seguinte informacéo:

— Apelido

— Nome préprio

- ID

— Sexo

— Data de nascimento

— Sobrehidratagao (OH) / Sobrehidratagéo Relativa (Rel OH) da ulti-
ma medi¢ao

— Pressao arterial pré-dialise (Pre BP) da ultima medigao

— Data da ultima medicao

— Numero de medi¢des guardadas para o paciente na base de dados
FMT

Botdes na Seccado da Lista de Pacientes:
— NOVO PACIENTE

— EXPORTAR

— IMPRIMIR

Para abrir a Vista dos Detalhes do Paciente de um determinado pacien-

te, pode:

— usar o botao aberto no lado direito da fila de um paciente seleciona-
do

— clicar duas vezes na fila do paciente

Conselho

Pode ordenar a lista de pacientes em ordem ascendente ou decrescen-
te, com base numa das colunas da grelha.
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Novo Paciente

A

Ao selecionar o botdo NOVO PACIENTE, pode adicionar um novo pa-
ciente ao sistema.

Aviso
Risco para o paciente em consequéncia de dados errados

Risco para o paciente em consequéncia de uma decisao terapéu-
tica errada

Os dados dos pacientes podem ser editados no FMT. Cada processo
de edicao de dados pode levar a que sejam guardados valores errados
(por ex., erro do operador ao introduzir dados, erro técnico ao guardar
dados).

> Apos a introdugdo ou edigdo dos dados relevantes para a terapia, o
FMT apresenta novamente estes dados numa mensagem de infor-
macao, portanto, o operador tem de verificar se os mesmos foram
guardados corretamente.

> Se um parametro nao tiver sido guardado corretamente, edite os
respetivos dados e verifique novamente a sua exatiddo na mensa-
gem de informacéo.

> Se os problemas persistirem durante a introducéo e edi¢cdo dos da-
dos, entre em contacto com o servigo local.

| & Criar paciente X |
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Ao criar/editar um paciente, as seguintes Informagées do Paciente tém
de ser preenchidas:

Nome préprio (obrigatorio)

Apelido (obrigatorio)

Nome Préprio BCM - este campo é geralmente preenchido automa-
ticamente a partir do campo Nome Proprio. Se contiver um caracte-
re especial, 0 nome ndo pode ser gravado nos cartdoes BCM. Se o
campo contiver caracteres especiais, o utilizador é aconselhado a
introduzir um nome préprio no campo do Nome Préprio BCM que
seja legivel e reconhecido como sendo 0 mesmo nome.

Apelido BCM - este campo é geralmente preenchido automatica-
mente a partir do campo Apelido. Se contiver um caractere especial,
0 nome nao pode ser gravado nos cartées BCM. Se o campo conti-
ver caracteres especiais, o utilizador é aconselhado a introduzir um
apelido no campo do Apelido BCM que seja legivel e reconhecido
como sendo 0 mesmo nome.

Sexo (obrigatério)

Data de nascimento (obrigatério) - o valor tem de estar entre
01.01.1900 e a data atual

Altura (obrigatério) - valor entre 20 - 260 cm

Completamente desenvolvido - Esta caixa de selecao é selecionada
por padrdo. Se remover a marca de selegdo, o BCM permitira que
edite a altura do paciente antes de cada medigao.

Terapia - pode escolher uma das seguintes opgdes disponiveis:

— HD

- PD

— CKD

— Nenhumas

Doencas - pode selecionar uma ou varias doencgas da lista seguinte:
— Diabetes

Insuficiéncia cardiaca

Doencas vasculares periféricas (PVD)

Hipertensao

— Nenhumas

Grupos - pode escolher os grupos personalizados aos quais o pa-
ciente pertence

Comentarios
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Exportar

Imprimir

& Exportar pacientes b 4

Selecione un

poO de exportagao

° Guardar dados para um ficheiro

oromn |« coci

Ao pressionar o botdo EXPORTAR, pode exportar dados (informagdes
e medi¢des do paciente) para um grupo, filtro ou resultado de pesquisa
selecionados. Na janela Exportar, pode escolher entre as seguintes op-
coes:
— Guardar dados para um ficheiro
— Vai guardar dados num ficheiro .csv, que sera guardado na loca-
lizag&o configurada pelo utilizador
— Copiar para a area de transferéncia
— Vai guardar dados no clipboard (area de transferéncia) e o utili-
zador podera colar dados onde quiser

Pode escolher se quer fazer a exportagdo sob pseudénimo (sem o
nome proprio e apelido do paciente) ou ndo. Por predefinigdo, a expor-
tagéo é feita sob pseuddénimo. Para obter mais informacdes sobre o
conteudo e estrutura dos dados exportados (ver capitulo 8 na
pagina 59).
— Criar copia de seguranga da base de dados

— A funcionalidade de cépia de seguranga da base de dados sé

esta disponivel para utilizadores com direitos administrativos.

Ao pressionar o botdo IMPRIMIR, pode imprimir a secc¢éao Lista de Pa-
cientes para o grupo, filtro ou resultado de pesquisa selecionados. As
seguintes informagdes serdo adicionadas a tabela que sera impressa:
— Apelido

— Nome préprio

- ID

— Sexo

— Data de nascimento

— OH (Sobrehidratacdo) [L] / Rel OH (Sobrehidratagdo Relativa)

— Pre BP [mmHg]

— Data da ultima medicao
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4.2.2.2 Filtros e Grupos

Filtro padrao

Grupos Personalizados

Por favor, tenha em atengéo que a impressao da Lista de Pacientes
esta otimizada para formato de paisagem.

A secgéo Filtro Padrao permite filtrar a Lista de Pacientes com base nos
seguintes critérios do paciente da base de dados FMT:

— Mulheres

— Homens

— Sem terapia

— Rel. OH > 15% (Sobrehidratagéo relativa acima de 15%)

— Terapia CKD

— Terapia HD

— Terapia PD

Esta seccao permite filtrar os Pacientes pertencentes ao grupo perso-
nalizado selecionado. Pode adicionar um novo Grupo Personalizado ao
clicar no botdo + Novo Grupo na parte inferior da secgéo Filtros e Gru-
pos.

Um grupo é descrito por um Nome do grupo que tem de preencher ao
criar o mesmo e uma Descrigdo opcional.

Pode editar o Nome do grupo e a Descrigéo ao clicar no botao editar
(icone do lapis) que aparece ao lado do Nome do grupo se for selecio-
nado um grupo. Pode apagar um grupo ao clicar no botéo apagar (ico-
ne -) que aparece ao lado do Nome do grupo se for selecionado um gru-
po. Se um grupo for apagado, os pacientes dentro do grupo ndo séo
apagados da base de dados. Se o grupo excluido era o Unico grupo ao
qual o paciente pertence, o paciente pode ser encontrado em Todos
os pacientes.
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4.2.3 Detalhes do Paciente

Visao Geral

@ Nota
As medicbes séo ordenadas por data, com as mais recentes primeiro
(por predefinicdo), mas o utilizador pode alterar a ordem ao clicar no ca-
becgalho da coluna da Data.

& Fluid Management Tool 42
Base de dados FMT Procurar paciente pelo nome ##~  Bem-vindo FMTUSER =
Jonathan Metcalfe # Edtarpaciente | B Ocultas paciente | — Apagar paciente
Jonathan Metcatfe
D: IAFFFCO0DODS
ID de paciente externc: Grupos: Monday
Data de nascimento: 41111940 Sexo: M Terapia:
Altura: wsemif  Completamente desenvolvido: »  Doengas:
Comentirios:
Tudo Yl De: [T Paa |
s M [] Detames da medicio |
= Vista dalista | gy Wista dos dagrames
_ _ o Editar = Apagar
Data Hora Paso (k] Altura [cm] ‘OH (1]  Rel. OH VUF [mi] Vursia [I] TA pra [mmHg]
§ | Resultados da medigio
T/4/2015 07:07 65.5 160 617296 = Eo L] 113 /66 Data 7142015
g E g § g Qualidade 98.438
33172015 06:20 653 160 AT/252 - 315 13474 Vers3o do BCM b
1/6/2015 08:18 582 160 15/ 109 - 254 134/ 67 Estado de hidratagdo:
OH pre 611 -
11/13/2014 o752 66.8 160 62/308 = 332 106/ 57 (BECW) 296%
|
1171172014 0812 68.0 160 6.0/ 288 350 76/53 %
) y ) Peso 65.5 K
11/6/2014 12:06 715 160 58/26.1 = 195 93 /60 HH welght 594 kg
Volume LIF mi
10/29/2014 08:39 0.6 160 447220 - 359 91 /47
WV ureia 3491
10/27/2014 0733 7539 160 62/274 . 392 114763 TBW 3791
ECW 2061
10/25/2014 0657 775 160 85/347 - 396 122/68 e =
EN 1.20 -
10/24/2014 12:39 808 160 T1/213 465 10/ 67 Pressdo arterial
TA pre 113/ 66 mmHg
BF post 070 mmHg
Compasicio corporal
BMI 25.6 kgim?
LTl 14.3 kgim® N
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Base de dados FMT

& Fluid Management Taol 42

Voltar & ista de pac

Jonathan Metcalfe

Jonathan Meicalfe

ID:

ID de paciente externo:
Data de nascimento:

Altura:

Comentirios:

Tudo

JAFFFCO000DE
Grupos:
41111940

Sexo: M Terapia:

Completamente desenvolvido: Doengas:

7| e Para

SRR 1 victs sos sasgramas

Composigio comoral

cd

Peso [kg]

Estado de hidratacdo  Referéncia de hidratacdo  BF Pre & Post  LTIEFTI

o Editar paciente B Ocultar paciente

Moniday

2172015

| B BeiEhes dalmenigaal| < Diagrama e Cole
. &
75
w ]
190 &5
- &
55
m
s
160
45
%0 g e R Ew
w i El % 3
1 F (] »
0 = TA pre
2
o
15
00
0
“ 5
@ 0
250 320 360 400 440 480 520 560 600 640 680 T20 760 500 840
T T ™ R [ahmi]
A4N72mMS &n2ms @ Dacoa nbo processados ——— Code fit

Acoes dentro da vista
principal dos Detalhes do
Paciente:

Imprimir

A Vista dos Detalhes do Paciente pode ser aberta a partir da Lista de

Pacientes ao:

— usar o botéo aberto no lado direito da fila de um paciente seleciona-
do

— clicar duas vezes na fila de um paciente selecionado.

O ecra de Detalhes do Paciente fornece toda a informagao disponivel
do paciente selecionado, em diferentes secg¢des do ecra:
Informacgdes do Paciente

Vista da lista

Vista dos diagramas

Detalhes da medigao

Diagrama de Cole

Imprimir
Exportar
Voltar a lista de pacientes

Clicar em IMPRIMIR ira gerar um relatério detalhado impresso com in-
formagdes do paciente, juntamente com os dados para a medigao se-
lecionada.
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4.2.4

Exportar

Navegacido

Informagoes do Paciente

Acdes relacionadas com a
Informacgao do Paciente:

& Exportar pacientes )4

EXPORTAR X CANCELAR

Clicar em EXPORTAR ira gerar um relatério *.csv com todas as infor-

macdes e medi¢cdes do paciente. Pode escolher se quer fazer a expor-
tagéo sob pseudénimo (sem o nome proprio e apelido do paciente) ou

nao. Por padrao, a exportagao é feita sob pseudénimo. Pode escolher
guardar os dados de formato csv num ficheiro na pasta Exportar ou co-
pia-los para o clipboard (area de transferéncia), para que possa cola-

-los em qualquer aplicagéo de edigéo de texto.

O utilizador pode voltar ao ecréa da Lista de Pacientes ao clicar em Vol-
tar a lista de pacientes.

A seccéo Informagdes do Paciente inclui informagdes basicas sobre o

paciente, tais como

— o nome do paciente (abaixo do nome normal do paciente, & exibido
o formato BCM compativel)

— ID’s (ID FMT, bem como ID de Paciente Externo)

— Data de nascimento

— Sexo

— Altura

— estado da flamula completamente desenvolvida

— efc.

bem como informacdes adicionais, tais como
— os Grupos a que o paciente pertence

— Comentarios

— etc.

Um icone (i) é exibido ao lado do valor de Altura na secc¢ao Informagao
do Paciente se o valor exibido for diferente do valor de Altura utilizado
para a ultima medigao BCM armazenada na base de dados FMT.

— Editar paciente
— Ocultar paciente/Anular a ocultagao do paciente
— Apagar paciente

36
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4.2.5

Editar paciente

@:

Ocultar paciente/Anular a
ocultagao do paciente

Apagar paciente

Vista da lista

Ver Novo paciente

Nota

A informacao do sexo nao é editavel por motivos de consisténcia dos
dados. A alteragao do sexo apenas pode ser realizada ao eliminar e
criar novamente o paciente. Todos os dados do paciente guardados se-
rao perdidos.

Clicar em Ocultar paciente ira ocultar o paciente apresentado dos uti-
lizadores normais do FMT. Depois disso, estes deixardo de poder ver
ou alterar os dados do paciente. Os pacientes ocultados deixam de ser
incluidos no Grupo de todos os pacientes. Embora todos os utiliza-
dores do FMT possam ocultar pacientes, apenas os utilizadores com
direitos de administrador do FMT podem Anular a ocultagao do pa-
ciente. Os utilizadores com direitos de administrador do FMT podem
encontrar e editar todos os pacientes ocultados no Grupo de pacien-
tes ocultados. A ocultagcéo de pacientes nao elimina quaisquer dados.

Clicar em Apagar paciente ira apagar o paciente exibido do sistema.
Esta agao pode ser limitada a utilizadores com direitos de administra-
dor do FMT.

A Vista da lista é exibida por padrao ao abrir o ecra Detalhes do Pacien-
te.

Se for exibido outro separador, pode navegar de volta ao clicar no se-
parador Vista da lista.

A Vista da lista exibe todas as Medigdes BCM disponiveis do Paciente

selecionado. A informagéo seguinte esta disponivel na Vista da lista

para cada medicao:

— Data (da medicao)

— Hora (da medigao)

— Peso em kg

— Alturaemcm

— Sobrehidratagdo (OH) em litros / Sobrehidratagdo Relativa (Rel.
OH) em %

— Volume de Ultrafiltragdo (UFV) em litros

— Volume de Distribuicdo da Ureia (V ureia) em litros

— Pressao Arterial pré-dialise (BP pre) em mmHg

A tabela pode ser ordenada pelos dados (da medig&o) ao clicar no ca-
becalho da coluna.
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4.2.6 Vista dos diagramas

A Vista dos diagramas fornece informacgdes sobre o estado do fluido do

Paciente e outras condi¢des, da seguinte forma:

— Diagrama de Composicao corporal - mostra alteragées no peso, so-
brehidratagcado (OH), Massa de Tecido Magro (LTM) e Massa de Te-
cido Adiposo (ATM) durante um periodo especifico de tempo e for-
nece a primeira avaliagdo qualitativa do paciente.

— Diagrama de Estado de hidratag&o - mostra a pré-dialise do Pacien-
te e a sobrehidratagao pds-dialise, em relagdo com uma populagao
de referéncia saudavel durante um determinado periodo de tempo.

— Diagrama de Referéncia de hidratagéo - pode ser usado para atri-
buir pacientes a diferentes classes em relagéo a pressao arterial e
a sobrehidratacdo. Mostra a sobrehidratagao do paciente em rela-
¢ao a pressao arterial.

— Diagrama Pré e Pés de Presséao Arterial - mostra uma combinacao
dos valores de pressao arterial sistélica e diastdlica pré e pos-diali-
se.

— O Diagrama de indice de tecido magro (LTI) e indice de tecido gordo
(FTI) mostra os valores LTl e FTI em relagdo a uma populagao de
referéncia saudavel ao longo de um determinado periodo de tempo.

O utilizador pode navegar para cada um destes diagramas ao clicar no
separador de Diagrama desejado. Dentro da Vista dos diagramas,
pode selecionar uma medi¢cao ou navegar entre diferentes medicdes,
clicando nos pontos de medigdo com o rato ou usando as teclas de se-
ta. A medigao selecionada é marcada com uma linha vertical.

Existe a possibilidade de exportar cada diagrama como uma imagem
PNG, usando o bot&o exportar ao lado do diagrama. A imagem PNG

sera guardada na pasta Exportar definida nas definicbes da aplicacéo
FMT (ver capitulo 6.2 na pagina 50).

Por favor, tenha em atencéo que esta funcionalidade de exportar serve
para criarimagens PNG andnimas do diagrama, p.ex., para a utilizagao
em apresentagoes, estudos, etc.

4.2.7 Detalhes da medicao
Ao selecionar o separador Detalhes da medigao, é exibido um relatério
detalhado da medigao selecionada dentro da Vista da lista ou da Vista
dos diagramas.
A informacéo é dividida em 3 secgdes:
— Comentario para as medigdes (visivel apenas se disponivel)
— Resultados da medigao
— Informacgéo técnica
A informacao de Detalhes da medi¢ao para uma medi¢do desejada é
exibida ao selecionar uma fila na Vista da lista ou ao selecionar um pon-
to de dados na Vista dos diagramas.
Acobes relacionadas com medig¢des individuais:
— Editar medicéo
— Apagar medicéo
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Editar medigao

Apagar medigao

4.2.8 Diagrama de Cole

& Editar medigio X

GUARDAR A CANCELAR

A informacao da medigao selecionada pode ser editada ao clicar em
Editar na seccéo Detalhes da medigédo. Os seguintes valores de medi-
¢ao podem ser editados:

— Ultrafiltration volume (Volume de ultrafiltragéo)

— Pressao arterial antes do tratamento

— Pressao arterial apés o tratamento

— Comentarios

Clicar em Apagar na seccao Detalhes da medi¢cdo apaga a medicéo
selecionada.

Este diagrama mostra os dados ndo processados da medicao, junta-
mente com a fungdo do modelo otimizado no plano de impedancia. O
diagrama é um meio para avaliar a qualidade dos dados. Existe a pos-
sibilidade de exportar o Diagrama de Cole como uma imagem PNG,
usando o botao exportar ao lado do diagrama. A imagem PNG sera
guardada na pasta Exportar definida nas definicbes da aplicagdo FMT
(ver capitulo 6.2 na pagina 50).

Por favor, tenha em atencao que esta funcionalidade de exportar serve
para criar imagens PNG anonimas do diagrama, p.ex., para a utilizagao
em apresentagoes, estudos, etc.
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4.2.9 Filtros

As medic¢des exibidas na Vista da lista e a Vista dos diagramas podem
ser refinadas para um intervalo de data desejado usando a funcionali-
dade Filtrar.

Aparece uma lista de opgodes predefinidas ao clicar no menu suspenso
do filtro. O utilizador pode escolher a partir das op¢des seguintes:

— Ultimos 30 dias

— Ultimos 90 dias

— Ultimos 180 dias

— Ultimos 365 dias

— Tudo

— Personalizado

Ao selecionar a opcao Personalizado, pode selecionar um intervalo de
tempo diferente para as medi¢ées, conforme desejado.

4.2.10 Separador Gestor de cartoes

Visao Geral

& Fluid Management Taol 42

Base de dados FMT

Gestor de canbes

Cartdo BCM multimedicbes - Novo paciente

Billy Cotton

ID: IAFFFE00000C
ID de paciente externc:
Data de nascimento: 121711965 Sexo: M

Altura: 185 em Completamente desenvoivido:

Omnikey Card Reader

Medighes no cartdo

Estado Datahora v
Nowvo 11/10/2014 1:23:21 PM
[/ 1

Cartado de multiplas medi¢gdes BCM —

Novo paciente

40
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& Fluid Management Tool 42

Gestor de candes

Cartao BOM mullimedicbes - Paciente conhecido

Billy Cotton

o: IAFFFBE00000C
ID de paciente externc:
Data de nascimento: 1271965 Sexo: M

Altura: 185 em Completamente desenvolvido:

[ Ver pociente na base de dados FMT

Meigies no cartdo:
Estado

Importado

Importado

Importado

Cartao de multiplas medi¢cdes BCM —

Paciente conhecido
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& Fluid Management Taol 42

Base de dados FMT Gestor de candes

Cartdo BCM do pacenie esla vazio

Frocurar pacients pelo nome

Omnikey Card Re:

0 cardo BOCM insendo esta vazio

Personalize o Pati

ard antes de o utilizar com a aplicagio FMT
ntCands podem sef personalizados com o8 sistemas FMC 50085 HD )

(Por exemplo, o5 P,

T
= FRESENIUS

v MEDICAL CARE

O cartao BCM esta vazio

42
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Base de dados FMT

Cartdo BCM medicBo onica Cartdo de paciente

Paciente desconhecido

- - . = selecionar pacients + Movo paciense
Selecionar um pacients exisiente na base de dados FMT ou intreduzir infarmacia

associada a um novo padiente

Cartao de medigao unica BCM

Depois de selecionar o separador Gestor de cartdes, ser-lhe-a apre-
sentado o conteudo do PatientCard BCM inserido no leitor de cartdes.
Para o PatientCard 5008 ou o PatientCard+ 5008, os ecras podem ser
diferentes.

As operacgoes possiveis dependem do tipo de cartao e do estado de ini-
cializagao.

Tipo de cartdo: PatientCard BCM

Os PatientCard BCM sao totalmente operaveis a partir da aplicagao
FMT.

O ecra do Gestor de cartbes indica se o paciente do PatientCard BCM é

— conhecido da base de dados do FMT (Cartao de multiplas medi-
¢oes de BCM — Paciente conhecido)

— desconhecido da base de dados do FMT (Cartao de multiplas me-
dicdoes de BCM - Novo paciente) ou

— se nao existe um paciente no cartao (O cartdo BCM esta vazio).

W\, Conselho

\N\Z O PatientCard BCM também pode ser utilizado para trocar uma medi-
¢ao de BCM individual anénima entre o BCM e o FMT (Cartdao de me-
dicao individual de BCM) e associar a medigdo a um paciente novo
ou existente na base de dados FMT.
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Os PatientCard BCM novos ou eliminados podem ser inicializados (ver
abaixo).

Tipo de cartdo: PatientCard 5008/PatientCard+ 5008

O PatientCard 5008 e o PatientCard+ 5008 diferem dos cartdes BCM
por terem maior capacidade de memdria e pelo facto de o nome pro-
prio, o apelido e a data de nascimento do paciente serem pré-preenchi-
dos num bloco de dados de memodria especificos por outros sistemas.

Ter esta informagao no cartao significa que € um cartdo personalizado
e o FMT pode utiliza-lo apds a inicializagao (ver abaixo). No entanto, o
FMT nao pode eliminar este bloco de dados especial nem substitui-lo
com os campos do nome préprio, apelido e data de nascimento. Isto
significa que o cartdo apenas pode ser utilizado para este paciente.

Os cartbes vazios sem esta informagéo do paciente no bloco especial
nao podem ser utilizados na aplicagao FMT (O PatientCard esta va-
zio).

Inicializar cartdo de paciente:

_ Jane Blond

D
1D de paciente externc:
Data de nascimento: 41390 Sexn

Altura: L Completamente desenvolvido:

Ao inicializar um novo cartdo de paciente, tem duas opgdes:

Selecionar a partir da base de dados FMT
— permitira inicializar o cartdo com um paciente que ja existe na
base de dados FMT

Introduzir / Editar dados do paciente
— permitira criar um novo paciente ou inicializar o PatientCard
5008/PatientCard+ para uso BCM, utilizando dados TDMS ja ar-
mazenados no PatientCard 5008/PatientCard+ 5008.

Nota

Conforme descrito acima, o PatientCard 5008/PatientCard+ 5008 ape-
nas pode ser inicializado com o paciente que ja se encontra no cartao.

44
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@:

Acoes relacionadas com
os cartoes de Paciente

Guardar e Importar

A

Selecionar Leitor de
Cartoes e Recarregar

Apagar cartao

Nota

Se um PatientCard BCM pertencer a um paciente que esta marcado
como Oculto na base de dados FMT, um utilizador normal do FMT nao
podera exibir nem importar dados do cartdo, nem inicializar o mesmo.

O ecra do Gestor de cartdes contém varias secgodes:
— Informagao do Paciente (lado esquerdo)
— Medigbes do Paciente (lado direito)

— Guardar e Importar (para novos pacientes)
— Selecionar Leitor de Cartdes

— Recarregar

— Apagar cartdo

Com esta agdo, o sistema ira importar um novo Paciente para o FMT
4.2 e salvar todas as medigdes selecionadas do cartao.

Aviso
Risco para o paciente em consequéncia de dados errados

Risco para o paciente em consequéncia de uma decisao terapéu-
tica errada

Quando os valores dos parametros criticos do paciente (por ex., altura)
no PatientCard diferem dos valores guardados na base de dados do
FMT, n&o é claro qual dos parametros é o correto.

> O utilizador tem de determinar o valor correto para o parametro em
questao.

> O utilizador deve resolver a inconsisténcia o mais rapidamente pos-
sivel antes de realizar uma nova medigao de BCM ou de tomar ou-
tras decisdes de tratamento com a ajuda do FMT. Isso pode ser feito
quer corrigindo os paradmetros na base de dados FMT, quer criando
novamente o PatientCard com o conteudo correto da base de da-
dos.

A caixa suspensa permite selecionar um Leitor de Cartdes conectado.
Com o botao Recarregar, pode recarregar a lista de Leitores de Cartbes
conectados e recarregar os dados do cartdo de Paciente inserido.

Esta acao permitir-lhe-a apagar todas as informagées do PatientCard
BCM (Informagbes do Paciente e Medi¢des do Paciente). No caso do
PatientCard 5008 e do PatientCard+ 5008, as Informacgdes do Paciente
(nome préprio, apelido e data de nascimento) ndo sao alteradas e todos
os outros dados s&o eliminados.
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4.2.11 Informagoes do Paciente

Na secgao Informagdes do Paciente, ser-lhe-40 apresentados os se-
guintes detalhes do paciente no cartao de paciente atual:

— Nome do paciente

- ID

— ID de paciente externo

— Sexo

— Data de nascimento

— Altura

— Completamente desenvolvido

4.2.12 Medigoes do Paciente

Nas Medi¢des do Paciente encontrara os seguintes detalhes sobre as
medi¢des gravadas no cartdo de Paciente para um Paciente:

Estado (Novo, Importado, Apagado)

Data/Hora

Acgoes relacionadas com

Importar selecionados

as Medig¢oes do Paciente — Apagar tudo
no cartdo de Paciente
Importar selecionados Importar as medi¢bes selecionadas para um paciente que ja existe no

sistema e nao possui todas as medigdes do cartao.

Apagar tudo Esta agao ira eliminar todas as medigbes existentes no cartdo de Pa-
ciente, mas ndo no sistema.
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5 Mensagens de erro

O seguinte subconjunto de mensagens de erro do FMT pode indicar um
incidente de seguranga de Tl e a respetiva causa deve ser investigada
pela organizacéo. Tal ndo significa inicialmente que os dados pessoais
estdo em risco, sendo simplesmente uma medida de seguranga para
assegurar que a aplicagao funciona sempre corretamente.

Se o FMT detetar no arranque que a hora do sistema nao esta definida
corretamente, ira mostrar uma mensagem de erro e ira recusar arran-
car. Contacte um administrador local do sistema para corrigir o proble-
ma.

& Erro da aplicacdo — O x

A aplicacdo ndo pode iniciar porque a hora do sistema esta
ncorreta. E necessario uma hora correta do sistema. Assegure
que a horz tema é definida corretamente ou contacte o
admin. de sistema local

O FMT verifica a integridade da instalagado no arranque. Se esta verifi-
cacgao falhar, ira mostrar uma mensagem de erro e ira recusar arrancar.
Contacte um administrador local do sistema ou a assisténcia para cor-
rigir o problema.

& Application error - O X

Integrity check error.

Se o FMT detetar um erro ao inicializar o registo de auditoria nos even-
tos do Windows no arranque, ira apresentar uma mensagem de erro e
ira efetuar o registo num ficheiro no disco até que o acesso aos eventos
do Windows funcione novamente. Contacte um administrador local do
sistema para corrigir o problema.
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& Erro da aplicagio - O X

Ocorreu erro ao inicializar registo de auditoria em event.
Windows. Até resolucdo, as mensagens de auditoria serdo
escritas num ficheiro de registo

Se o FMT detetar que o registo no ficheiro também falha, ira mostrar
uma mensagem de erro e ndo podera registar as mensagens. Neste
caso, o FMT ira funcionar, mas nao ira existir responsabilizagao, por-
que a seguranca de Tl e os incidentes de seguranca de dados néo po-
dem ser registados. Contacte um administrador local do sistema para
corrigir o problema.

& Erro da aplicagio - O X

Ocorreu erro ao inicializar o registo de auditoria. Até resolucao
as mensagens de auditoria ndo serdo guardadas.

@) Nota
Alguns dos erros podem surgir na lingua do Sistema operativo (as que
sao apresentadas antes de comegar/ver o ecra principal do FMT).
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6 Administracao

6.1 Registo

Pode verificar o estado do registo do FMT através da aplicagdo de gerir
registo instalada juntamente com o FMT. Pode acessar a aplicagéo de
gerir registo através do dialogo Acerca de dentro do menu Defini¢gdes

do FMT.

E FME Medical Software Applications - Registration Manager

Product: |Fluid Management Tool Stand-Alone

Hardware Fingerprint
Installation Key

Installation Date

Registration Information

Key

Request Key + Register Key

Registration Key
Key Type
Registered

Contract Number

Product Options

Contract Number  Options

7 FixClock Key. ~ ] Un-register Key

Expiry Date

Product Version
42

Key Version
42
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6.2 Definicoes da Aplicagcao FMT

Para abrir as definicdes da aplicagdo FMT, clicar no icone de roda de
engrenagem no canto superior direito da aplicagdo. Clicar em seguida

em Definigbes.

6.2.1 Ecra de Definigoes

& Definigtes

caminho para guardar fich. exg sv, *.png. DB backup) C. Caminho para guardar fich. exg ). DB backup)

ok CSV, “ |
CAProgram Files (xB6)\Fresenius Medical Care\Fluid Management Tool\Export m | |CAProgram Files (xB6)\Fresenius Medical Care'\Fluid Management Tool\Export m

nfiguracoes | Config. funches

Dentro das definicbes da aplicagdo FMT, pode:

— Definir um caminho no qual a aplicagdo FMT ira guardar todos os ti-
pos de ficheiros de exportacdo. O caminho definido é especifico de
cada utilizador. Os ficheiros de exportacdo dao ficheiros *.csv das
listas de pacientes ou exportacdes de detalhes de pacientes, cépias
de segurancga da base de dados e exportagdes *.png das vistas dos

diagramas.
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6.2.2

G

@:

Importar base de dados

Como utilizador com direitos de administrador do FMT, tem as seguin-
tes opgdes de configuragdes adicionais:
— No separador de Configuragao das fungodes, pode:

— Alterar o nome do grupo de administradores e do grupo de utili-
zadores. Os nomes dos grupos tém de existir dentro de um dire-
tério ativo ou devem estar disponiveis como um grupo local (ges-
tdo do computador/grupos e utilizadores locais) no PC no qual o
FMT esta instalado. Apenas os membros destes dois grupos po-
deréo iniciar sessao na aplicagdo FMT.

— No separador de Configuragdes, pode:

— Ajustar o tempo limite da sesséo entre 2 e 480 minutos (predefi-
nigdo = 120 minutos).

— Configurar o periodo de retengéo do paciente adequadamente
conforme as legislacdes regionais (predefinicao = 10 anos).

— Impedir os utilizadores de eliminar os pacientes da base de da-
dos.

— Ajustar o numero de tentativas de inicio de sessao falhadas até
ao inicio de sessao ficar bloqueado (1 a 20, predefinicdo = 10) e
o tempo de bloqueio entre 1 e 60 minutos (predefinicao =
5 minutos).

Nota

Por favor, entrar em contacto com o seu administrador de sistema an-
tes de alterar as definigdes de inicio de sessao.

Nota

Os membros do grupo de utilizadores do FMT n&o devem ter direitos
de administrador de sistema. Isto é importante essencialmente para
salvaguardar a eficacia de algumas medidas de seguranga. Nem os
membros do grupo Admin do FMT necessitam de direitos de adminis-
trador de sistema.

A funcionalidade de importar base de dados pode ser acedida pelo
menu Defini¢gdes (icone de roda de engrenagem no canto superior di-
reito da aplicagao). Esta funcionalidade s6 esta disponivel para utiliza-
dores com direitos administrativos dentro do FMT.

A funcionalidade da importagao ira importar a informagao do Paciente
e as medigdes do Paciente para a atual base de dados.
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& Importar dados *

Selecione um tipo de importagao:

Base dados FMT

®) Base dados FMT 4.x
CAFMT40.5df
[> IMPORTAR BASE DE DADOS X CANCELAR

A aplicagao oferece duas opgdes para importar dados:

1. De uma base de dados FMT 3.x: com esta opgao, tem de selecionar
uma pasta na qual os dados FMT 3.3 ou 3.2 estao guardados. A im-
portagdo ira funcionar para ambos os dados da pasta do grupo indi-
vidual e da pasta principal de todos os grupos dentro de uma base
de dados FMT 3.x.

Nota

Dentro de FMT 4.x, nao é permitido ter varios Pacientes com o mesmo
— Nome préprio

— Apelido

— Data de nascimento

dentro da base de dados.

Antes de importar as bases de dados FMT 3.x, tem de verificar se ha
pacientes duplos nos ficheiros FMT 3.x que quer importar.

Se identificar estes duplos, tem de

— apagar os ficheiros nao necessarios da base de dados

— importar os diferentes ficheiros de forma gradual enquanto o FMT
seleciona a ID do paciente do primeiro ficheiro importado. Os dados
de medigao serdo unidos.

O FMT 4.x ndo permite ocorréncias multiplas do mesmo ID do paciente.
Se importar um paciente com uma ID de paciente ja existente dentro da
base de dados, o FMT gera automaticamente uma nova ID de paciente
para este paciente.

2. A partir de uma base de dados FMT 4.x: com esta opgéao, tem de se-
lecionar uma copia de segurancga da base de dados de uma outra
instalagdo FMT 4.x. A base de dados completa é importada (neste
caso, X <= a sua versao atual).

As bases de dados FMT 4.2 e superiores necessitam de uma palavra-
-passe valida no momento da importagao.
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@D

Nota

Mesmo ao utilizar a copia de seguranga mais recente para restaurar, a
cbpia de segurancga da base de dados pode conter dados pessoais de-
satualizados (por ex., pacientes que ja tenham sido eliminados/corrigi-
dos/ocultados na base de dados). Neste caso, &€ necessario assegurar
que todas as alteragdes aos dados pessoais relevantes para o RGPD
sao reestabelecidas manualmente depois da recuperagao da base de
dados.

Nota

Os registos de auditoria existentes nao séo restaurados automatica-
mente a partir da copia de seguranga. Para assegurar a responsabili-
zagao, este ficheiro deve ser sempre conservado depois do restauro de
uma copia de seguranga (pelo menos, durante o tempo de retengéo
aplicavel para os registos de auditoria).

6.2.3 Alterar palavra-passe da base de dados

& Alterar palavra-passe da base dados X

x cmcrin

Com esta opgéo, é possivel alterar a palavra-passe da base de dados
atual. Esta funcionalidade sé esta disponivel para utilizadores com di-
reitos de administrativos no FMT.

Uma palavra-passe € aceite apenas se respeitar todas as regras de
complexidade. As regras sdo apresentadas como uma descri¢ao no
caso de a palavra-passe nao ser suficientemente complexa. Nao é ne-
cessario relembrar a palavra-passe da base de dados em execugao em
momentos posteriores (€ necessario guardar e relembrar apenas as
palavras-passe das cépias de seguranga da base de dados).
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6.2.4 Ecra Acercade

& Fluid Management Tool X
» Fluid Management Tool
Fluid Management Tool (FMT
4210
abrico: 2023-03-02
12MAT000
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA c €
Else-Kroner-Str. 1
61352 Bad Homburg
Germany m
@ +49-6172-608-0
Mostrar contrato de licenca Gerir registo

O ecra Acerca de pode ser acedido a partir do menu de defini¢cdes (ico-
ne de roda dentada no canto superior direito da aplicagéo).

O ecra Acerca de contém a seguinte informacgéo:

Nome do produto

Verséao do produto

Data de fabrico

Numero de série

Informagao de contacto do fabricante

icone para o manual de orientagéo do utilizador

Certificado CE de acordo com MDD (Diretiva de Dispositivos Médi-
cos)

Simbolo de dispositivo médico

A partir do ecré Acerca de, pode aceder ao contrato de licenga e a apli-
cacao de gerir registo (apenas administradores do FMT).

6.2.5 Seleg¢ao dalingua

A aplicagdo FMT esta disponivel em varias linguas. Pode selecionar a
lingua da aplicagao através da caixa de drop-down no canto superior
direito da aplicagao.

54 Fresenius Medical Care Fluid Management Tool IFU-PT 05A-2020



Capitulo 6: Administracao

6.3 Registo da aplicagao

A aplicagdo FMT grava no registo dos eventos do Windows as ocorrén-
cias anormais do sistema, os eventos auditaveis relativamente a segu-
ranga de Tl ou a segurancga de dados. As sugestdes Uteis para as men-
sagens de resolugéo de erros podem ser filtradas no visualizador de
eventos do Windows: as mensagens relacionadas com a seguranga de
Tl e com a seguranga de dados séo categorizadas por um identificador
numeérico.

As mensagens do FMT do registo de eventos s&o incluidas automati-
camente no processo de copia de seguranga, no entanto, ndo sédo au-
tomaticamente restauradas durante a importacdo da base de dados.

6.4 Copia de seguranca dos dados

@:

Nota

Recomendamos que seja seguido um plano de cépia de seguranca re-
gular.

Os utilizadores devem realizar uma copia de seguranca dos dados em
intervalos regulares e breves e antes de cada atualizagéo de software,
conforme necessario.

De modo geral, as copias de seguranga devem refletir todas as altera-
cOes relevantes para o RGPD. Tal pode ser conseguido através da cria-
¢do de uma nova copia de seguranga sempre que ocorrerem altera-
¢Oes da base de dados relevantes para o RGPD.

Os ficheiros da copia de seguranga sao encriptados e devem ser copia-
dos para um suporte diferente e armazenados num local diferente e se-
guro.

Nota

Uma copia de seguranga so6 pode ser restaurada se a palavra-passe da
copia de seguranca for disponibilizada no momento da recuperagao.

Uma cépia de seguranga Unica corresponde a um ficheiro de copia de
seguranga dos dados e um ficheiro de copia de seguranga para as
mensagens de auditoria. O ficheiro de mensagens de auditoria nao é
restaurado automaticamente e ndo deve ser eliminado enquanto néo ti-
ver decorrido o tempo de retencao para provar a responsabilizagao.
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7 Definicoes

7.1 Simbolos

De acordo com os requisitos legais e normativos, os simbolos seguin-
tes sao utilizados no ecra Acerca de ou na etiqueta de identificagéo.

Simbolos Descricao
c € Certificado CE de acordo com MDD 93/42/CEE (Diretiva de Dispositivos Mé-
dicos)

I Fabricante

M D Medical Device (Dispositivo médico)

Serial Number (Numero de série)

SN

@ Seguir as Instrugdes de Utilizacao
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8 Glossario

Este glossario é uma lista de termos e abreviaturas frequentemente
usados nesta documentacdo. Cada um destes termos é explicado

brevemente.
Termo Descrigao
ATM ATM descreve a massa de todo o tecido adiposo.

Adipose tissue mass
(Massa de tecido adiposo)

O dispositivo calcula a ATM com base nos valores de avaliagéo, utilizando
um modelo fisiolégico.

BCM

Body Cell Mass
(Massa celular corporal)

BCM descreve a massa total de todos os elementos celulares no corpo que
constituem todo o tecido activo metabolicamente do corpo. Nao inclui o fluido
extracelular no tecido activo metabolicamente. O dispositivo calcula a BCM
com base nos valores de avaliagao, utilizando um modelo fisiolégico.

Este valor medido é mostrado nos detalhes da medigdo em “Resultado da
medi¢ao - Composig¢ao corporal:”

BCM

Body Composition Monitor
(Monitor Composigao Corporal)

O BCM - Monitor de Composicao Corporal permite a detegao de
sobrehidratagdo ao determinar o montante quantitativo de excesso de fluido
no corpo.

BMI

dey Mass Index
(Indice de Massa Corporal)

O indice de massa corporal (BMI) € uma medida de gordura corporal
baseada na altura e peso, que se aplica a homens e mulheres adultos.

BP

Blood Pressure
(Pressao arterial)

BPsys e BPdia representam a pressdo sanguinea sistdlica e diastdlica que
é normalmente medida através de um cuff de avaliagdo. O operador introduz
directamente esses valores no dispositivo.

CKD

Chronic Kidney Disease
(Doenga renal crénica)

A doenga renal crénica € uma condi¢ao caracterizada por uma perda gradual
da func¢éo renal ao longo do tempo.

CPP

Critical Patient Parameters
(Parametros criticos do

Os parametros criticos do paciente sdo o nome proprio, o apelido, a data de
nascimento, a altura e o sexo do paciente.

paciente)
Dir Resisténcia do espaco intracelular.
E/I Relagdo da agua extracelular com a agua intracelular. O quociente é

Quociente de ECW e ICW

ocasionalmente usado para uma avaliagao grosseira da sobrehidratagao.
No entanto, contém informagao acerca da composi¢ao corporal e do estado
de hidratagdo. Deste modo, a avaliagdo independente de uma ou duas
variaveis é impossivel com E / I.
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Termo

Descrigao

ECW

Extracellular Water
(Agua extracelular)

ECW compreende a agua intersticial, a agua plasmatica e a agua
transcelular. A ECW ¢é a porgao de agua corporal total que exclui a agua
celular. Um aumento da ECW com diminui¢gao simultanea da ICW pode ser
um indicador de acumulagdo anormal de agua no corpo.

O dispositivo utiliza um modelo modificado de Hanai para calcular a ECW a
partir da medida das resisténcias. A ECW calculada pelo dispositivo foi
validada comparativamente a métodos de referéncia (diluicao).

FAT

Lipid Mass
(Massa gorda)

A gordura descreve a massa gorda do corpo incluindo os lipidos essenciais.
Nao inclui o conteudo de agua do tecido adiposo.

O dispositivo calcula a gordura com base nos valores de avaliagéo,
utilizando um modelo fisioldgico.

A gordura é indicada como uma quantidade absoluta e também em relagao
ao peso do corpo.

FMT

Fluid Management Tool

FTI

Eat Tissue Index
(Indice de tecido gordo)

O FTI é o quociente a partir da ATM e altura®. Juntamente com o LTI permite
uma avaliagdo da condi¢ao nutricional do paciente.

HD

Hemodialysis
(Hemodialise)

A hemodidlise é o processo de limpeza do sangue fora do corpo, e envolve
a extracdo de sangue de um vaso sanguineo e a sua passagem através de
um filtro sintético, conhecido como dialisador.

ICW

Intracellular Water
(Agua intracelular)

ICW descreve o volume total da agua intracelular. Uma diminui¢cdo da ICW
pode ser um indicador de uma diminuigdo da massa muscular ou massa
magra.

O dispositivo utiliza um modelo modificado de Hanai para calcular a ICW a
partir da medida das resisténcias. A ICW calculada pelo dispositivo foi
validada comparativamente a métodos de referéncia (potassio corporal
total).

LTI

L’ean Tissue Index
(Indice de tecido magro)

LTI é o quociente a partir da LTM e altura®. Permite uma avaliagdo da
condig¢ao nutricional do paciente.

LT™M

Lean Tissue Mass
(Massa de tecido magro)

LTM descreve a massa corporal menos a massa do tecido adiposo e
qualquer hiperhidratagdo que possa estar presente.

O dispositivo calcula a LTM com base nos valores de avaliagao, utilizando
um modelo fisiologico.

ALTM é indicada como uma quantidade absoluta e também em relagéo ao
peso do corpo.

NH

Normohydration weight
(Peso normohidratagao)

O peso normohidratacdo descreve o peso normohidratado do paciente. E
calculado a partir do peso introduzido do Paciente menos a hiperhidratagédo
calculada.
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Termo Descrigao

OH / ECW post OH / ECW post descreve a sobrehidratagao relativa apos a remogéo do
volume, relativa ao volume extracelular.

OH / OH pre OH descreve a hiperhidratagdo do paciente. A hiperhidratagdo é um

. componente do volume extracelular e, deste modo, parte da ECW medida.

Overhydration

(Sobrehidratagao) O dispositivo calcula a OH com base nos valores de avaliagao, utilizando um
modelo fisioldgico.

OH post OH post s6 é indicada se o volume de ultrafiltragcdo planeado (UFV) tiver sido
introduzido.
OH post é calculada como a sobrehidratagdo apds a remocéao do volume
(UFV) utilizando a sobrehidratagcao (OH) e UFV. OH post = OH — UFV.

OH/ECW Sobrehidratagao relativa, relacionada com o volume extracelular.

PD A dialise peritoneal é uma forma de dialise que usa o revestimento do seu

Peritoneal Dialysis
(Dialise Peritoneal)

abdomen para filtrar o desperdicio do seu sangue.

PID (FMT) Numero de identificacao exclusivo para um Paciente.

Patient ID

Re Resisténcia do espago extracelular.

Ref. Dx Regiao de referéncia de pacientes de hemodialise (pré-dialise) - intervalo de
um paciente HD tipico medido antes da didlise com um ganho de peso de
2,0l
A regido é mostrada em varios diagramas.

Ref. N Regido de referéncia (Normal / saudavel) com base em dados de um estudo

Reference region Normal
(Regiao de referéncia Normal)

de referéncia.

A regido é mostrada em varios diagramas.

Rel OH

Relative Overhydration
(Sobrehidratagao relativa)

Sobrehidratagao relativa, relacionada com o volume extracelular.

TBW

Total Body Water
(Agua corporal total)

TBW descreve a agua corporal total. Esta € a soma de ECW e ICW.

UFV

Ultrafiltration Volume
(Volume de ultrafiltracao)

UFV descreve o volume de fluido a ser removido durante o tratamento de
dialise.

V ureia

Volume de distribuicao da ureia

V ureia descreve o volume de distribuigéo da ureia. E calculada a partir da
agua corporal total TBW e da remog¢ao do volume.
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9 Anexo

9.1 Certificados

O servigo local pode fornecer as atuais versdes aplicaveis dos certifica-
dos CE, a pedido.
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9.2 Descrigao da interface da exportagao FMT CSV

No capitulo a seguir, serdo descritos a estrutura e o conteudo da exportagdo FMT 4.2 CSV. Para obter informagoes
sobre como criar uma exportagédo CSV (ver capitulo 4.2 na pagina 27).

Estrutura

A estrutura de um ficheiro CSV exportado do FMT 4.2 é independente da cultura. Isso significa que, independen-
temente das defini¢gdes de idioma que escolher para o seu sistema operativo, obtera sempre o ficheiro estruturado
da seguinte forma:

— Cada linha é um registo de dados

— Cada registo € composto por varios campos, separados por virgulas

— Cada campo é cercado por aspas

— Se um campo for composto por mais de uma entrada, as entradas sao divididas por ;"

— A primeira linha do ficheiro CSV cita o descritor/identificador para cada campo num registo e também esta es-
truturada em campos separados por virgulas e sem aspas

Exemplo

Nome,Data de nascimento,Rua,Cidade, Telefone,Grupo

“José Silva”,“2000/02/20”,“Rua da Amostra 6412” “Lisboa”,“12345-6",“Sunday;Monday;Paciente Convidado”

Conteuido

Na tabela abaixo encontrara os campos que fazem parte da exportagdo CSV do FMT. As descrigbes sao feitas
para campos onde a analogia com a representagao no GUI (interface grafica) nao é diretamente fornecida ou o
campo possui algum comportamento ou significado especial.

Descritor/Identificador’ ficheiro | Localizagdo GUI FMT Descrigao

Csv

Patient ID Detalhes do Paciente Mostrado no GUI como ID

Group Detalhes do Paciente Nomes de todos os grupos atribui-
dos do paciente

Data de nascimento Detalhes do Paciente A codificagao depende das defini-
¢bes escolhidas no seu sistema
operativo

Sexo Detalhes do Paciente

Nome préprio Detalhes do Paciente

Apelido Detalhes do Paciente

N.° Nao visivel em GUI N.° da medicao

Data? Resultados da medigao Data da medicao

OH 1] Resultados da medicao OH pre em GUI

OH post [1] Resultados da medig¢ao
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Descritor/ldentificador’ ficheiro
CSV

Localizagdao GUI FMT

Descrigao

Rel. OH [%]

Resultados da medigao

No GUI mostrado na linha da fila
OH

Rel. OH post [%]

Resultados da medicao

No GUI mostrado na linha da fila
OH post

Peso [kq]

Resultados da medicao

NH weight [kg]

Resultados da medigéo

BP sys [mmHg]

Resultados da medicao

BP dia [mmHg]

Resultados da medicao

BP sys post [mmH(g]

Resultados da medigéo

BP dia post [mmHg]

Resultados da medicao

UFV [ml] Resultados da medicao Volume UF em GUI
BMI [kg/m2] Resultados da medigao
LTI [kg/m?] Resultados da medigao

LTI_difference_from_reference
[kg/m?]

Né&o visivel em GUI

Diferencga do valor LTI do paciente
e o percentil 10.° do valor LTI

FTI [kg/m?]

Resultados da medigao

FTI_difference_from_reference
[kg/m?]

Né&o visivel em GUI

Diferenca do valor FTI do paciente
e o percentil 10.° do valor FTI

V ureia [l] Resultados da medicao
TBW [I] Resultados da medigao
ECW [I] Resultados da medic¢ao
ICW ] Resultados da medicao
E/l Resultados da medigao
LTM [kq] Resultados da medi¢ao

Rel. LTM [%]

Resultados da medicao

Fat (Gordura) [kg]

Resultados da medigao

Rel. fat (Gordura rel.) [%]

Resultados da medicao

ATM [kg] Informacao técnica
BCM [kg] Resultados da medig¢ao
Hora Informacgao técnica
Altura [cm] Resultados da medicao
Re [ohm] Informacao técnica
Ri [ohm] Informacao técnica
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Descritor/ldentificador! ficheiro Localizagdao GUI FMT Descrigao

CcsVv

Cm [nF] Nao visivel em GUI Parametro do modelo Cole
Td [ns] Nao visivel em GUI Parametro do modelo Cole
Alpha N&o visivel em GUI Parametro do modelo Cole
Qualidade Resultados da medigao

Measurement duration [s]

Informacgao técnica

Objetivo de calculo alcangado

pelo utilizador

Possui a informacéo se a otimiza-
¢éo Cole do BCM foi interrompida

Z 5 kHz [ohm]

Informagao técnica

Phi 5 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 6 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 6 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 7 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 7 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 8 kHz [ohm]

Informagao técnica

Phi 8 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 9 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 9 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 10 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 10 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 11 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 11 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 12 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 12 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 13 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 13 kHz [°]

Informagao técnica

Z 14 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 14 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 15 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 15 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 16 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 16 kHz [°]

Informacgao técnica
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Descritor/ldentificador’ ficheiro

CSv

Localizagdao GUI FMT

Descrigao

Z 18 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 18 kHz [°]

Informacao técnica

Z 20 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 20 kHz [°]

Informacao técnica

Z 23 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 23 kHz [*]

Informacgao técnica

Z 25 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 25 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 28 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 28 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 31 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 31 kHz [*]

Informacgao técnica

Z 35 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 35 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 39 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 39 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 43 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 43 kHz [*]

Informacgao técnica

Z 50 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 50 kHz [°]

Informacao técnica

Z 54 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 54 kHz [°]

Informacao técnica

Z 60 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 60 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 67 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 67 kHz [°]

Informacao técnica

Z 75 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 75 kHz [°]

Informacao técnica

Z 83 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 83 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 93 kHz [ohm]

Informacao técnica
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Descritor/ldentificador’ ficheiro
CsVv

Localizagdao GUI FMT

Descrigao

Phi 93 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 100 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 100 kHz []

Informacgao técnica

Z 115 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 115 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 128 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 128 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 143 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 143 kHz []

Informacgao técnica

Z 159 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 159 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 177 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 177 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 200 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 200 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 220 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 220 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 245 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 245 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 273 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 273 kHz []

Informacgao técnica

Z 304 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 304 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 339 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 339 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 378 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 378 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 421 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 421 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 469 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 469 kHz [°]

Informacgao técnica
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Descritor/ldentificador’ ficheiro
CSV

Localizagdao GUI FMT

Descrigao

Z 500 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 500 kHz [°]

Informacao técnica

Z 582 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 582 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 649 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 649 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 723 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 723 kHz [*]

Informacao técnica

Z 806 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 806 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 898 kHz [ohm]

Informacao técnica

Phi 898 kHz [°]

Informacgao técnica

Z 1000 kHz [ohm]

Informacgao técnica

Phi 1000 kHz [°]

Informacao técnica

Comment (patient)

Detalhes do Paciente

Comentario para a medigéo

Comentario para a medigéo

1 Por favor, tenha em atencao que alguns identificadores podem ser traduzidos para o idioma escolhido na selegéao

da lingua da aplicagdo FMT com a qual a exportacao foi criada.

2 Por favor, tenha em atengéo que o formato da data corresponde ao formato da data do sistema operativo insta-
lado no PC onde a exportagéao foi criada.
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9.3 FMT - “software gratuito”

In addition to other software, the FMT contains "free software", which is subject to license conditions different from
those of the proprietary software protected for Fresenius Medical Care and its licensors. In some cases, the license
conditions of this free software provide Fresenius Medical Care with the authority to distribute the FMT only if the
accompanying documentation contains special information and notes, supplies license conditions and/or provides
the source code of this free software. Fresenius Medical Care meets these requirements by providing the copyright
notices and notes contained in the section below. Please note that, if such information is printed in two languages,
the English version prevails. However, the privileges granted by copyright according to the section below and the
license text links contained there relating to this free software do not include the right to make modifications to the
FMT and subsequently continue use of the FMT with these modifications. On the contrary, the medical device leg-
islation prohibits any further operation of the FMT once the software it contains has been modified, because any
medical device may only be operated in the form certified. In such cases, Fresenius Medical Care will no longer
provide technical support for the device involved. In addition, such modifications and/or manipulations may result
in the extinction of warranty claims against Fresenius Medical Care or other vendors of the FMT if this has caused
or may have caused a problem. Any utilization of the free software contained in the FMT in a manner other than
that required during proper operation of the device will solely be at your own risk. Please also note that the powers
listed in the section below apply only to the "free software" mentioned there. Any other software contained in the
FMT is protected by copyright for the benefit of Fresenius and their licensors and may be used only as intended for
the FMT.

Apache log4net 2.0.8.0 - Apache License

Apache log4net
Copyright 2004-2015 The Apache Software Foundation

This product includes software developed at
The Apache Software Foundation (http://www.apache.org/).

Apache License

Version 2.0, January 2004
http://www.apache.org/licenses/

TERMS AND CONDITIONS FOR USE, REPRODUCTION, AND DISTRIBUTION
1. Definitions.

"License" shall mean the terms and conditions for use, reproduction, and distribution as defined by Sections 1
through 9 of this document.

"Licensor" shall mean the copyright owner or entity authorized by the copyright owner that is granting the License.
"Legal Entity" shall mean the union of the acting entity and all other entities that control, are controlled by, or are
under common control with that entity. For the purposes of this definition, "control" means (i) the power, direct or
indirect, to cause the direction or management of such entity, whether by contract or otherwise, or (ii) ownership of
fifty percent (50%) or more of the outstanding shares, or (iii) beneficial ownership of such entity.

"You" (or "Your") shall mean an individual or Legal Entity exercising permissions granted by this License.

"Source" form shall mean the preferred form for making modifications, including but not limited to software source
code, documentation source, and configuration files.
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"Object" form shall mean any form resulting from mechanical transformation or translation of a Source form, includ-
ing but not limited to compiled object code, generated documentation, and conversions to other media types.

"Work" shall mean the work of authorship, whether in Source or Object form, made available under the License, as
indicated by a copyright notice that is included in or attached to the work (an example is provided in the Appendix
below).

"Derivative Works" shall mean any work, whether in Source or Object form, that is based on (or derived from) the
Work and for which the editorial revisions, annotations, elaborations, or other modifications represent, as a whole,
an original work of authorship. For the purposes of this License, Derivative Works shall not include works that re-
main separable from, or merely link (or bind by name) to the interfaces of, the Work and Derivative Works thereof.

"Contribution" shall mean any work of authorship, including the original version of the Work and any modifications
or additions to that Work or Derivative Works thereof, that is intentionally submitted to Licensor for inclusion in the
Work by the copyright owner or by an individual or Legal Entity authorized to submit on behalf of the copyright own-
er. For the purposes of this definition, "submitted" means any form of electronic, verbal, or written communication
sent to the Licensor or its representatives, including but not limited to communication on electronic mailing lists,
source code control systems, and issue tracking systems that are managed by, or on behalf of, the Licensor for the
purpose of discussing and improving the Work, but excluding communication that is conspicuously marked or oth-
erwise designated in writing by the copyright owner as "Not a Contribution."

"Contributor" shall mean Licensor and any individual or Legal Entity on behalf of whom a Contribution has been
received by Licensor and subsequently incorporated within the Work.

2. Grant of Copyright License. Subject to the terms and conditions of this License, each Contributor hereby grants
to You a perpetual, worldwide, non-exclusive, no-charge, royalty-free, irrevocable

copyright license to reproduce, prepare Derivative Works of, publicly display, publicly perform, sublicense, and dis-
tribute the Work and such Derivative Works in Source or Object form.

3. Grant of Patent License. Subject to the terms and conditions of this License, each Contributor hereby grants to
You a perpetual, worldwide, non-exclusive, no-charge, royalty-free, irrevocable (except as stated in this section)
patent license to make, have made, use, offer to sell, sell, import, and otherwise transfer the Work, where such li-
cense applies only to those patent claims licensable by such Contributor that are necessarily infringed by their Con-
tribution(s) alone or by combination of their Contribution(s) with the Work to which such Contribution(s) was sub-
mitted. If You institute patent litigation against any entity (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit) alleg-
ing that the Work or a Contribution incorporated within the Work constitutes direct or contributory patent infringe-
ment, then any patent licenses granted to You under this License for that Work shall terminate as of the date such
litigation is filed.

4. Redistribution. You may reproduce and distribute copies of the Work or Derivative Works thereof in any medium,
with or without modifications, and in Source or Object form, provided that You meet the following conditions:

(a) You must give any other recipients of the Work or Derivative Works a copy of this License; and
(b) You must cause any modified files to carry prominent notices stating that You changed the files; and
(c) You must retain, in the Source form of any Derivative Works that You distribute, all copyright, patent, trademark,

and attribution notices from the Source form of the Work, excluding those notices that do not pertain to any part of
the Derivative Works; and
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(d) If the Work includes a "NOTICE" text file as part of its distribution, then any Derivative Works that You distribute
must include a readable copy of the attribution notices contained within such NOTICE file, excluding those notices
that do not pertain to any part of the Derivative Works, in at least one of the following places: within a NOTICE text
file distributed as part of the Derivative Works; within the Source form or documentation, if provided along with the
Derivative Works; or, within a display generated by the Derivative Works, if and wherever such third-party notices
normally appear. The contents of the NOTICE file are for informational purposes only and do not modify the Li-
cense. You may add Your own attribution notices within Derivative Works that You distribute, alongside or as an
addendum to the NOTICE text from the Work, provided that such additional attribution notices cannot be construed
as modifying the License.

You may add Your own copyright statement to Your modifications and may provide additional or different license
terms and conditions for use, reproduction, or distribution of Your modifications, or for any such Derivative Works
as a whole, provided Your use, reproduction, and distribution of the Work otherwise complies with the conditions
stated in this License.

5. Submission of Contributions. Unless You explicitly state otherwise, any Contribution intentionally submitted for
inclusion in the Work by You to the Licensor shall be under the terms and conditions of this License, without any
additional terms or conditions. Notwithstanding the above, nothing herein shall supersede or modify the terms of
any separate license agreement you may have executed with Licensor regarding such Contributions.

6. Trademarks. This License does not grant permission to use the trade names, trademarks, service marks, or prod-
uct names of the Licensor, except as required for reasonable and customary use in describing the origin of the Work
and reproducing the content of the NOTICE file.

7. Disclaimer of Warranty. Unless required by applicable law or agreed to in writing, Licensor provides the Work
(and each Contributor provides its Contributions) on an "AS 1S" BASIS, WITHOUT WARRANTIES OR CONDI-
TIONS OF ANY KIND, either express or implied, including, without limitation, any warranties or conditions of TITLE,
NON-INFRINGEMENT, MERCHANTABILITY, or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. You are solely re-
sponsible for determining the appropriateness of using or redistributing the Work and assume any risks associated
with Your exercise of permissions under this License.

8. Limitation of Liability. In no event and under no legal theory, whether in tort (including negligence), contract, or

otherwise, unless required by applicable law (such as deliberate and grossly negligent acts) or agreed to in writing,
shall any Contributor be liable to You for damages, including any direct, indirect, special, incidental, or consequen-
tial damages of any character arising as a result of this License or out of the use or inability to use the Work (includ-
ing but not limited to damages for loss of goodwill, work stoppage, computer failure or malfunction, or any and all

other commercial damages or losses), even if such Contributor has been advised of the possibility of such damag-
es.

9. Accepting Warranty or Additional Liability. While redistributing the Work or Derivative Works thereof, You may
choose to offer, and charge a fee for, acceptance of support, warranty, indemnity, or other liability obligations and/or
rights consistent with this License. However, in accepting such obligations, You may act only on Your own behalf
and on Your sole responsibility, not on behalf of any other Contributor, and only if You agree to indemnify, defend,
and hold each Contributor harmless for any liability incurred by, or claims asserted against, such Contributor by rea-
son of your accepting any such warranty or additional liability.

END OF TERMS AND CONDITIONS
APPENDIX: How to apply the Apache License to your work.

To apply the Apache License to your work, attach the following boilerplate notice, with the fields enclosed by brack-
ets "[]" replaced with your own identifying information. (Don't include the brackets!) The text should be enclosed in
the appropriate comment syntax for the file format. We also recommend that a file or class name and description
of purpose be included on the same "printed page" as the copyright notice for easier identification within third-party
archives.
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Copyright [yyyy] [name of copyright owner]

Licensed under the Apache License, Version 2.0 (the "License"); you may not use this file except in compliance
with the License. You may obtain a copy of the License at

http://www.apache.org/licenses/LICENSE-2.0

Unless required by applicable law or agreed to in writing, software distributed under the License is distributed on
an "AS IS" BASIS, WITHOUT WARRANTIES OR CONDITIONS OF ANY KIND, either express or implied. See the
License for the specific language governing permissions and limitations under the License.

Caliburn.Micro v3.2.0.0 - The MIT License (MIT)

Copyright (c) 2010 Blue Spire Consulting, Inc.

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated doc-
umentation 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, IN-
CLUDING 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.

Automapper 9.0.0 — The MIT License (MIT)
Copyright (c) 2010 Jimmy Bogard

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated doc-
umentation 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, IN-
CLUDING 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.
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