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Capitulo 1: Informacién basica

1

1.1

Informacion basica

Introduccion

Version

Este manual de usuario contiene toda la informacién necesaria para el
manejo del sistema de software Therapy Monitor. Los usuarios sélo
podran usar este software si han sido instruidos, por el fabricante o por
una persona encargada por el operario, en su manejo con ayuda del
manual de usuario conforme a MDD.

Este manual de usuario debe consultarse para solucionar problemas
durante el trabajo diario.

Sélo podran hacer uso del software usuarios que hayan sido
debidamente instruidos para su manejo y operacion.

El sistema Therapy Monitor se compone del cliente Therapy Monitor
(que incluye la interfaz grafica de usuario), el administrador de usuarios
FME, el panel DataXchange - dXp (observacion de los monitores de
dialisis 5008/6008) y el servidor de comunicacion FIS (Fresenius
Interface Server). El funcionamiento y uso del FIS no se explican en
este manual de usuario.

El cliente Therapy Monitor cumple con los siguientes requisitos:

— Documentacion sobre tratamiento de hemodialisis en centros de
dialisis.

— Representacion e introduccion de los datos del tratamiento. Los
datos del tratamiento se ponen a disposicién online. De forma
adicional pueden producirse también entradas manuales.

— Funciones de asistencia para calculos, por ejemplo para determinar
los parametros de ultrafiltracion necesarios en base al peso corporal
actual del paciente.

— Interfaz de usuario para una base de datos de dialisis externa
adaptada a las necesidades y a los permisos de usuario, especifica
para realizar tratamientos de hemodialisis, tanto por su alcance
como por la funcionalidad ofrecidos.

Esta version del manual de usuario es valida para el Therapy Monitor
a partir de la version 2.3.

La informacion y datos contenidos en este manual de usuario pueden
modificarse sin notificacion previa. Se prohibe la reproduccion o
distribucién total o parcial de este manual de usuario o de los
programas bajo ningun concepto sin autorizacion expresa por escrito.
Las copias solamente se pueden realizar en el volumen admitido por
las leyes vigentes. No se autoriza su transmision a terceros. Sujeto a
modificaciones.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 1-1



Capitulo 1: Informacién basica

1.2 Notas sobre el manual de usuario

Objetivo Este manual de usuario sirve:
— Para estudiar el funcionamiento del sistema
— Como manual de referencia

Modificaciones Las modificaciones del manual de usuario se publican en forma de
reedicion, ampliaciones o informaciones sobre productos.

Por norma general nos reservamos el derecho a modificaciones.

1.2.1 Significado de los avisos

Advierte al operador sobre los peligros que conllevan riesgo de
lesiones personales de graves a potencialmente mortales si no se
toman las medidas que se describen para evitar el riesgo.

Advertencia
A Tipo y causa del riesgo

Posibles consecuencias de la exposicién al riesgo.

> Medidas para evitar el riesgo.

En los casos que se indican a continuacién, las advertencias pueden
seguir un patrén diferente del indicado arriba:

— Siuna advertencia describe mas de un riesgo

— Sino se puede detallar un riesgo especifico en la advertencia

1.2.2 Significado de las notas

@ Nota
Advierte al usuario de que el incumplimiento de esta informacién puede
causar lo siguiente:
— Dainos en el dispositivo
— No ejecucion o ejecucion incorrecta de las funciones requeridas

1.2.3 Significado de las recomendaciones

Uy Recomendacioén

AN ’
\@‘ Informacién con recomendaciones Utiles que facilitan el manejo.

1-2 Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019



Capitulo 1: Informacién basica

Notas importantes sobre En caso de detectar divergencias durante la comprobacién de los datos

las funciones del paciente entre los parametros prescritos por el médico y los
mostrados en el monitor de dialisis, sera el propio usuario quien deba
ajustar y comprobar el aparato antes de iniciar el tratamiento.

Los valores mostrados en el monitor de dialisis deben compararse con
los prescritos por el médico.

Advertencia
Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Si el usuario se olvida de guardar los cambios realizados manualmente
en los datos de UF, estos datos no se utilizaran en el siguiente
tratamiento.

— Silos cambios realizados manualmente en los datos de UF no se
aplicaran si no se guardan.

— El usuario es el responsable del tratamiento de los datos.

Advertencia
Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Si se introducen datos UF incorrectos, podria suministrarse un
tratamiento incorrecto al paciente.

— Para evitar la introduccion incorrecta de los datos, el usuario debe
asegurarse de que los datos introducidos sean correctos.

Advertencia
Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Los cambios realizados manualmente en los datos podrian no
guardarse correctamente en el servidor si un error en el software o en
el hardware dificulta los procesos de entrada o transmision, lo cual
podria causar que se suministrara un tratamiento incorrecto al
paciente.

— Elusuario debe comprobar que los datos que se muestran después
de guardar se correspondan con la informacion introducida.

— Si los datos mostrados no se corresponden con la informacion
introducida, el usuario deberd volver a introducir los datos correctos,
guardarlos de nuevo y repetir la comprobacion.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 1-3



Capitulo 1: Informacién basica

Advertencia
Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Cuando el servidor esta desconectado, los datos introducidos no se
pueden guardar correctamente. Cuando esto sucede, los cambios en
los datos no se utilizan en el siguiente tratamiento.

— Silos cambios realizados manualmente en los datos UF no se
aplicaran si no se guardan en el servidor. Por este motivo, es
obligatorio que haya una buena conexidn con el servidor.

— Elestado correcto de la conexién con el servidor se indica por medio
de un indicador de estado de color verde en la esquina inferior
derecha de la pantalla.

— La falta de conexion se indica con una sefal roja.

— El usuario debe ser consciente de que no siempre es posible
prevenir las pérdidas de datos.
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Capitulo 1: Informacién basica

1.3 Placa de caracteristicas

1.4 Glosario

EDBMS
FIS

PatientCard

Sesioén

Sesion activa

1 4= Product: Therapy Monitor
2 4—\ersion: 1234 -T—9
3 +— Manufacture date: 1970-01-31

4 +[sN] 1ABCO0001
5 4— Installation Key:  1RUY-QYW1-L8CW-31DX-FNJM

6 +—
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Germany ¢
C .€ 0123 ?) +49 6172609-0 E
7 8
Producto
Version

Fecha de fabricacién (fecha de creacion del producto de software)
Numero de serie

Clave de instalacion

Dispositivo médico

Marca CE

Informacién de contacto del fabricante

© ® N o O R~ 0 Nh =

Seguir el manual de usuario

Este glosario incluye los términos y abreviaturas mas utilizados en esta
documentacién. Estos términos se explican brevemente:

Sistema externo de gestién de datos
Fresenius Interface Server

En esta tarjeta se guarda la ID de paciente con la que se registra
automaticamente al paciente en el sistema.

Registro y tratamiento de dialisis de un paciente individual. Todos los
datos grabados por los dispositivos o introducidos manualmente por el
usuario se han asignado a una determinada sesion. Una sesion puede
tener dos estados: activa o cerrada.

Una sesion en el Therapy Monitor permanece activa mientras alli
aparezca como activa y por tanto aun no esté cerrada. Si se cumplen
todos los requisitos, se finaliza la sesién y todos los datos relevantes se
transfieren a la base de datos externa. Solamente se pueden guardar
datos del dispositivo o entradas manuales mientras las sesiones estén
abiertas.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 1-5



Capitulo 1: Informacién basica

Sesion cerrada

TMon

Una sesion en la que no es posible guardar datos del dispositivo o
entradas de usuario. Las sesiones cerradas se guardan y los datos se
ponen a disposicion de la base de datos externa a efectos de
documentacion y estadisticos.

Therapy Monitor

1.5 Descripcion del Programa

El programa incluye una GUI (interfaz grafica de usuario) para los
usuarios.

Este software cumple con los siguientes requisitos:

Documentacion del tratamiento de hemodialisis.

Representacion e introduccién de los datos del tratamiento. Los
datos del tratamiento se ponen a disposicion online. De forma
adicional pueden producirse también entradas manuales.

Funcion de asistencia para calculos, por ejemplo para determinar
los parametros de utrafiltracién necesarios en base al peso corporal
actual del paciente.

Interfaz de usuario para una base de datos de dialisis externa
adaptada a las necesidades y a los permisos de usuario, especifica
para realizar tratamientos de hemodidlisis, tanto por su alcance
como por la funcionalidad ofrecidos.

1-6
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Capitulo 1: Informacién basica

1.6 Propésito previsto

1.6.1 Propésito médico

— El Therapy Monitor se ha concebido para registrar, calcular,
guardar, mostrar y transferir los datos de los tratamientos de dialisis.
Se trata de un sistema para la vigilancia y la garantia de calidad de
los tratamientos de dialisis para varios usuarios, que se ejecuta
como aplicacién de cliente-servidor en una plataforma de Windows.

— Sutarea principal es registrar y administrar los datos especificos del
tratamiento para su documentacion y evaluacion.

— Los datos se pueden registrar automaticamente desde los equipos
médicos conectados y mediante la importacién de una base de
datos externa. Es mas, los datos se pueden introducir manualmente
en Therapy Monitor por medio de la estacién de trabajo cliente o el
panel dataXchange. El propio Therapy Monitor puede calcular los
parametros derivados con base a esta informacion.

— Todos los datos del tratamiento se guardan en la base de datos del
Therapy Monitor y se pueden transferir de forma adicional a una
base de datos externa para su procesamiento posterior.

1.6.2 Grupo de pacientes objetivo

El grupo de pacientes esta definido por los dispositivos HD
compatibles.

1.6.3 Usuario / entorno objetivo

— El sistema es utilizado por médicos y personal de enfermeria.
— Therapy Monitor no esta previsto para la utilizacién por pacientes.

— El sistema se puede usar en unidades de didlisis estacionarias o
ambulatorias.

— Lainstalacion del Therapy Monitor debe realizarla un técnico

autorizado.
1.6.4 Efectos secundarios
Ninguno
1.6.5 Contraindicaciones
Ninguna
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Capitulo 1: Informacién basica

1.7 Efectos reciprocos en otros sistemas

> Dispositivos de dialisis:
Familia de dispositivos 4008 con:

UDL INTERFACE 4008 o

BSL 2001i + Cardbox o

Opciones de red y lector de tarjeta
— Familia de dispositivos 5008
— Familia de dispositivos 6008
— Familia de dispositivos 2008 con:

UDL EXTERNAL DEVICE

— Genius

> Bascula con:
UDL EXTERNAL DEVICE o
BSL 2001e

> Monitor de presion arterial con BSL 2001e

londmetro con BSL 2001e

\l

> Sistema de gestion de bases de datos externo (EDBMS): la funcién
de intercambio de datos de Therapy Monitor es compatible con la
importacion y la exportacion de datos de/a sistemas de gestion de
bases de datos externas.

> Hardware de PCy entorno del servidor: el sistema Therapy Monitor
requiere la instalacion completa del servidor de comunicacion FIS.

1.8 Requisitos del sistema

El sistema Therapy Monitor requiere que haya instalado un servidor
de comunicacion FIS completo.

La instalacion del Therapy Monitor debe realizarla un técnico
autorizado.

Nota

El Therapy Monitor solo puede utilizarse conectado a sistemas de
dialisis 4008 H/S con versién de software 2.50 o superior, 4008 E/B con
version de software 4.50 o superior, 4008 V10 con versién de software
inferior a 11.8, 4008 V10 con red y opcidn de lector de tarjeta con
version de software 11.8 o superior, 5008/5008S con version de
software 3.52 o superior, o0 6008.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019



Capitulo 1: Informacién basica

Advertencia
A Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados

Therapy Monitor solo puede funcionar correctamente si se cumplen
todos los requisitos de hardware y software, y si todos los componentes
del Therapy Monitor estan instalados y configurados correctamente.

— Los requisitos de software y hardware del PC, asi como las
instrucciones de instalacion y configuracion se pueden consultar en
el manual de servicio del Therapy Monitor.

— Lainstalaciony la configuracion deben ser realizadas por un técnico
de servicio cualificado.

1.9 EntornodelT

Therapy Monitor es una compleja aplicacion de software médico de
cliente-servidor que funciona dentro de una red informatica de hospital
y que incluye monitores de dialisis, basculas, equipos analiticos,
servidores de aplicacion, servidores web, servidores de bases de
datos, estaciones de trabajo de cliente, asi como numerosos equipos
de red (conmutadores, routers, enchufes, cables de conexion, etc.).

Existen claros requisitos informaticos (hardware y software) para cada
componente de tan compleja red.

Para mas detalles sobre el entorno informatico que Therapy Monitor
requiere para funcionar, véase el manual de servicio Therapy Monitor,
Capitulo 5 "Entorno informatico".

@, Nota
Se recomienda utilizar una pantalla con 19". La resolucién en una
pantalla de 19" deberia ser de 1280 x 1024. No debe aumentar o
reducir el tamafio de la fuente, sino dejarla en su tamafo normal
(100 %). Otros ajustes pueden provocar que algunas letras se
encuentren fuera del area de visualizacion.

@ Nota
Un PC utilizado en el entorno del paciente debe cumplir los estandares
de la norma EN 60601-1.
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1.10 Funcionamiento

A

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados
Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Un error en el software o en el hardware puede dafiar los datos del
tratamiento que se visualizan en el Therapy Monitor. Si estos datos no
son correctos, podrian tomarse decisiones terapéuticas incorrectas.

— Los datos de tratamiento puestos a disposicién por el dispositivo de
didlisis no son sustitutivos de evaluaciones clinicas. El paciente y
todos los datos disponibles deben ser evaluados por el médico.

Advertencia

Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Los errores en el software y en el hardware pueden provocar pérdidas
de datos al exportar los datos del dispositivo a un sistema de gestion
de datos externo. Al utilizar los datos visualizados en el sistema de
gestion de datos externo para supervisar a un paciente, el médico no
percibira que se ha producido una pérdida de datos y, como
consecuencia de ello, podria no estar informado de eventos
importantes que se hayan producido durante el tratamiento
supervisado.

— No se debe utilizar unicamente el sistema de gestion de datos
externo para supervisar a los pacientes.

— Los datos del dispositivo que se exportan durante el tratamiento (de
Therapy Monitor al sistema de gestion de datos externo)
Unicamente tienen fines de documentacion.

Advertencia
Riesgo para el paciente si se pasa por alto una sefnal de alarma

Los problemas en la red pueden interrumpir la conexion entre el monitor
de dialisis y el sistema Therapy Monitor. Esto significa que la
transmision de datos de alarma de un monitor de dialisis pueden sufrir
retrasos o pérdidas por el camino al sistema Therapy Monitor.

— Los usuarios deben asegurarse de que estén suficientemente cerca
del monitor de didlisis para darse cuenta de todas las alarmas y
advertencias que se emitan.

— No se debe utilizar un Therapy Monitor para supervisar las alarmas
y las advertencias de un monitor de dialisis.
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Nota

El Therapy Monitor puede ser usado exclusivamente por personal
cualificado e instruido.

Las modificaciones permanentes de datos se deben realizar siempre
en la base de datos externa.

Nota
Opciones de conexion externa

Los aparatos adicionales conectados a aparatos médicos eléctricos
deben cumplir las normas IEC o ISO (p. ej.: IEC 60950 en el caso de
aparatos para el procesamiento de datos). Ademas, todas las
configuraciones deben cumplir con los requerimientos de las normas
para aparatos médicos eléctricos (ver IEC 60601-1-1 o la clausula 16
de la 3.2 edicidon de IEC 60601-1, respectivamente). Si alguien conecta
dispositivos adicionales a aparatos médicos eléctricos, se considera
"instalador de sistema" y, por ello, responsable de que la configuracién
cumpla las normas de los aparatos médicos eléctricos. Hay que tener
en cuenta que las leyes locales tienen preferencia frente a los requisitos
mencionados anteriormente. En caso de preguntas, dirijase por favor
al servicio técnico de atencién al cliente o a su persona de contacto
local.

1.11 Documentos relacionados

— Instrucciones de uso 4008
— Instrucciones de uso 5008
— Instrucciones de uso 6008

1.12 Notificacion de incidencias

1.13 Certificados

Dentro de la UE, el usuario debe notificar al fabricante cualquier
incidencia grave que haya ocurrido en relacion con el equipo segun el
etiquetado (sl ) v la autoridad competente del estado miembro de la
UE en la que el usuario resida.

Therapy Monitor es un producto sanitario de clase lla conforme al
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
5 de abril de 2017 sobre los dispositivos sanitarios.
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1.14 Sustancias candidatas extremadamente preocupantes

(REACH)

Sise desea, el servicio local puede poner a disposicion la Ultima version

actualizada de los certificados EC.

Para obtener informacion sobre las sustancias candidatas

extremadamente preocupantes de acuerdo con el Articulo 33 de la
reglamentacion (CE) n.° 1907/2006 ("REACH"), consulte esta pagina:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

1.15 Normativa relativa a la eliminacion

Eliminacién del producto y su embalaje de conformidad con la
normativa relativa a la eliminacion. No deben tomarse precauciones
especiales para eliminar el producto y su embalaje de forma segura.

1.16 Ayuda y servicio técnico

Fabricante

Servicio
Europa Central

Las preguntas se deberan dirigir a la siguiente direccién:

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg

+49 6172 609-0

www.fmc-ag.com

Fresenius Medical Care Deutschland GmbH
Geschaftsbereich Zentraleuropa
Projektierung & Support Dialyse-IT-Systeme
Steinmuhlstraflte 24, Anbau 1

61352 Bad Homburg

Alemania

Teléfono de atencion: +49 6172 609-7000
Fax: +49 6172 609-7106

Correo electrénico: dialysis-it@fmc-ag.com
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1.17 Reglamento General de Proteccion de Datos (GDPR)

1.17.1 Uso conforme al GDPR

GDPR (Reglamento General de Proteccién de Datos) es una ley
impuesta en la Unién Europea. Therapy Monitor V2.3 permite un uso
plenamente conforme al GDPR. Las siguientes caracteristicas
pertinentes al GDPR estan implementadas en Therapy Monitor:

Todos los datos de paciente personales en la base de datos de
Therapy Monitor estan cifrados;

Todos los datos de usuario personales en la base de datos de la
Administracion de usuarios FME estan cifrados;

Todas las comunicaciones entre aplicaciones de cliente como
Cliente Therapy Monitor, panel DataXchange, o Herramienta de
Administracién de usuarios FME y el servidor FIS estan cifradas;

La integridad de toda la comunicacién esta asegurada mediante
funciones técnicas especificas como una verificacion por
redundancia ciclica;

Los datos de paciente personales se utilizan solo cuando es
estrictamente necesario, por ejemplo, cuando es obligatorio y vital
la correcta identificacion del paciente;

Los pacientes pueden solicitar un informe impreso de todos sus
datos médicos y personales que han sido procesados por Therapy
Monitor para cualquier periodo de tiempo. Esto se consigue
mediante una opcion de menu especifica GDPR que extrae datos
desde la base de datos del Therapy Monitor y los exporta a un
formato imprimible (PDF);

Los pacientes pueden solicitar que sus datos personales se
anonimicen/eliminen en Therapy Monitor. Esto se consigue
mediante una opcion de menu especifica GDPR que puede
anonimizar datos de paciente personales o eliminar completamente
datos de paciente en o desde la base de datos Therapy Monitor;

Los pacientes pueden solicitar una copia de sus datos personales y
médicos del Therapy Monitor para un periodo de tiempo, en un
formato de lectura electrénica. Esto se consigue mediante una
opcién de menu especifica GDPR que extrae datos desde la base
de datos del Therapy Monitor y los exporta a formato XML;

Los pacientes pueden solicitar la rectificacién de sus datos
personales en Therapy Monitor;

Todas las acciones de usuario realizadas en Therapy Monitor, dXp
y Herramienta de Administracién de usuarios FME quedan
registradas. El registro de usuario puede filtrarse por hora, usuario
0 paciente y puede visualizarse, imprimirse y exportarse en un
formato de lectura electronica;

El registro de acciones de usuario no solo escribe o elimina
acciones realizadas por los usuarios, sino que también lee acciones,
ademas de permitir un claro registro diario de la informacién leida,
modificada o eliminada por cualquier usuario;

Fresenius Medical Care Therapy Monitor
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— Therapy Monitor define un sistema complejo de gestion de acceso
de usuarios que incluye autentificacion de usuario, autorizacion de
usuario, roles de usuario, permisos de usuario, etc. Solo usuarios
con el correspondiente permiso pueden acceder a una funcién
concreta de Therapy Monitor;

— Therapy Monitor define un derecho especial que permite solo a
usuarios especificos modificar o eliminar informacion creada por
otros usuarios;

— En funcién de un nivel configurable de seguridad definido por el
usuario, Therapy Monitor solicita a los usuarios iniciar sesion antes
de iniciar la aplicacién o cada vez que se realiza un proceso de
guardar;

— Todas las medidas de seguridad en Therapy Monitor se
implementan y configuran por defecto.

1.17.2 Datos de paciente procesados en Therapy Monitor

Therapy Monitor no crea ningun registro de paciente, con o sin datos
de paciente personales.

Los datos de paciente importados en Therapy Monitor desde una
aplicacion de software clinica distinta (genéricamente denominada
EDBMS - Sistema de gestion de datos externo). La importacion de
datos se basa en una interfaz de datos bien definida.

Segun la interfaz del EDBMS de TMon, los siguientes datos de
paciente personales se importan del EDBMS:

— Nombre, apellidos, fecha de nacimiento y sexo del paciente;

— Direccion del paciente (pais, ciudad, calle, numero, codigo postal)
— Numeros de teléfono del paciente (particular y trabajo);

— Numero de identificacion personal del paciente;

— Nacionalidad;

— Nombre y nimero de teléfono del especialista general;

— Nombre y nimero de teléfono del familiar mas cercano.

La razén para el uso de estos datos personales es la siguiente:

El nombre del paciente y la fecha de nacimiento se emplean para la
identificacion del paciente. Los monitores de dialisis se comunican con
Therapy Monitor y muestran el nombre, el apellido y la fecha de
nacimiento del paciente en la pantalla del dispositivo. El enfermero
debe confirmar la identidad del paciente antes de iniciar la descarga de
la prescripcion del Therapy Monitor.

La direccidn y los niumeros de teléfono del paciente suelen utilizarse
principalmente para organizar el transporte del paciente desde/hacia el
centro de dialisis. El nimero de identificacion personal del paciente
suele solicitarse por las entidades aseguradoras médicas locales.
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La nacionalidad del paciente se utiliza para proporcionar personal
médico adecuado para asistir al paciente en la clinica, en caso de que
el paciente no hable el idioma local. Los datos del especialista general
se necesitan por motivos médicos obvios. Lo mismo es aplicable a los
datos de familiar mas cercano.

1.17.3 Opcion de menu especifica GDPR

En el menu Archivo existe una opcién de menu especifica

Acciones GDPR. Solo aquellos usuarios con un derecho de usuario
GDPR especifico pueden acceder a esta opciéon de menu. La opcién de
menu proporciona las siguientes acciones relacionadas con el GDPR:

— Anonimizar los datos personales de cualquier paciente dado en
cualquier periodo de tiempo dado;

— Eliminar todas las sesiones de dialisis de cualquier paciente en
cualquier periodo de tiempo;

— Exportar datos personales y médicos de cualquier paciente y
cualquier periodo de tiempo dado en un fichero externo, en un
formato de lectura electrénica (XML);

— Exportar datos personales y médicos de cualquier paciente y
cualquier periodo de tiempo en un fichero externo, en un formato
imprimible (PDF).

@ Nota
La anonimizacién y eliminacion de acciones sobre datos de paciente
personales deberian realizarse también a nivel del EDBMS.

Para una descripcion detallada de la opcién de menu Acciones GDPR
(ver capitulo 3.2.1.4 en pagina 3-10).
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Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

2

2.1

Informacion basica sobre el TMon

TMon y Windows

El sistema Therapy Monitor (TMon) se ha desarrollado para el sistema
operativo Microsoft® Windows®. El usuario deberia familiarizarse con el
funcionamiento basico de la interfaz grafica de usuario de Windows®
antes de realizar el trabajo practico con TMon. Si ya se tuviera estos
conocimientos, se puede saltar este capitulo. De lo contrario, el
siguiente apartado puede ser de ayuda para los primeros pasos con el
TMon. Les pedimos disculpas por no poder ofrecer una introduccién
detallada al sistema operativo Windows® en este manual de usuario.

En caso necesario, lea los manuales de usuario de Microsoft®
Windows®, disponibles en librerias o de forma online.

2.2 Arranque del sistema

Encienda el ordenador y el monitor y espere a que aparezca el
escritorio de Windows. En funcion de la version de Microsoft®, en la
parte inferior izquierda se encuentra el menu de inicio, que se abre
haciendo clic en el botdn Inicio. Una vez abierto el menu de inicio,
hacer clic en Todos los programas. Buscar la carpeta de programas
Fresenius Medical Care y hacer clic sobre ella. En la carpeta del
programa, hacer clic en Therapy Monitor para iniciar el programa.

De forma alternativa, el programa se puede iniciar haciendo doble clic
en el simbolo de acceso directo de Therapy Monitor del escritorio.
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Ventana Therapy Monitor después de iniciar el programa:

S
'~ FRESENIUS

= Gruges e Pacentes Aot |Todks pacernes
¥ MEDICAL CARE

; _ : 3 T ‘_.

2.3 Funcionamiento del Therapy Monitor

Si se ha comprendido el funcionamiento basico del TMon descrito en
este capitulo, sera mas facil comprender el concepto de manejo de los
programas.

La primera vez que se inicia, el cliente Therapy Monitor envia una lista
de temas a la aplicacion de Administraciéon de usuarios FME. Por eso,
antes de iniciar por primera vez la Administracion de usuarios FME, es
importante iniciar el Therapy Monitor y luego cerrar, para que se
asignen los derechos de usuario. Después se puede volver a iniciar el
cliente Therapy Monitor. Podra encontrar mas informacion sobre la
Administraciéon de usuarios en el manual de usuario (Administracion de
usuarios).

Para que un paciente pueda aparecer en el cliente Therapy Monitor el
dia del tratamiento actual, se debe haber guardado primero como
paciente nuevo en el EDBMS conectado. Alli también se transferiran
los datos administrativos y médicos del paciente y se guardara el
régimen de dialisis individual de los dias de tratamiento planificados
(podra obtener mas informacion sobre EDBMS en el manual
correspondiente).

En este procedimiento de registro, el EDBMS conectado crea
automaticamente un numero de identificacion especifico para el
paciente (ID de paciente). El paso siguiente consiste es la
programacion de una nueva tarjeta de paciente. El editor de tarjetas de
paciente accede ala ID de paciente y la escribe junto con el nombre del
paciente y la fecha de nacimiento en la tarjeta de paciente.

2-2
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El paciente ya se encuentra en el sistema y solo debe iniciar sesion en
el cliente Therapy Monitor antes de cada tratamiento. El inicio de
sesion se produce normalmente de forma automatica insertando la
tarjeta de paciente en el lector de tarjetas de la bascula. Ahora se
muestra el nombre del paciente en la pantalla y, en segundo plano, los
datos relevantes para este tratamiento (prescripcion de dialisis y datos)
se transfieren del EDBMS al Therapy Monitor.

Todas las estaciones de trabajo Therapy Monitor debidamente
configuradas muestran ahora todas las actividades del tratamiento en
proceso. Los resultados de la medicion obtenidos por los aparatos
médicos conectados se muestran inmediatamente después de cada
medicion o se actualizan cada minuto en caso de procesamiento
continuado de los valores de medicién (p. ej.: datos de medicion de la
dialisis). Con las ampliaciones manuales se puede completar la
documentacién de tratamiento registrada automaticamente.
Seleccionando el comando Finalizar/Cerrar sesion al final del
tratamiento, los datos del tratamiento guardado se transfieren al
EDBMS conectado para su procesamiento posterior. Lo mismo ocurre
si se utiliza la opcion Cerrar muiltiples sesiones.

En todos los clientes del TMon en la misma red se pueden leer las
mismas informaciones de forma estandar. Los monitores de todos los
clientes TMon se actualizan en intervalos de aprox. 5 segundos, en
cuanto se reciben los datos automaticamente almacenados de los
equipos médicos conectados. Cuando se introducen datos
manualmente en el Therapy Monitor, estos datos se muestran casi
inmediatamente en las demas pantallas de cliente.

2.4 Proteccion de datos en el sistema TMon

El sistema TMon trabaja con una gestion de usuarios (Administracion
de usuarios)

Con ayuda de la Administracién de usuarios y seleccionando las
opciones correspondientes se definen los derechos de acceso de los
usuarios y las diferentes opciones y funciones del programa. Para ello
se requiere una autentificacion de usuarios mediante nombre de
usuario y contrasefa. Ademas, en este programa se determina qué
empleado pertenece a qué grupo de usuarios (médico, personal de
enfermeria, técnico, etc.) y qué autorizaciones se deben conceder a
cada uno. Podra encontrar mas detalles en el manual de usuario de la
Administracién de usuarios.

En caso de olvidar el nombre de usuario y/o la contrasefa asignada,
deberia ponerse en contacto con el supervisor de enfermeria de la
clinica o con cualquier otro usuario de confianza del programa de
Administracién de usuarios FME. En caso de problemas técnicos,
solicite asistencia al soporte local o al servicio de asistencia central
como se describe (ver capitulo 1.16 en pagina 1-12).
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La tarjeta de paciente (ver capitulo 2.3 en pagina 2-2) se guarda en
la clinica. En caso de pérdida de una tarjeta de paciente, se indicara al
paciente que contacte con el personal médico de tratamiento para que
pueda editar una nueva tarjeta de paciente con la debida informacién
de paciente.

En funcién del respectivo ajuste del FIS, un derecho de usuario
Therapy Monitor especial llamado "Editar/eliminar datos creados por
otros usuarios" puede asignarse a usuarios y grupos de usuarios. Un
usuario sin este derecho no puede modificar o eliminar datos que hayan
sido creados o editados por otros usuarios. Si se intenta hacer esto,
aparecera el siguiente mensaje de error: "No tiene permiso para editar
o eliminar datos creados por otros usuarios".

Un derecho de usuario GDPR especifico puede asignarse a usuarios y
grupos de usuarios. Solo los usuarios con este derecho pueden realizar
acciones relacionadas con el GDPR como se describe

(ver capitulo 1.17.3 en pagina 1-15).

Un subderecho de usuario llamado "General", por debajo del derecho
"Cambiar ajustes de la aplicacion" puede asignarse a usuarios y grupos
de usuarios. Solo los usuarios con este derecho pueden cambiar los
ajustes de seguridad en la aplicacion como se describe

(ver capitulo 3.2.2.1 en pagina 3-11).

Advertencia

Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Si los derechos de usuario individuales no estan configurados de
acuerdo con la cualificacién y la responsabilidad de cada individuo, un
usuario podria modificar los datos de la prescripcion sin tener la
cualificacion adecuada. Si esto sucede, los cambios realizados en la
prescripcion podrian provocar que se suministre un tratamiento
incorrecto al paciente.

— Las autorizaciones de usuario solamente se pueden entregar
correspondientemente al grupo de usuarios al que pertenece el
empleado.

2-4
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2.5 Funcionamiento incorrecto: ;Qué ocurre cuando...?

Los programas del sistema TMon se han desarrollado cuidadosamente
y ofrecen un alto nivel de calidad.

No obstante, excepcionalmente pueden producirse fallos, al igual que
ocurre con cualquier programa. Si durante los trabajos en el Therapy
Monitor se muestra un mensaje de error o si el programa se cierra solo,
finalizar el programa y reiniciarlo.

Al volver a iniciarlo se realizara automaticamente una comprobacion vy,
en caso necesario, reparacion del sistema destinadas a evitar, por
norma general, cualquier otro fallo. Si el error volviera a aparecer,
pongase en contacto con la organizacién responsable del servicio de
atencion a clientes.

2.6 Finalizar el programa

Para cerrar el programa Therapy Monitor, hacer clic en el
boton Cerrar del lado derecho de la barra de titulos en la ventana
del programa.

=181 %]

2.7 Funciones de ventana

2.71

Ventanas del programa

Como Microsoft® Windows® también incluye una interfaz grafica de
usuario, el sistema utiliza ventanas como elementos de control grafico
para mostrar programas. En consecuencia, Therapy Monitor también
se muestra en una ventana de programa. El funcionamiento de estas
ventanas es estandar en Microsoft® Windows® y a continuacién se
explica brevemente:
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Si se inicia el programa Therapy Monitor haciendo clic en el icono
Therapy Monitor, se abre la ventana de programa que se muestra en
la siguiente imagen.

e
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Ventana principal del cliente TMon tras abrir el programa. El nombre del
programa y la versién se muestran en la parte izquierda superior, en la
barra de titulos de la ventana.

Haciendo clic en los botones en la parte derecha de la barra de titulos
se puede modificar el tamafio de la ventana del programa.

==
(de izquierda a derecha): Minimizar, Maximizar/Restaurar, Cerrar

Haciendo clic en el boton Minimizar se oculta la venta del programa.
La venta se reduce a un icono en la barra de tareas en el marco inferior
de la pantalla; haciendo clic se puede volver a reactivar.

Haciendo clic en el botén Maximizar/Minimizar, en principio se reduce
el tamafio de la ventana del programa, de forma que no ocupa la
pantalla completa. Haciendo clic de nuevo en Maximizar/Restaurar, la
ventana se vuelve a aumentar hasta el tamafio maximo.

Con el boton Cerrar, a la derecha, se cierra la ventana y, si se trata de
la ventana principal del programa, el programa se cierra. Por eso,
jsolamente deberia hacer clic en este boton si desea realmente cerrar
el programa!

En el cuadro de dialogo, el botdn Cerrar solo sirve para cerrar el cuadro
de dialogo y no se guardan las ultimas modificaciones realizadas.

La barra de menus se encuentra por debajo de la barra del nombre de
la ventana del programa. Hacer clic alli con el botén izquierdo del raton,
para abrir menus individuales con sus diferentes opciones.

Fichero Extras Tarjeta Ver Ayuda

Debajo de la barra del menu esta la barra de simbolos.

2-6 Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019



Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

Icono de Mostrar area de seleccion: £

Con ayuda del icono pueden seleccionarse rapidamente determinadas
funciones. En el ejemplo se muestra el panel de navegacion.

Sesiones
| Sesiones | Filtra
[>] Cotton, Billy - (*07/12/1965)
[>] Miller, Gerald - (*25/03/1450)
[>] Gardner, Maria - (*02/01/1961)
Filtro

|| Administrador de sistemas | T W

Sesiones| Filtro. |

£Qué sesiones deben ser
visualizadas?
(® Todas sesiones activas

Todas |as sesiones de hoy

Todas |as sesiones de hoy y ayer

Las sesiones de dltimos 7 dias

Sesiones sin exportar en 7 dias

Sesiones no exportadas entre

Sesiones entre

£Qué pacientes deben ser
visualizados?
Grupos de padentes:
Todos padentes |=|

|| Selec. todo

— —
— L]
[#] Cotton, Billy - (*07/12/1965)

|#| Gardner, Maria - (*02/01/1961)

|| Grajewski, Brenda - (*25/02/1975)

|| Heeld, Marlies Rita - {*29/12/1963)

|#| Markwort, Berta - (*13/04/1965)

|#| Martens, Aaron - (*31/03/1570)

[#]| Miller, Gerald - {*25/03/1950)

[#] Muster, John - (*11/11/1950)

|%| Wesmeyr, Charles - (*02/01/1943)

Abrir Cancelar
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Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

Las sesiones se muestran en filas, en el area de trabajo de la ventana
del programa. Cada sesion (fila) contiene el nombre del paciente y las
actividades del tratamiento, indicadas mediante simbolos graficos. En
capitulos préximos encontrara informacion detallada sobre estas
funciones especificas del TMon.

La barra de estado se encuentra en el borde inferior de la pantalla. Aqui
se muestra la informacion de fondo del sistema.

3 Sesidn cargada Estado: 27/07/2018 9:42 -— Listas basicas cargadas

En el margen inferior de la pantalla, se encuentra la llamada barra de
tareas que incluye cada una de las "tareas" (ventanas del programa y
de dialogo).

Las aplicaciones abiertas se representan en la barra de tareas
mediante un simbolo de botdn rectangular para que pueda moverse
rapidamente entre los programas con solo hacer clic sobre el botén
correspondiente. Por ejemplo, si se tiene abierto el programa Word
para Windows y el cliente TMon, basta con hacer clic en el simbolo de
boton Therapy Monitor para pasar del procesador de texto al cliente
TMon (y viceversa). El registro de datos del cliente TMon no se
interrumpe cuando se minimiza el programa en la barra de tareas.

2-8
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Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

2.7.2 Navegacion

Después de hacer clic en el simbolo i para Mostrar area de

seleccién, se abre en el lado izquierdo un panel de navegacion
Sesiones/Filtro.

]—m—| Filtro || st desenes | 7 v

[»] Cotton, Billy - (*07/12f1965)

: £Qué sesiones deben ser
[>] Miller, Gerald - (*25/03/1450) visualizadas?
[»] Gardner, Maria - (*02/01/1961) ‘;:z:‘:;.“wz“;fm

Todas las sesiones de hoy y ayer
Las sesiones de dltimos 7 dias

Sesiones sin exportar en 7 dias

Sesiones no exportadas entre
Sesiones enfre

i
™
éQué pacientes deben ser
visualizados?

Grupos de padentes:
Todos pacdentes 1=

| Selec. todo

e O 1]

»| Cotton, Billy - (*07/12/1965)

| Gardner, Maria - (*02/01/1961)
+| Grajewski, Brenda - (*25/02/1979)
+| Heef, Markes Rita - (*29/12/1963)
| Markwort, Berta - (*13/04/1965)
¥ Martens, Aaron - (*31/03/1570)
| Miler, Gerald - (*25/03/1950)

] Muster, John - (*11/11/1950)

#| Wesmeyr, Charles - (*02/01/1943)
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Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

2.7.3 Vistas del tratamiento

2.7.31

Resumen de la sesion

Existen dos vistas diferentes en pestafias separadas:
"Sesiones": Vista en cuadriculas de la sesion
"Gréficas": gréficas ajustables

La pantalla de la sesién muestra una vision global del sistema:

Pacientes activos

Sesiones activas / finalizadas

Duracion actual de la sesion

Tareas definidas por el usuario y tareas ya realizadas

Qué clase de problemas sufre el paciente.

La pantalla de resumen contiene celdas ajustables.

Hacer clic en la pestafia "Sesiones" para abrir esta vista. La vista tiene
forma de cuadricula, en la que cada fila representa una sesion y cada
columna, una actividad.

Haciendo doble clic en un cuadro de una columna en la vista Sesiones
se visualiza la seccién detallada correspondiente.

Dchws Gxtm Jwis e Apce

4 [ e desstrras | Vor | Tocen sesres act 5 G e S dcknt | Tz pacras - we FRESEHIUS
i >  MEDICAL CARE
Samen | A Sesnes. Graboms

b ) 2 a 3 ! J s

Cattin, Bally RO 1500
Gl Miller, Gesald TR0 5w

-
2
3

Wi -

Gardeer, Mars 9821540 - 4z

3 Sain cargace [ T ——— - d
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Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

El ejemplo muestra la seccion detallada a la que se refiere el cuadro de
dialogo "Datos del peso".

el Bl sy (o) ——

Datos del pess
| At ci e atammris | | o ratarsenta

_ectira ansin wtes el atamaris: 0|l Locara biacudn trea o Eatamaren: =o| il

S | Tara e e rtarmente: - oo [l Fiaca Tara dewasis del raamacits: - oo fal

Capar RogaTora >
Pesa antes del tratamiento: = %0| Dal FPese despuds del tratsavienta: = 0| pal

Trgesia ka iy omes drante Tatemarin i Ingesta kaades comda durprie Fatarera
Tacrl: + bl [ o3| pal
P - =0 [l Fres nies o watmactz: - w0 [l

e neten g Tl [ —— 13

3505 cvgacn Estadal | ZHU72034 L0 —Listas bésces canpedes -l

Para introducir datos o seleccionar entradas en cada campo, hacer clic
en el item correspondiente o pulsar la tecla de tabulador para ir hacia
delante o la combinacion de teclas Mayusculas + Tab para volver
hacia atras.

Las entradas se guardan haciendo clic en el botén Aceptar.

Aceptar

Para rechazar entradas, hacer clic sobre el boton Cancelar.

ANCelar

Explicaciones de los botones de color:

El color verde indica un "estado activo".

fmmmm— E| color azul indica un "estado seleccionable".

Sesion

. El color gris indica un "estado inactivo".
Aceptar

En el modo de navegacion (sin procesamiento de datos), los botones
Aceptar y Cancelar permanecen inactivos (de color gris). Después de
editar los datos, |a vista detallada pasa al modo de edicion y los botones
Aceptar y Cancelar se activan (de color azul).

En el modo de navegacion, la vista detallada se actualiza regularmente,
ya que los datos pueden modificarse al ser editados por otros usuarios.
En el modo de edicién, sin embargo, no se realiza esta actualizacion,
para no alterar la introduccion de datos que esta en marcha en ese
momento.

Por lo tanto, es posible que mientras se estan editando datos, esos
mismos datos sean modificados por otro cliente Therapy Monitor o
panel DataXchange en la misma vista detallada y sesién. En este caso,
junto al botén Aceptar parpadea un simbolo para indicar que se han
modificado datos en el modo de edicién.
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Capitulo 2: Informacién basica sobre el TMon

Si en este caso se hace clic sobre el boton Aceptar, se guardan los
datos y se sobrescriben los datos modificados por la otra aplicacion.
Haciendo clic en Cancelar, los datos editados se eliminan.
Independientemente del botdn sobre el que se ha hecho clic, en la vista
detallada se muestran los datos que estan presentes en ese momento
en el servidor.

2.7.3.2 Area "Graficas"

Hacer clic en la pestafia "Graficas" para abrir esta vista. La vista tiene
una estructura en la que cada celda representa una sesion. Los datos
que se muestran son idénticos en las diferentes vistas y se definen
por medio de la misma sesién y/o el mismo filtro de pacientes. El
contenido de la pestafia Graficas se puede ajustar completamente
(ver capitulo 3.2.4.2 en pagina 3-38). Con ayuda de las opciones
"Reducir"/"Ampliar" es posible mostrar unicamente la barra de titulos de
la ventana "Graficas" o todo el contenido.

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

1 | [ Aderwrade st 7 or | Todes mmones acteus % | Grup de Paceriss Actusk | Tadas pacertas

Sasmran | 54838,

# rhar vuta perar. Q, Adeotar e generdl

En el encabezado de una celda se muestran el nombre, la fecha de
nacimiento del paciente, asi como el estado de la sesién (activa o
cerrada) y el la hora de inicio de la sesion. El encabezado se muestra
normalmente en verde. Si aparece una condicion que requiere la
atencion del personal, el color cambia a rojo.

Entre otras, existen las siguientes condiciones:
— Para este paciente existe una alarma de dispositivo

— No se puede alcanzar el Kt/V objetivo en el tiempo del tratamiento
restante

— La ultima medicion de presion sanguinea se encuentra fuera de los
valores limite

En cuanto ya no se presenten las condiciones mencionadas, el color de
la celda vuelve a cambiar a verde.
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Si la celda de una sesion se selecciona haciendo clic, aparecera un
marco azul alrededor de la celda.

Haciendo doble clic en una celda, se abre el resumen de la sesidén con
la sesion seleccionada y la vista detallada definida por el usuario para
esta sesion.
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Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

3 Therapy Monitor en el funcionamiento

rutinario

3.1 La pantalla principal

El programa cliente Therapy Monitor ofrece una interfaz grafica de
usuario (GUI) muy facil de manejar. La ventana principal de Therapy
Monitor se divide en la barra de menus, la barra de simbolos, la barra
de actividad y las pestanas Sesiones/Graficas, tal como se muestra
abajo.

e
FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

. !. " i “ ] b " 73 -
W 1 Sandard 5008 = z OIS IWETITN 18

b 17111 R | & I~
Gardnce, Mare 98,2940 4rom Spacial 4300 = i

La ventana principal del cliente Therapy Monitor permite una buena
vista general de todas las actividades de tratamiento.

3.1.1 El botén Acceso/cerrar sesion

3.1.2 Barrade menu

Este botdn se encuentra en la segunda posicion desde la izquierda en
la barra de simbolos Therapy Monitor, y muestra el nombre del
usuario que esta conectado actualmente en la aplicacion.

Hacer clic en ese boton para cerrar la sesion del cliente Therapy
Monitor. En funcion de un ajuste del servidor, los datos del paciente se
pueden seguir mostrando, pero no se pueden ejecutar mas tareas
administrativas. Si se debe realizar este tipo de tarea, se solicitara
volver a iniciar sesion.

Después de cerrar la sesion, el nombre del botén cambia a "Acceso".
Puede iniciar sesion explicitamente haciendo clic en el botén.

La barra de menus se encuentra en la parte superior, en la ventana
principal y permite el acceso a importantes funciones de programa que
estan dispuestas en mendus.

Fichero Extras Tarjeta Ver Ayuda

Los distintos menus se abren haciendo clic pulsando sobre su nombre
con el botdn izquierdo del ratén. Las entradas en gris estan inactivas y
por el momento no estan disponibles debido a la falta de permisos de
usuario. En el capitulo Funciones de menu encontrara informacion
sobre la funcionalidad y el uso de cada uno de los menus.
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Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

3.1.3 La barra de simbolos

B Administrador de sistemas | 7 Ver |Todas sesiones activas

3.1.4 Barra de actividades

Configuraciéon minima
recomendada

Debajo de la barra del menu esta la barra de simbolos. Con ayuda de
componentes de la barra de simbolos se pueden seleccionar
rapidamente funciones de programa individuales.

El primer simbolo es Mostrar area de seleccion:

|| Grupo de Pacientes Actual: | Todos padientes [
Las sesiones se pueden filtrar por estado y fecha. Mediante la opcién
de filtro "Grupo de Pacientes Actual" se pueden mostrar sesiones solo
para pacientes que se hayan asignado a un grupo determinado.

El grupo de pacientes estandar Todos pacientes se utiliza para
mostrar las sesiones para todos los pacientes. Las sesiones y los
grupos de pacientes también pueden seleccionarse directamente
desde la barra de simbolos.

Debajo de la barra de simbolos se encuentra la barra de actividades,
que agrupa en forma de simbolos graficos los campos de actividades
de didlisis.

- FRESENIUS
v MEDICAL CARE

%/ G Se Pacertes Actu: | Todks pacertes

|

|cotton, sty | smafrma

Piiler, Gessld 740720

m - W
Wl I
i = 8 ——

Gandner, Maris  383/%40

Los simbolos de la barra de actividades corresponden a los siguientes
campos de accion:

Nombre del paciente y fecha de nacimiento

Peso antes de la didlisis y otra informacién

Ajustes de UF

Prescripcién del tratamiento

I () | | | |(. U I p

Estado de la transferencia de los datos del tratamiento
prescrito hasta el monitor de dialisis.

Progreso del tratamiento de dialisis

- L

Seccion detallada de la Vista definida por el usuario

-
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Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

Otras opciones de
configuraciéon

Valores de medicion correspondientes a la presién
sanguinea y al pulso

Entradas de tareas y su estado

Entradas de mensajes y su estado

Eventos

Medicacion

Peso después de la didlisis y otras informaciones

Finalizar la sesion

Informacién sobre el puesto de dialisis

Informe de la sesion

Dializador utilizado para el tratamiento

Hora de inicio de la sesién

Hora del final de la sesion

Riesgos del paciente

Ranura utilizada por la tarjeta de paciente

Valores de laboratorio correspondientes a una sesion
Modelo del dispositivo de didlisis utilizado para el

tratamiento

Datos Kt/V del tratamiento
Comentarios
Consumibles empleados durante el tratamiento

Estado de control Desinfeccion

Estado del dispositivo

Fresenius Medical Care Therapy Monitor
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3.1.5 Barrade estado

3.1.6 Vista detallada

@:

2 Resultados del tratamiento

Mediciones BCM

4 Medidas

e
s Personal responsable
|
I Valores de laboratorio externo del EDBMS
—
1 Valores de temperatura del paciente correspondientes a
una sesién
e
1454 Datos de resumen
L

La barra de estado se encuentra en el borde inferior de la pantalla.

Aqui se muestra la informacién de fondo del sistema, como, por
ejemplo, {0} sesiones cargadas.

3 Sesion cargada Estado: | 27/07/2018 9:42 -— Listas bésicas cargadas

El indicador de estado verde indica que se ha establecido una conexién
con el servidor.

La falta de conexioén se indica con una senal roja.

Haciendo clic en la flecha a la izquierda de la sefal de indicador de
estado se abre la lista Estado con un historial de los procesos de
comunicacion mas importantes con el servidor, por ejemplo,
Comprobar la version del servidor, Direccion IP, Cargar listas, etc.

Nota

Si no se muestran datos en la ventana, controlar el indicador de estado.

Muchas vistas detalladas contienen datos en forma de tablas con
varias columnas. Algunos ejemplos de estas vistas detalladas serian:
Mensajes, Medicacion, Tareas pendientes, Consumibles, Eventos, etc.

3-4
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Dependiendo de la resolucion de la pantalla, las columnas pueden ser
mas o0 menos grandes. A partir de Therapy Monitor V2.3, el tamafo de
las columnas se puede ajustar, y el ajuste seleccionado se mantiene de
forma permanente. Esto significa que el tamafo ajustado para las
columnas se conservara al cerrar y volver a abrir el cliente Therapy
Monitor.
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3.2

3.2.1

3.21.1

Opciones de menu

Las opciones de menu estan distribuidas en los menus "Fichero”,
"Extras", "Tarjeta", "Ver" y "Ayuda". Mediante estos menus, el usuario
puede acceder a funciones de programa importantes.

Fichern Extras Tarjeta Wer Ayuda

Fichero

Iniciar nueva sesion

Fichero Extras Tarjeta Ver Ayuda

Gu  Inidar nueva sesidn
. 3 W Ver
Impartar datos basicos

Cerrar multiples sesiones

Acciones GDPR

Existen formas diversas para iniciar una nueva sesion.

En principio de inicia automaticamente una nueva sesion si se detecta
una tarjeta de paciente en el sistema y no hay activa ninguna sesion
para ese paciente. Si para el paciente existe una sesion activa y no se
ha producido ninguna introduccion de datos desde hace mas de

6 horas (el valor se puede configurar a nivel FIS), esta sesién activa se
cierray se exporta, y se crea automaticamente una nueva sesion activa
para el mismo paciente.

3-6
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Una sesion también se puede crear manualmente con la opcion de
menu Fichero, Iniciar nueva sesion. Se abre una ventana para
seleccionar los pacientes, a través de la que se puede seleccionar un
paciente. También se pueden buscar pacientes especificos. Haciendo
clic sobre el botén "OK" se crea la sesion en cuestion, que se cargara
en unos segundos.

Inidiar nueva sesion .' ;lﬂlll

Grupo de Padentes Actual:Todos padientes

|| Ver todos pacientes

QJ ol
[#] Cotton Billy 0711211965 3AFFFB00000C
[3] Gardner Maria 02/01/1961 JAFFFBO00092
[*] Grajewski Brenda 25/0211979 3AFFFB000065
[®] Heel Marlies Rita 231211963 3AFFFE000001
[*] Markwort Berta 13/0411965 3AFFFB000030
[¢]  Martens Aaron 31/031870 3AFFFE0000S1
Miller Gerald 25/0311950 3AFFFB000003
[®] | Muster John 111111850 IAFFFBO0014CC
[#] Charles 02/01/11943 3AF FFB000002

| ok | Cancelar

Si una sesion para el paciente seleccionado esta activa y no se han
introducido datos en las ultimas 6 horas de la sesién, ésta se cierra
automaticamente, se exporta y se crea de forma automatica una nueva
sesion para el mismo paciente. Si se han introducido datos en un marco
de tiempo de 6 horas, aparece un mensaje que solicita la confirmacion
del usuario para cerrar la sesién existente e iniciar una nueva.

Si el usuario responde con Si, se cierra la sesién existente, pero no se
exporta y se crea automaticamente una nueva sesién activa para el
mismo paciente. Si el usuario responde con No, se mantiene la sesién
actual.
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3.21.2

A

Importar datos basicos

3.2.1.3 Cerrar multiples sesiones

@:

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Los cambios que se realicen en la prescripcion a través del sistema de
gestion de datos externo después de descargar la prescripcion en el
monitor de dialisis, no se aplicaran automaticamente al tratamiento
actual. Esto significa que en el tratamiento actual no se utilizaran los
datos mas recientes de la prescripcion.

— Después de descargar la prescripcion, cualquier cambio en sus
parametros debe realizarse directamente en el monitor de dialisis,
ya que, de lo contrario, no se aplicara al tratamiento actual.

Si por ejemplo, en el EDBMS se modifica la lista de los dializadores o
el parametro de laboratorio, después se tienen que importar los datos
basicos. Para esto, seleccionar en la opcion de menu Fichero,
Importar datos basicos.

Los Datos basicos incluyen las listas importadas del EDBMS, excepto
las ya mencionadas, y las listas de los pacientes, consumibles,
medicacion, etc.

El estado de la importacion de los datos basicos se puede comprobar
en la seccion detallada Datos basicos del paciente, Transferir...,
Datos basicos.

il Ml Ml ot o730 i il

Datns transt.

wesitn Observatiens (=

355t crgada Estack: | Z0772013 543 — Listas bdeas cangacis = |

Las sesiones se pueden cerrar individualmente con "Cerrar vista
detallada". En el menu Fichero, Cerrar multiples sesiones abre una
ventana con todas las sesiones activas que cumplen las condiciones
necesarias. Se pueden seleccionar las sesiones que deben cerrarse.

Nota

Las condiciones para cerrar varias sesiones se definen en el menu
Extras/Opciones (ver capitulo 3.2.2.1 en pagina 3-11).
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@, Nota
Las sesiones se pueden cerrar automaticamente si se ha ajustado esta
opcioén a nivel de FIS. En este caso, el sistema comprueba en intervalos
regulares qué sesiones cumplen las condiciones para cerrarse y las
cierra automaticamente.
Las sesiones que se cierran automaticamente no registran a ningun
usuario para la operacién de cierre.
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3.2.1.4 Acciones GDPR

Esta opcion de menu abre un cuadro de dialogo en el que primero
puede seleccionarse un paciente y un periodo concretos.

roconescor ~loix)
Selecc. un padente:
|| Ver todos pacientes Grupo de pacientes actual: Todos pacientes
s —- -
oF D&
Activo ‘ Apellido ‘ Nombre ‘ Fecha nacimiento ] ID paciente
B3] Gardner Maria 02/011961 JAFFFE000032
[ Grajewski Brenda 25/0211979 3AFFFBO0006S
[*] Heel Marlies Rita 29121963 JAFFFE000001
[ Markwort Berta 130411965 3AFFFBO00030
[*] Martens Aaron 31/0311970 JAFFFE000051
B Miller Gerald 2510311950 3AFFFE000003
[ Muster John 111111950 JAFFFBO014CC
[e] \Wesmeyr Charles 02/01/1943 IAFFFBO00002

P S [ 2= P ==
Fecha del primer registro:  29/02/2008 b . | 10/06/2008 ™
Fecha del dlitimo registro:  10/07/2008

Nimero de sesiones: 1 Hasta: |10/07/2008 |

Exportar ruta:

Eliminar Anonimizar Exportar a XML | Exportar a PDF

4

Una vez se ha seleccionado un paciente, la informacién sobre registros
de pacientes existentes se muestra en la seccion Rango registro
paciente.

Los elementos de control de calendario Desde y Hasta en la pestafia
Seleccidn registro paciente permite especificar el periodo deseado
dentro de un intervalo de rango de registro de paciente. Solo los datos
dentro del periodo especificado seran procesados. Para ajustar el
periodo maximo completo, solo deben borrarse las fechas de/hasta.

Los botones de accién Anonimizar, Eliminar, Exportar a XML y
Exportar a PDF realizan las acciones especificas GDPR: anonimizar
datos personales del paciente, eliminar todos los datos del paciente,
exportar a un formato de lectura electronica (XML) y exportar a un
formato imprimible (PDF).

Para Exportar a XML y Exportar a PDF también debe especificarse
una Exportar ruta en la estacion de trabajo local donde los archivos
exportados deberian guardarse. Se creara un archivo de exportacion
para cada sesion, con el nombre <ID de paciente>_<fecha de inicio de
sesion> y extension .xml o .pdf. Durante el proceso de exportacion, se
muestra una barra de progreso horizontal y los botones de accién estan
deshabilitados.

Un informe resumen en formato texto se guardara en la misma carpeta.
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3.2.2 Extras

3.2.2.1 Opciones

Nota

Si se selecciona una gran cantidad de sesiones con ayuda del filtro, el
proceso de exportacion puede durar algun tiempo. Puede interrumpirse
el proceso de importacion en cualquier momento haciendo clic en el
botén X rojo ubicado en la parte derecha inferior de la barra de
progreso.

Fichero FExtras” Tarieta Ver Ayuda

'}-@‘ Opdones

= e [#] Mensajes del sistema
IE Grupos pacientes
Cambio de contrasefia
Protocolo ac. usuario
_ Historial accesos usuario
Estado cuenta de usuario
1 Miller. Gerald 74

Con ayuda de la opcion de menu Opciones el TMon se puede ajustar
individualmente a las respectivas necesidades de la institucion de
dialisis.

x

2 3 Ver 1= Ajustes del servidor
General

Actividades Direccién IP o nombre servidor
e (iangemrlvidor 127.0.0.1 i
Tiempo inactividad
B &3 General Ndmero puerto servidor
Seguridad
Bl 23 Sesiones
Ordenar opciones
arias opciones par
Visibilidad
B 23 Pacientes
Grupos
Bl 3 Alamas
Opciones
Bl 3 Informes —

Ajustes generales |
Y — _>|J

Archivo configuracién

720 )

C:\Usersliguest\AppData‘Roaming Fresenius Medical Care\Therapy Monitor2. 3. 1.0\configuration. xml

Cancelar
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En el apartado Ver/General se podra seleccionar si se acepta o no en
el menu "Medicacion” la medicacién habitual. En Ver/Actividades
podra ajustar los campos de actividades que se muestran en la barra
de actividades del programa. Cada actividad se representa mediante
un simbolo grafico. De esa forma, en las barras de pacientes (bajo los
simbolos graficos de la barra de actividades) se puede acceder en
cualquier momento a los correspondientes datos de tratamiento de
cada paciente.

Para afadir otros campos de actividades, cambiar al menu Ajustes de
las actividades. Las actividades visibles se encuentran en la tabla
izquierda. La tabla Actividades disponibles en el lado derecho pone
a disposicion otros simbolos.

Con la flecha izquierda/derecha se pueden afiadir nuevas entradas de
actividades o en caso dado, eliminar entradas de |a lista de actividades.
Si en la tabla izquierda Actividades visibles se marca una actividad y
se hace clic sobre la flecha a la derecha, se elimina la entrada y se
vuelve a afadir a la tabla derecha Actividades disponibles. El
resultado de la misma accién en la tabla de la derecha es el mismo. Si
aqui se marca una entrada y se hace clic en la flecha a la izquierda,
esta actividad se desplaza a la tabla izquierda de Actividades visibles.

Con la flecha arriba/abajo se pueden disponer las entradas de
actividades seleccionadas en un orden deseado, por ejemplo,
"Paciente", "Peso Pre", "UF", "Descarga", etc. Para ello proceder como
sigue: Marcar la actividad que se debe cambiar de lugar y desplazarla
con la flecha arriba/abajo a la posicién requerida.

De esta forma se puede adaptar la lista de actividades.

x4
B Ver 21 Ajustes actividades
General
g Actividades Actividades visibles Actividades disponibles
B 3 General
Servidor -
Tiempo inactividad
Bl 3 General = >
Sequridad Peso Pre .~ Comentario
Bl 3 Sesiones L4
Ordenar opciones = UF B Hacer
arias opciones par —_ =
Vigibilidad =
B &3 Pacientes |= Prescripeicn 5&5 Eficiencia
Grupos -
B ‘3 Aamas %*  Descarga " " Equipo
Opciones g
B 3 Informes — }
Ajustes generales B Progreso = - Mensajes =
Archivo configuracion

C:\Usersliguest\AppData‘\Roaming\Fresenius Medical Care\Therapy Monitor}2. 3. 1.0\configuration. xml

oK Cancelar

En la opcién de menu General/Servidor se puede seleccionar el
servidor con el que se comunica el cliente TMon. Para ello, introducir la
direccion IP o el nombre, asi como el numero de puerto del servidor.

3-12 Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019



Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

x

B & Ver = Ajustes del servidor
General
Actividades Direccién IP o nombre servidor

Bl 3 General

N 127.0.0.1 )
Tiempo inactividad

B &3 General Mimero puerto servidor
Seguridad

Bl 23 Sesiones 720
Ordenar opciones
arias opciones par
Visibilidad

B 23 Pacientes
Grupos

Bl 3 Alamas
Opciones

Bl 3 Informes —

Ajustes generales |
4 I I 3
Archivo configuracién

C:\Usersliguest\AppData‘Roaming Fresenius Medical Care\Therapy Monitor2. 3. 1.0\configuration. xml

)

| oK | Cancelar

Este tipo de ajustes solo puede realizarlos un técnico autorizado o una
persona instruida a tal efecto por un técnico autorizado (como p. €j. el
administrador de sistemas del centro). Después de instalar el programa
solo es necesario establecerlas una Unica vez por cada cliente del
TMon.

x

B &3 Ver
General
Actividades
E 3 Genersl Tiempo inactivo de usuario hasta la desconexidn automatica: 00:00| [hh:mm]
Servidor
E8 Tiempo inactividad
B 3 General
Seguridad
Bl 3 Sesiones
Ordenar opciones
arias opciones par
Visibilidad
Bl 3 Paciertes
Grupos
B 3 Aamas
Opciones
B 23 Informes -
Ajustes generales |

<| Tt I ! ',I Elvalor "00:00" significa que el Log off automatico estd deshabilitado

Archivo configuracién

C:\Usersliguest\AppData‘Roaming Fresenius Medical Care\Therapy Monitor2. 3. 1.0\configuration. xml

= Tiempo inactividad

| oK | Cancelar

En el menu General/Tiempo de inactividad se puede determinar el
espacio de tiempo después del cual se cierra automaticamente la
sesion de usuario, si en el cliente TMon no ha habido ninguna actividad.
El ajuste "00:00" significa que no se cierra la sesion automaticamente.

@ Nota
Con una opcion del servidor se determina si la ventana Therapy
Monitor no muestra datos si no hay ningun usuario registrado.
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El apartado General/Seguridad permite definir las opciones
relacionadas con la seguridad. Para acceder a esta opcion de menu, se
necesita tener asignada una autorizacién especial mediante la
Herramienta de Administraciéon de usuarios FME.

Estan disponibles las siguientes opciones:

Cr x
B 33 Ver - Ajustes de seguridad
General
Actividades Mivel de seguridad:
B ‘3 General
prbm Servidor 1: Acceso tras inicio de aplicacidn w
Tiempa inactividad
B 23 General Acceso a transfer, bases datos ext.:
g 0: Acceso a transfer, sin dat |
B 23 Sesiones

Ordenar opciones
Varias opciones par
Visibiidad

B <3 Pacientes
Grupos

B 3 Alamas
Opciones

B 3 Informes -

Ajustes generales o
! i ;IJ
Archivo configuracion
C:\UsersYiguest\AppData\Roaming \Fresenius Medical CareTherapy Monitor\2. 3. 1.0'\configuration. xml

| Acdones de acceso

oK Cancelar

— Opciones de acceso de usuario — Esto permite controlar como
acceden los usuarios al cliente Therapy Monitor. Los posibles
valores son:

— 0: no se requiere acceso — disponible solo para instalaciones
demo;

— 1: acceso tras inicio de aplicacion;

— 2: acceso tras cada operacion de guardar.

— Acceso a datos transf. — Esto permite definir cdmo se accede a los
datos transferidos entre Therapy Monitor y el EDBMS a nivel FIS.
Los posibles valores son:

— 0: acceso a transfer. sin dat.;
— 1: acceso a datos transf. — importar solo;
— 2: acceso a datos transf. — importar y exportar.

— Accién de acceso — Esto permite definir si se registran o no las
acciones de usuario en Therapy Monitor. Los posibles valores son:
— 0 (no verificado): — sin registro de acciones de usuario;
— 1 (verificado): — registro de acciones de usuario.

Todos los ajustes de seguridad son generales para todos los clientes
Therapy Monitor dentro de la clinica. Si el registro de acciones de
usuario esta activo, todos los cambios realizados por los usuarios en el
apartado Opciones se registran.

El ajuste Sesiones/Ordenar opciones sirve para ordenar de forma
ascendente o descendente las sesiones por sesidn activa, nombre del
paciente o fecha de inicio.
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opdiones ________ x|
B Ver 21 opciones de tipos de sesién
General
Actividades
B 3 General Ord. por:
Servidor -
Tiempo inactividad Sesion activa = || Ascendente
B 3 General
Segundad Luego por
Fecha de inicio sesidn o= |#| Ascendente
Visilidad el
B &3 Pacientes Mombre paciente = || Ascendente
Grupos
B & Alamas
Opciones
B ‘A Informes —
Ajustes generales
Archivo configuracién

C:\Users\iquest\AppData\Roaming \Fresenius Medical Care\Therapy Monitor\2, 3. 1.0'\configuration. xml

OK Cancelar

Con Sesiones/Varias opciones para cerrar se pueden determinar las
condiciones bajo las cuales se cierran varias sesiones tanto de forma
manual como automatica. Determinadas condiciones son obligatorias,
por ejemplo el tiempo de inactividad, el peso después de la didlisis y la
ID de la sesién de la base de datos externa, y por tanto no se pueden
desactivar. Las demas condiciones se pueden activar de forma

adicional.
A <3 Ver =
General Son nec C ici bli ias para cerrar varias sesiones
Actividades
Bl {3 General ¥ Tiempo inactividad
Servidor F P -
Tiempo inactividad B F 530 SopuI
B 3 General ¥ La sesidn tiene una |D externa
Seguridad SRR
B &3 Sesiones ™ Medicacién total confirmada
Ordenar opciones [T Todas tareas confirmadas
v = d == [~ Todos mensajes confirmados
B =3 Pacientes ™ Todos los consumibles aceptados
Grupos ™ Protocolo creado
B 23 Alamas
Opciones
B {3 Informes - e ay NaRa 1N ola

Ajustes generales o
" Bl LI_I NGmero minimo de mediciones de presién ol
—l—l sanquinea
Archivo configuracion
C:\Users\quest\AppData\Roaming \Fresenius Medical Care\Therapy Monitor\2, 3, 1.0\configuration. xml

| oK Cancelar

Con Sesiones/Visibilidad se pueden hacer visibles las sesiones de
pacientes inactivos. Un paciente estara inactivo si ya no aparece en la
lista de pacientes recibida del EDBMS, pero si lo estuvo en el pasado
y se han guardado sus sesiones de dialisis en la base de datos de
Therapy Monitor.
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A <3 Ver
General
Actividades n
B 23 General ¥ Mostrar sesiones para pacientes inactivos
Servidor
Tiempo inactividad
B 3 General
Seguridad
Bl 23 Sesiones
Ordenar opciones
anas opciones par

Visibilidad sesion

B 23 Pacientes
Grupos
B 23 Alamas
Opciones
B 3 Informes -

Ajustes generales o
Archivo configuracion
C:\Users\iquest\AppData\Roaming \Fresenius Medical Care'\Therapy Monitor\2, 3, 1.0\configuration. xml

| oK Cancelar

Con la opcién Pacientes/Grupos puede definirse un grupo de
pacientes como vista estandar. Este grupo se utilizara cada vez que se
inicie Therapy Monitor.

x

B Y Ver =
General

Actividades Grupo de padentes predet.: Todos padentes |=
B 3 General o
Servidor
Tiempo inactividad
B 3 General
Seguridad
B 3 Sesiones
Ordenar opciones
arias opciones par
Visibilidad
B 3 Pacientes
»
B &3 Alamas
Opciones
B 3 Informes —

Ajustes generales |
Archivo configuracion

C:\Usersliguest\AppData‘\Roaming\Fresenius Medical Care\Therapy Monitor}2. 3. 1.0\configuration. xml

| OK Cancelar

@ Nota

Todos los ajustes descritos en este capitulo se guardan de forma local
en cada estacion de trabajo Therapy Monitor o en el servidor. No
estan asignados a un unico usuario. De este modo puede crearse y
mostrarse un grupo de pacientes para un TMon Client y relacionarlo
con, por ejemplo, una sala de tratamientos de un puesto de trabajo. En
el capitulo 3.2.2.3 "Grupos de pacientes" encontrara la informacién
necesaria para crear grupos de pacientes.

3-16 Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019




Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

El apartado Alarmas/Opciones permite configurar la ventana
emergente de "Alarmas". Permite realizar varios ajustes:

"Habilitar control de alarmas" — Cuando se activa se muestran las
alarmas de los dispositivos de didlisis.

— "Intervalo de lectura de las alarmas" — Establece la frecuencia de
actualizacion de la ventana de alarmas.

— "Mostrar alarmas conocidas" — Cuando se activa, la ventana
emergente "Alarmas" muestra también alarmas confirmadas dentro
del marco temporal establecido (Ultimos n minutos).

— "Mostrar alarmas desconocidas del 4008 en la fase de
desinfeccion"- Cuando se activa se muestran las alarmas no
confirmadas que aparecen durante la fase de desinfeccion del
aparato 4008.

x

B 59 Ver -
General
Actividades
B £ General | |Habilitar control de alarmas
Servidor
Tiempo inactividad
B 23 General El
Seguridad
B £3 Sesiones
Ordenar opciones
Varias opciones par
Visibilidad
B 3 Pacientes
Grupos
B 3 Aamas
8 Opciones

H 23 Irforme: —

Ajustes generales
KU ——— _>|J
Archivo configuracién

C:\Users\iquest\AppData\Roaming\Fresenius Medical Care{Therapy Monitor2. 3. 1.0Yconfiguration. xml

Opciones alarmas

60 [

60 [

oK Cancelar

@ Nota

En la ventana emergente "Alarmas" aqui descrita se muestran todas las
alarmas de todos los dispositivos de dialisis conectados durante el
tratamiento del paciente de las sesiones visibles en el cliente TMon, en
funcion del grupo de pacientes actual y del filtro de sesion actual
(ver capitulo 3.3.2 en pagina 3-43). En la actividad descrita en el
capitulo 3.4.6 "Progreso/Graficas" solo se muestran las alarmas de los
dispositivos de didlisis del paciente seleccionado (ver capitulo 3.4.6
en pagina 3-60).

En la opcién de menu Informes/Ajustes generales se puede
determinar la ruta de instalacién de la biblioteca de informes, se puede
ajustar la opcion "Mostrar ventana de personalizacion cada vez que se
genere un informe" y se puede guardar el esquema de datos XSD para
los informes personalizados.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 3-17



Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

x
B 23 Ver | [Ruta de instalacién

General
Actividades Carpeta de informes locales o remotos
53 Gen;ml d C:\Program Files\Fresenius Medical Care\Therapy Monitor Reports
ervidor

Tiempo inactividad .
B &3 General Opdonres

Seguridad
[ 3 Sesiones [#|  Mostrar ventana de personalizacién cada vez que se genere un

Ordenar opciones informe

arias opciones par
Visibilidad
B 23 Paciertes
Grupos
B &3 Alamas
Opciones
B 3 Informes —

s RS
i _I
Archivo configuracion

C:\Usersliguest\AppData‘\Roaming\Fresenius Medical Care\Therapy Monitor}2. 3. 1.0\configuration. xml

Crear esquema de datos (XSD) para informes personalizados

Crear

| oK | Cancelar

La opcion del menu Protocolo del tratamiento sirve para seleccionar
los contenidos a imprimir en el protocolo estandar. También puede
mostrar/establecer datos corporativos, como el logotipo, nombre y
direccioén y activar las opciones Mostrar medicacién regular y Ver
Graficos BCM.

Ellogotipo de la respectiva institucion, que aparece en la parte superior
izquierda del informe se puede modificar/afiadir. Para ello, colocar el
puntero del ratén sobre el logotipo y hacer clic con el botén derecho del
ratén. Entonces se visualizan las tres opciones Cargar imagen,
Imagen predeterminada y Borrar imagen.

x
General ;I Protocolo tratamiento
Actividades = = = —
Seleccionar secciones visbles | [Datosinstituien |
B 23 General —
Sener CEET S ~
Tiempo inactividad [#| Anticoagulacidn
B &3 General [#] BCM
Seguridad [%| Consumibles @ I Mon
= a Sesiones |#| Comentarios Thearagry Mol
Ordenar opciones |#| Desinfectante A
arias opciones par |#| Laboratorio Online 1
Visibilidad |#| Medicacién
Bl &3 Pacientes [#] Mensajes Mombre Institucidn: Fresenius Medical C
Grupos (] Medidas Direccién institucidn:
Bl <3 AMlamas [#] Eventos A
Opciones |#| Riesgos -
B 23 Informes [#] Hacer | Opdones —
Ajustes generales [#| Resultados tratamiento <l | Mostrar medicacion regular
Bl Protocolo tratamienips - - 2] Ver Gréficos BCM
Selecc. todo Deselecc. todo
4 I 3
Archivo configuracion
C:\Usersliguest\AppData‘\Roaming\Fresenius Medical Care\Therapy Monitor}2. 3. 1.0\configuration. xml
| oK | Cancelar
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3.2.2.2 Mensajes del sistema

Nota

Todos los ajustes descritos aqui se guardan localmente en un archivo
de configuracion en cada una de las estaciones de trabajo Therapy
Monitor. La ruta de acceso al archivo de configuracion aparece en el
apartado inferior de la ventana de Opciones. Los datos corporativos se
guardan en la base de datos y son comunes a todos los clientes TMon.

Fichero PEREEEN Tarjeta Ver Ayuda
2% Opciones
i | B _ .
[~ Mensajes del sistema
Grupos padentes
Cambio de contrasena
Protocolo ac., usuario

Histaorial accesos usuario

Estado cuenta de usuario

R

Mensajes del sistema !I

4

Los mensajes del sistema son avisos activados exclusivamente por el
sistema (avisos técnicos) de importancia para el administrador de
sistemas del centro. En Seleccionar Fecha en el calendario permite
seleccionar una fecha determinada. Solo se mostraran avisos de esa
fecha. Por defecto, se selecciona la fecha actual.
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3.2.2.3 Grupos de pacientes

Gestionar grupos pacientes.
Mombre grupo: [Todea paciente Descripeién: =l
Institucign:  [Fresenius Medical Care
Direccidn: [ =
Facienies sin asignar: Facientes asignados:
= Cotton, Billy, 0711211965 =]
Gardner, Mari 1
Grajewski. Brenda, “2502187%
Heelt, Marlies Ritz, "25121%63
Markwort, Berta, *1 10411565
Martens, Aaron, “31031570
Miller, Gerald, “25031350
Muster, Johe, *11/11/1350
\Wesmeyr, Charles. 2011543
< .|J L4 _I_I
MJMII Ednatll | I Curnrl

En este menu se pueden gestionar grupos de pacientes. Los grupos de
pacientes se pueden establecer localmente o importarse de una base
de datos externa. Se puede anadir un nuevo grupo local y se puede
editar o borrar uno ya existente. Si se afade un nuevo grupo de
pacientes, se tiene que dar otro nombre de grupo. Se puede afadir el
nombre, la direccion y la descripcion del grupo de pacientes. Asimismo
se pueden determinar los pacientes que deben pertenecer al grupo
seleccionado.

El grupo Todos pacientes es un ajuste estandar del Therapy Monitor.
No puede eliminarse. La lista de pacientes contiene todos los pacientes
disponibles. Esta lista no se puede modificar con ayuda del menu
Grupos de pacientes. Solo se pueden modificar el nombre de la
institucion y la direccién de este grupo, asi como una descripcion
optativa.

Se pueden crear tantos grupos como se quiera. Un paciente se puede
asignar a varios grupos. Los grupos importados no pueden editarse en
el Therapy Monitor.

Al cerrar el cuadro de didlogo aparece un mensaje que solicita al
usuario guardar los cambios no confirmados.

3.2.2.4 Cambio de contraseiia de usuario

Cuando la administracién de usuarios en el servidor esta configurada
en modo local (sin Windows Active Directory), el usuario que esté
conectado en ese momento puede usar esa opcion para modificar su
contrasefa. Se deben introducir la antigua y la nueva contrasefia.

Segun los ajustes a nivel de FIS y de la Administracion de Usuarios, un
usuario puede verse obligado a cambiar su contrasefia en el siguiente
acceso. En tal caso, después de un acceso correcto, el dialogo de
cambio de contrasefia aparecera automaticamente.
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Cambio Contraseiia usuario —|0O] x|

Usuario: |test
Contras. antigua: |““”

Mueva contrasena:

Repita la contrasenia:

3.2.2.5 Registro de acciones del usuario

El registro de las acciones del usuario se controla por medio de una
opcién a nivel del FIS. Con este cuadro de didlogo se pueden mostrar
todas las acciones de usuarios relacionadas con los datos del paciente.
Se guardan los procesos de escritura, los procesos de borrado, asi
como los procesos de lectura. Aparece informacion como fecha/hora,
ID de sesion, ID de paciente, nombre de usuario, aplicacion (Therapy
Monitor, dXp), formulario/pagina y tipo de accion.

Los datos se pueden filtrar con ayuda de dos elementos de control de
calendario ("De" "Hasta") y/o por Nombre de usuario y/o por Nombre
del paciente o ID de paciente. De manera estandar se muestran todos
los usuarios y pacientes para la fecha actual. Después de modificar el
filtro se tiene que hacer clic sobre el boton "Actualizar". Después de
hacer clic en el botén "Deshacer" se elimina el filtro. Con las flechas es
posible navegar por varias paginas.

En la zona inferior del cuadro de dialogo se muestra el registro
actualmente seleccionado. Los datos se pueden exportar como archivo
de texto (separado por tabulador) que se puede abrir sin problemas en
Excel. Hacer clic en el botdn "Exportar" en la parte superior izquierda y
seleccionar la ruta del archivo que se quiere exportar.

@; Nota
Si se selecciona una gran cantidad de datos con ayuda del filtro, la
exportacion puede durar algun tiempo.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 3-21



Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

@:

T el
) Exporter
Desde: | 12/09/2014 - Hasta: | 13/09/2014

MNom. usuario:  |Todos usarics

Renicar

IDPacente:  Todos pacentes

FackaHora 1D de sasidn

Therapy Monitor Diwnioad

10 paciante [rp— [ e— Eorm pipea hecitn i'

Therapy Monstor Download

e

Download

System Administrator o
System Administrator  Therapy Manitor
System Adminsstrator Therapy Manstor
Sy . hof Thers

T

<LastDownloadStatus>

</SessionlD>
WNLOAD_ACCEPTED </Status >
tus>NO_DOWNLOAD _INITIATED </IntemalStatus s
008-07-15T16:37:22 </Timestamp >
Status>

Nota

Para poder acceder al menu Reg. acciones acceso se debe asignar
la autorizacion especial en la Administracion de usuarios.

3.2.2.6 Historial de inicios de sesién del usuario

Con este cuadro de dialogo se puede mostrar el proceso de todos los
inicios de sesion del usuario. Se muestran las informaciones como el
nombre de la cuenta, el nombre de usuario completo, la Id de usuario,
el estado de inicio de sesién, el nombre y la direccion IP de la estacién
de trabajo, la hora de inicio y de cierre de sesion.

Los datos se pueden filtrar con la funcién de calendario ("De", "Hasta")
y/o por Nombre de usuario y/o por Tipo de inicio de sesioén. El tipo de
inicio de sesion comprende los inicios de sesion activos (el usuario ha
iniciado la sesidn pero no ha cerrado la sesion), inicios de sesién
exitosos e inicios de sesion fallidos. Por defecto se muestran todos los
usuarios y pacientes de la ultima semana. Después de modificar el filtro
se tiene que hacer clic sobre el botén "Actualizar". Después de hacer
clic en el botén "Deshacer" se elimina el filtro. Con las flechas es
posible navegar por varias paginas.

Los datos se pueden exportar como archivo de texto (separado por
tabulador) que se puede abrir sin problemas en Excel. Hacer clic en el
botdn "Exportar” en la parte superior izquierda y seleccionar la ruta del
archivo que se quiere exportar.

Nota

Si se selecciona una gran cantidad de datos con ayuda del filtro, la
exportacién puede durar algun tiempo.
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Desde:  0203/2015 ol Hesta:  09/03/2015 =]

b 15-2512-4/30-%7F- 19cc Successtul teste] FMC-RO-RD.ro

@ Nota
Para poder acceder al menu Historial de inicios de sesion del
usuario se debe asignar la autorizacién especial en la Administracion
de usuarios.

3.2.2.7 Estado de la cuenta de usuario

Con este cuadro de dialogo se puede mostrar el estado actual de todas
las cuentas de usuario. Se muestran informaciones como nombre de la
cuenta, nombre de usuario completo, Id de usuario, estado de la
cuenta, estado del inicio de sesion y duracion del ultimo inicio de
sesion. Una cuenta puede ser valida ("OK") o, por diferentes motivos,
estar bloqueada (bloqueada manualmente, debido a un determinado
numero de inicios de sesion fallidos o bloqueada por inactividad).

Un nombre de cuenta se puede seleccionar directamente introduciendo
la primera letra del nombre en la columna "Nombre de la cuenta".

Los datos se pueden exportar como archivo de texto (separado por
tabulador) que se puede abrir sin problemas en Excel. Hacer clic en el
botdn "Exportar" en la parte superior izquierda y seleccionar la ruta del
archivo que se quiere exportar.
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3.2.3

3.2.31

@D

Tarjeta

Editar Tarjeta Paciente

Estado cuenta de uswario : =lol
5 Exportar

1 Date cangados

Nota

Para poder acceder al menu Estado cuenta de usuario se debe
asignar la autorizacién especial en la Administracién de usuarios FME.

Fichero Extras - Ver  Ayuda

S8 Editar Tarj. Padente

| B} Adminis
Borrar tarjeta padente

[m ard m Prepare tarjeta de pacente para BCM

Importando Medidas BCM

b#®  Importar resultados tratamiento
e —

El comando Editar Tarj. Paciente abre una ventana que permite
programar una tarjeta de paciente. Se abre una ventana para
seleccionar los pacientes, a través de la que se puede seleccionar un
paciente. También se pueden buscar pacientes especificos.

Los pacientes actuales activos estan marcados en la columna Activo
con una flecha verde.

En la vista estandar solo se muestran los pacientes del grupo
seleccionado, después de seleccionar Mostrar todos los pacientes
se visualizan todos los pacientes.
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Editar Tarj. Paciente i ;lﬂlll

Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:

|| Mostrar todos pacien. Grupo de padentes actual: Todos padentes
Q| ][]
[3] Cotton Billy 0711211965 3JAFFFB00000C
[3] Gardner Maria 02/011361 JAFFFB000092
[®] Grajewski Brenda 25/0211979 3JAFFFB000065
[®] Heel Marlies Rita 291211963 JAFFFBO00001
[®]  Markwort Berta 13/04/1965 3JAFFFB000020 =l

(&) Borrar todos los datos de la tarjeta y asignar la tarieta al padiente selecdonado

(& Conservar el dato médico en la tarjeta y asignarlo al paciente seleccionado

La identidad de la tarjeta se representa abajo. Tener cuidado al seleccionar el paciente
antes de editar |a tarjeta. La PatientCard Plus solamente es compatible con un lector
de tarietas UniCard.

Leciores tareta
% Unicard Reader

‘l Introduzca una tarjeta de paciente
.

(& PatientCard Plus
(& 5008 PatientCard
(& Tarjeta BCM (sendila)

(&) Tarjeta desconocida

i |
[0 — — — ) [ - !

Si hay varios lectores de tarjetas instalados en el cliente TMon, se
muestra la seleccion de lector de tarjetas en la ventana
correspondiente.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor
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Si se introduce una tarjeta de paciente vacia en el lector de tarjetas, se
muestra la siguiente informacion sobre la tarjeta de paciente: Falta
informacion de paciente.

Editar Tarj. Paciente . -8 x|
Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:
| Mostrar todos pacien. Grupo de padentes actual: Todos padentes
= [ 1]
| Activo Lpellido Mombre D paciente =
| Cotton Billy 3AFFFE00000C
| Gardner Maria JAFFFB0000S2
| [®] Grajewski Brenda JAFFFB0000ES
[®] Heel Marlies Rita 29/12/1963 JAFFFB000001
| [®] Markwort Berta 13/04/1965 JAFFFB000030 ;I
formacién tasjeta | o Tarjeta
La identidad de la tarjeta se representa abajo. Tener cuidado al seleccionar el paciente
antes de editar la tarjeta. La PatientCard Plus solamente es compatible con un lector @) Patie
as UniCard.
Lectores tafeta LIt
% Unicard Reader
=ta e
[Tl eta de
“ Falta informacidn de paciente :
~— s X
EI i
>
e 9
Cerrar i

Si la tarjeta de paciente contiene datos médicos (por ejemplo, los
resultados del tratamiento del 5008/6008 o de las mediciones BCM) y
la identidad del paciente de la tarjeta (nombre, fecha de nacimiento)
coincide con el paciente seleccionado, los datos médicos se pueden
conservar. Para ello, activar el campo de opcién Conservar el dato
médico en la tarjeta y asignarlo al paciente seleccionado. Si el
paciente seleccionado no coincide con la identidad de paciente en la
tarjeta de paciente, no se puede elegir esta opcion. En este caso,
solamente se puede activar el Unico campo de opcién Borrar todos los
datos de la tarjeta y asignar la tarjeta al paciente seleccionado.
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Para crear una tarjeta de paciente nueva debera seguir los pasos
siguientes:

En la ventana Editar Tarj. Paciente, seleccionar un paciente haciendo
clic con el botdn izquierdo del ratén en la fila correspondiente (la fila del
paciente se vuelve azul). Luego hacer clic en Escribir paciente
seleccion. en tarjeta.

Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:

.| Mostrar todos paden. Grupo de padentes actual: Todos padentes
3 T
L L]
| Mm‘ LApellido | Nombre Fecha nacimiento ID paciente =
[3] Cotton Billy 071211965 JAFFFEO0000C
[3] Gardner Maria 02/0171961 JAFFFBO000S2
250211979 JAFFFE000065

13/04/1965

Escribir padente seleccion. en tarjeta

Los siguientes datos de paciente se escriben ahora en la tarjeta de
paciente:
Nombre, apellidos, fecha de nacimiento, ID del paciente.

Editar Tarj. Paciente i =]
Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:
| Mostrar todos paden. Grupo de padentes actual: Todos pacientes
—_ =
— 1]
| Activo | Apellido | | Fecha nacimiento 10 paciente }:
[2] |Cetton Billy 071211965 JAFFFE00000C
Gardner 02011961 JAFFFB000092
| [ Grajewski Brenda 2500211979 JAFFFBO000ES b
| [#] | Heed Marlies Rita 291211963 JAFFFB00000T
[¢]  Markwort Berta 1310451965 3AFFFB000030 ;I
| Acdones
Borrar todos los datos de la tarjeta y asignar la tarjeta al paciente selecdonado
# Conservar el dato médico en la tarjeta y asignarlo al padente seleccionado
Informacén tarjeta |[poTarieta |
La identidad de la tarjeta se representa abajo. Tener cuidado al seleccionar el pacente S
antes de editar la tarjeta. La PatientCard Plus solamente es compatible con un lector {® PatientCard Plus
de tarietas UniCard.
PatientCard

Lectores tafeta
% Unicard Reader

‘II Maria Gardner, 02/01/1961, |D: 3AFFFB000052

Esaibir paciente selecdon. en tarjeta Cerrar

Después de finalizar el proceso de escritura se puede extraer la tarjeta
de paciente del lector de tarjetas.
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Tras retirar la tarjeta de paciente guardada del lector de tarjetas
aparecera el aviso Introduzca una tarjeta de paciente. A
continuacion, podra crear una tarjeta de paciente para otro paciente.

_ioix]

Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:
| |Mostrar todos paden. Grupo de padentes actual: Todos pacientes

@ [[¥]]
e I B mimiml ID pacients
07121965 JAFFFBO0000C

=]

~Jl

250219739
Marlies Rita 291211963 JAFFFB000001
Berta 13/04/1965 JAFFFB000030 ll

(&) Borrar todos los datos de la tarjeta y asignar la tarjeta al paciente selecdonado

(& Conservar el dato médico en la tarjeta y asignarlo al padente seleccionado

La identidad de la tarjeta se representa abajo. Tener cuidado al seleccionar el pacente & PolientCard Plus

antes de editar la tarjeta. La PatientCard Plus solamente es compatible con un lector
de tarietas UniCard.

Lectores tafeta
% Unicard Reader

(@ 5008 PatientCard

(@ Tarjeta BOM (sencilla)

(&) Tarjeta desconocda

I Introds una tarjeta de
s

Esaibir padiente selecoon. en taneta
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Si desea comprobar de nuevo la tarjeta de paciente creada, vuelva a
insertarla en el lector de tarjetas.

Editar Tarj. Paciente ;]E]ﬂ

Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:

| |Mostrar todos paden. Grupo de padentes actual: Todos pacientes

C\I 3 I3

Ao Apellido | Nombre | Fechs nacimierto ID paciente -

Cotton Billy 071211965 3JAFFFE00000C
[7] | Gardner Mariz 02011961 JAFFFE000092
[#] Grajewski Brenda 25021979 JAFFFB000065

Marlies Rita

@  Markwort Berta 120411965 3AFFFB000030 =

(@ Borrar todos los datos de la tarjeta y asignar la tarjeta al paciente selecconado

() Conservar el dato médico en la tarjeta y asignarlo al padente selecdonado

[mformacéntagets . |[TpeTapew |

La identidad de la tarjeta se representa abajo. Tener cuidado al seleccionar el pacente B 4P
antes de editar la tarjeta. La PatientCard Plus solamente es compatible con un lector (® PatientCard Plus
de tarietas UniCard.

Lectores tajeta ( 5008 PatientCard

% Unicard Reader

(@ Tarjeta BOM (sencilla)
- (& Tarjeta desconodd,
‘II Maria Gardner, 02/01/1961, ID: 3AFFFBO000S2 T T
‘ ﬁ |’ el
»
Esaibir paciente selecdon. en tarjeta Cerrar

También es posible sobrescribir una tarjeta de paciente ya usada.
Proceda de la siguiente forma:
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Seleccionar (marcar) el paciente y hacer clic sobre Escribir paciente
seleccion. en tarjeta.

Editar Tarj. Paciente | _ o] =|
Seleccionar un paciente para crear la tarjeta:
Mosirar todos paden. Grupo de padentes actual: Todos pacientes
—_
O [ %]
Activo Apellido Nombre Fecha nacimiento ID paciente =
[2] |Cetton Billy 071211965 JAFFFE00000C
Gardner Mariza 020151961 JAFFFBO000S2
[®] Grajewski Brenda 25021979 JAFFFBO0006S
Marlies Rita JAFFFB000001
[¢]  Markwort Berta 1310451965 3AFFFB000030 ;I

Borrar todos los datos de la tarjeta y asignar la tarjeta al paciente selecdonado

# Conservar el dato médico en la tarjeta y asignarlo al padente seleccionado

formacin tarjeta | [Tipo Tarieta
La identidad de la tarjeta se representa abajo. Tener cuidado al seleccionar el pacente
antes de editar la tarjeta. La PatientCard Plus solamente es compatible con un lector
de tarietas UniCard,

Lectores tafeta
% Unicard Reader

Il Marlies Rita Heel, 29/12/1963, ID: 3AFFFEQO00001

Esaibir paciente selecdon. en tarjeta Cerrar

Hacer clic en Cerrar, para cerrar el editor de tarjetas de paciente.

La opcion Editar Tarj. Paciente solamente esta disponible en el cliente
TMon si éste tiene instalados el controlador de software
correspondiente y el hardware (lector de tarjetas). Dependiendo de la
configuracion del sistema es posible que el editor de tarjetas de
paciente no esté disponible en todos los clientes TMon.

Advertencia
Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Si se crea una sesion manualmente en el cliente Therapy Monitor,
puede seleccionarse un paciente incorrecto y utilizarse una tarjeta de
paciente incorrecta en el monitor de dialisis. Esto puede causar un
tratamiento incorrecto con los datos de otro paciente.

— Es responsabilidad del usuario utilizar la tarjeta de paciente
correcta.

— Todas las tarjetas de paciente deben estar rotuladas con el nombre,
la ID y la fecha de nacimiento del paciente para asegurarse de que
la identificacién del paciente se realice correctamente.
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@:

3.2.3.2 Borrar tarjeta de paciente

Nota

Las tarjetas de paciente de Therapy Monitor deben crearse con esta
aplicacion. Las tarjetas de paciente creadas con sistemas externos
pueden no contener la debida identificacion de centro y/o paciente,
segun lo definido en Therapy Monitor.

En este menu se pueden borrar los datos de la tarjeta de paciente. Si
se han borrado los datos de la tarjeta de paciente, solamente se podra
volver a utilizar después de la inicializacion. Para borrar los datos de la
tarjeta de paciente inserte la tarjeta de paciente en el lector de tarjetas.
Se muestra la identidad del paciente.

ﬁ
[ Informacin tarjeta | | Tivo tarjeta

La PatientCard Plus solamente es compatible con el lector de tarjetas UniCard.

Lectores tarjeta
% Unicard Reader

ll Billy Cotton. 07/12/1965, 1D- 3AFFFB00000C

Borrar datos tarjeta Cerrar

Hacer clic en Borrar datos tarjeta. Se abre una ventana de
confirmacion.

Haga clic en Si borrar la tarjeta de paciente o en No para cancelar el
procedimiento.

Después de borrar la tarjeta de paciente, falta la identidad del paciente
y se muestra un simbolo especial (una X roja) para la tarjeta de
paciente.

Después de finalizar este proceso haga clic sobre el boton Cerrar, para
cerrar el cuadro de didlogo.

3.2.3.3 Preparar tarjeta de pacientes para BCM

Haciendo clic en el boton Prepare tarjeta de paciente para BCM se

abre una ventana emergente con la que se pueden guardar los datos
necesarios para una medicion BCM para ese paciente en la tarjeta de
paciente.

Este proceso puede realizarse independientemente de que haya una
sesion activada para el paciente.
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[ e —————re =01 x|
Puede preparar |a tarjeta para BCM 56k para pacente que va existen en la Base de Datos.
| Datos del pacente de tareta BOM | Operacines tareta
ID sistema: IAFFFEOO0COOC Lectonss tageta
% Lricard Reader
Nombre: Bty
apeliccs: Cotton
Nombre para BOM: Bily

Uttmo nombre pars BOM: Cotton

Fecha necmisnto: 07/12/1965

Sexo: femening  (m Masc,

Elak 52 [afics]

(= 30,0 gl

Altura: 185 [em]

TAS: 120/ [mmHg]

TAD: 30 [mmHg] :
Vielumen UF: 1000 [l] L Betrdmek entwes |

En el lado derecho se puede seleccionar el correspondiente lector de
tarjetas. En el lado izquierdo se muestran los datos del paciente de la
tarjeta de paciente. Los datos del paciente deben existir en la base de
datos de Therapy Monitor; de lo contrario, se muestra un mensaje de
error.

En el lado izquierdo se muestran los datos del paciente. Se pueden
editar los campos Nombre para BCM y Apellidos para BCM, asi se
puede determinar el nombre que aparece en el dispositivo BCM. Por
defecto, esos campos muestran el nombre y apellidos del paciente.
Esto es importante si el nombre del paciente contiene caracteres
especiales que no pueden ser mostrados en el dispositivo BCM. En ese
caso, el nombre aparece marcado en rojo.

Los datos de introduccién BCM editables son "Peso", "Altura”, "Presién
sanguinea sistolica" y "Presion sanguinea diastélica" y el "Volumen
de UF". La altura del paciente esta predefinida y se corresponde con la
altura importada de la base de datos externa. Las tensiones arteriales,
también predefinidas, se corresponden con los datos promedio de las
ultimas 4 semanas (siempre la primera medicion de tension de cada
sesion). El peso y el volumen de UF se deben introducir manualmente.

El peso y la altura son valores obligatorios, mientras que la tension
arterial y el volumen de UF son optativos.

Tras introducir los datos, se activa el botdn Escribir datos entr. en
tarjeta (azul). Si los datos introducidos no estan dentro de los
margenes permitidos por el dispositivo, los datos no validos se marcan
en color rojo y el boton Escribir los datos de entrada en la tarjeta se
desactiva (gris).

Haga clic sobre el boton Escribir datos entr. en tarjeta para guardar
los datos en dicha tarjeta. Aparece un aviso de éxito o de falloy la
ventana vuelve al estado original, de forma que la siguiente tarjeta de
paciente se puede preparar para otros pacientes.

Cuando se haya finalizado el procedimiento puede cerrar la ventana.
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3.2.34

Importando Medidas BCM

Después de seleccionar el menu Importando Medidas BCM se abre
un asistente con cuya ayuda se pueden leer mediciones BCM pasadas
(no asignado a una sesion) de la PatientCard para el paciente
correspondiente.

Este proceso puede realizarse independientemente de que haya una
sesion activada para el paciente.

-lojx]
Importar datos BCM de la tarjeta

Este asistente permite importar datos del historial BCM desde 5008 PatientCard
o desde |a tarjeta BCM.

Pulse Siguiente para continuar

Cancelar

Hacer clic en Siguiente para continuar. Insertar la tarjeta de paciente
en el lector de tarjetas seleccionado. Si los datos del paciente existen
en la base de datos del Therapy Monitor, el botén Siguiente estara
activo; en caso contrario, se mostrara un mensaje de aviso y el botén
se mostrara inactivo. Por motivos de compatibilidad, si el ID del
paciente no coincide con ningun ID de la base de datos, el nombre y la
fecha de nacimiento del paciente se comparan con datos similares de
la base de datos del Therapy Monitor. Si se encuentran uno o mas
pacientes con el mismo nombre y fecha de nacimiento, habra que
seleccionar explicitamente a uno.
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RI=EY
Datos de tarjeta

Por favor selecdone las Medicones BCM que desea importar

Por favor, seleccionar las mediciones BCM para la importacion Las mediciones existentes se pueden sobrescribir. Las
mediciones de las sesiones no se pueden sobrescribir.

Selec. todos datos vélidos

Medidas BCM en tarjeta (3 nueva, 0 existente en datos histdricos, 0 existente en datos de sesidn)

Selecc. | Estado I Fecha | Calidad[%] | Versién BCM | Validar |
Muevo 10112014 132321 |97.86 3230 (V]
Muevo 100112014 132231 |97.83 3230 [v]
Nuevo 10112014 13:21:24 97,36 3230 @

| < Volver || Siguiente > |

Haga clic en Siguiente para leer las mediciones BCM de la tarjeta.

Importar datos BCM de la tarjeta ;Iﬂlﬁl
Datos de tarjeta

Por favor selecdone las Mediciones BCM que desea importar

Por favor, seleccionar las mediciones BCM para la importacion Las mediciones existentes se pueden sobrescribir, Las
mediciones de |las sesiones no se pueden sobrescribir,

| 5elec. todos datos validos

Medidas BCM en tarjeta (0 nueva, 3 existente en datos histdricos, 0 existente en datos de sesion)

Selecc. | Estado | Fecha [ Calidad[%] | Version BCM | Validar |
Existente 1011/2014 132321 97.86 3230 )
Existente 0112014132231 97.83 3230 )

Existente 10/11/2014 13:21:24 57,86 3230 [v]

| <vover | [ sooeee | Canciar

En la ventana se mostrara la medicion leida en la tarjeta de paciente.
Se mostraran los siguientes datos: Estado, fecha de medicion, calidad,
version de software del aparato BCM, validez. Estados posibles:
"existente": la medicion ya existe en la base de datos como dato de
historial (no de una sesion); "sesion": la medicion ya existe en la base
de datos y corresponde a una determinada sesion de didlisis; "nueva":
la medicién no existe en la base de datos.

Para especificar qué mediciones se deben importar, puede hacer clic
en la columna Seleccionar de cada medicion o hacer clic en

Selec. todos datos validos. No se pueden seleccionar las
mediciones no validas.
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Después de la seleccion, pulsar Siguiente para importar las
mediciones. En la ultima pagina del asistente se mostrara el estado de
cada una de las mediciones seleccionadas. Hacer clic en Terminar,
para cerrar el asistente.

@ Nota
Por defecto se recomienda usar Unicamente PatientCard 5008. Para

garantizar la compatibilidad inversa también se pueden importar datos
de medicién antiguos (historicos) de tarjetas BCM en la base de datos
TMon. En este caso se comprueba la identidad del paciente mediante
la ID de paciente de la Tarjeta BCM. Si no se encuentra esa ID se
realiza una comprobacion por nombre de paciente y fecha de
nacimiento. Se tiene que confirmar el paciente en la base de datos.

3.2.3.5 Importar resultados del tratamiento

Después de seleccionar el menu Importar resultados del tratamiento
se abre un asistente con cuya ayuda se pueden leer de la tarjeta de
paciente los resultados histdricos de tratamiento (no asignados a
ninguna sesién) del paciente correspondiente.

Este proceso puede realizarse independientemente de que haya una
sesion activada para el paciente.

Los resultados del tratamiento leidos de la tarjeta de paciente se
denominan resultados offline. Los resultados online, por el contrario, se
transfieren al final del tratamiento del dispositivo de dialisis a través de
la red. Una sesion con los resultados del tratamiento leidos de la tarjeta
de paciente se denomina sesion offline. Una sesién online, por el
contrario, contiene resultados online, que al final de la sesién se
transfieren del dispositivo de dialisis a través de la red.

Los resultados del tratamiento offline se pueden asignar a una sesion.
Los resultados offline importados de una tarjeta de paciente
sobrescriben los resultados online.
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Importar datos del tratamiento tarjeta ) = |I:I|z|

Importar datos del tratamiento tarjeta

Este asistente permite mportar datos de ratamiento desde 5008 PatientCard.

Pulse Siguiente para continuar

Hacer clic en Siguiente para continuar. Inserte la tarjeta de paciente en
el lector de tarjetas seleccionado. Si los datos del paciente existen en
la base de datos del Therapy Monitor, el boton Siguiente estara
activo; en caso contrario, se mostrard un mensaje de aviso y el botén
se mostrara inactivo. Por motivos de compatibilidad, si el ID del
paciente no coincide con ningun ID de la base de datos, el nombre y la
fecha de nacimiento del paciente se comparan con datos similares de
la base de datos del Therapy Monitor. Si se encuentran uno o mas
pacientes con el mismo nombre y fecha de nacimiento, habra que
seleccionar explicitamente a uno.

Importar datos del tratamiento tarjeta ) = |I:I|z|

Datos de tarjeta
Por favor seleccione los tratamientos que desea importar para el paciente Cotton, Billy - (07/12/1965) .

| Importar tratamiento 1 Mo se ha encontrado sesidn existente para este tratamiento. Una nueva
sesidn serd creada.

Inicio tratamiento: 20/05/2011 11:29

Fin tratamiento: 20/05/2011 13:32

Valido: v

<Volver | | Siguiente | |2

Hacer clic en Siguiente para leer los resultados del tratamiento de la
PatientCard.
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Importar datos del tratamiento tarjeta H =10 x|

Datos de tarjeta
Por favor seleccione los tratamientos que desea importar para el paciente Cotton, Billy - (07/12/1965) .

Importar tratamiento 1
Selecdonar de sesiones disponibles en base de datos:

| Inicio sesidn Tiene result. tratamiento Activo |
Fin tratamiento: 20/05/2011 13:32 J] | 20/05/2011 11:29 Desconectado (%]

Inicio tratamiento: 20/05/2011 11:29

~

Valido:

< Volver

En la ventana se mostraran los resultados leidos en la tarjeta de
paciente. En una tarjeta 5008/6008 se pueden guardar un maximo de
tres tratamientos. Se mostraran los siguientes datos de esos tres
tratamientos: Inicio del tratamiento, finalizacién del tratamiento, estado
de validez y una lista de las sesiones ya presentes, cuyo inicio esté
comprendido dentro de un plazo anterior/posterior a 24 horas del inicio
del tratamiento.

Por cada sesion se muestra el inicio del tratamiento, la finalizacion del
tratamiento y un estado de validez grafico con los resultados del
tratamiento de la sesién (offline, online o sin resultados). Ademas se
muestra si existen sesiones activas o inactivas en la base de datos.

Se pueden seleccionar el tratamiento y la sesién a importar a los que
se deben asignar los resultados del tratamiento. No se puede
seleccionar la misma sesion para dos tratamientos distintos. Si no
existe una sesidn con esas caracteristicas en la base de datos del
Therapy Monitor, se activa la casilla de verificacién Crear nueva
Sesién con Fecha Inicio <fecha>. Con esta opcién ("Crear nueva
Sesion con Fecha Inicio ...") se crea una nueva sesion inactiva. En ella
se toman la fecha y la hora de inicio del tratamiento como las de inicio
de la sesion.

Seleccionar los tratamientos a importar y la sesién correspondiente y a
continuacion hacer clic en Siguiente. En la ultima pagina del asistente
se mostrara el estado de cada una de las mediciones seleccionadas.
Hacer clic en Terminar, para cerrar el asistente.

Cuando se importan los resultados del tratamiento para una sesion sin
conexion, también se importan los datos del dispositivo y las
mediciones de presién sanguinea almacenados en la tarjeta de
paciente. Estos datos se pueden ver en las vistas detalladas Progreso
y Presién sanguinea.
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3.24 Ver

3.241 Idioma

3.2.4.2 Adaptar la visidon general

El ajuste de idioma al iniciar por primera vez el programa se ajusta
segun la configuracion de pais del sistema operativo. Es posible
cambiar el idioma del programa rapidamente desde la opcion de menu,
seleccione el menu Ver/ldioma.

Se mostraran los idiomas disponibles. Esta seleccion se modifica cada
vez que se anade la traduccion a otro idioma. Por tanto la lista se puede
ampliar continuamente.

Con este cuadro de dialogo se pueden adaptar tres ventanas definidas
por el usuario: "Graficas", "Vista detallada" y "Sesion". La ventana y la
vista detallada personalizables son parecidas a las demas vistas en el
Therapy Monitor, a excepcion del contenido definido por el usuario.
Las "Graficas" representan la posibilidad de mostrar los datos con
ayuda de un resumen de registros de libre eleccion.

El area superior de la ventana se compone de una lista con estructura
de arbol que contiene los parametros transferidos por los dispositivos
de didlisis y 3 columnas con casillas de verificacion, una por cada una
de las 3 ventanas ajustables. En el area inferior de la ventana hay tres
pestanas, en las que se muestra la definicién actual de cada ventana.

ol
| Nombre | Mostrar en v, gen. | Mastrar en vis. detal, | Mastrar en sesones E
B Grificas [}

| & cenera ] [
- Antiacoaguiant
B Duakzado L] [}
- Tasa media flujo b, didlisis [mifsin]
| —Fiio Diskzado [mijmin] C
B {Tasa Meda Terperanra datzaco T | I - R -
— Temperatura [%C]
- Conductividad [mem]
a Actual fmmoll]
- Ajustes
- Presicnes equpo ]
- Fho sing, )

Tasa Meda Temperatura dalizads [%C]

<Valor>

¢ Efack Tensidn arterid dastdica
KtV Efectvo I i
<Valor> <Valor=>
Tensiin arteral ssidhca
I ] Moda fratamiento
<Valor> <Valor>
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Para ajustar una ventana, haga clic en la pestafia correspondiente.
Activando/desactivando la casilla de verificacion correspondiente se
puede definir el contenido de la ventana. También es posible deslizar
con el ratéon un parametro determinado desde al arbol a la ventana.
Después de hacer clic con el botén derecho del ratén en el titulo de una
columna, se abre un menu contextual con dos opciones:

Marcar elementos estandar y Deschequee todos los items.

Con la primera opcién se determinan los valores estandar de la
columna correspondiente, mientras que con la segunda opcién se
desactivan todas las casillas de verificacion de la columna.

La cantidad de parametros configurables en cada ventana esta limitada
de la siguiente forma:

— Sesiones: maximo 2 parametros
— Gréficas: maximo 5 parametros

— Vista detallada; maximo 12 parametros (juntos a 9 parametros
predefinidos por defecto)

Si se intentan afiadir mas parametros de la cantidad posible se muestra
un aviso.

Los elementos se pueden eliminar de forma individual o global. Si se
hace clic con el botén derecho del ratéon en un parametro, se abre un
menu contextual con dos opciones: Eliminar y Eliminar todos los
elementos. Seleccionar la opcion deseada.

Dentro de una ventana se pueden modificar el orden y/o la posicion de
los elementos. Hacer clic sobre un elemento. Al hacerlo, mantener
pulsado el botdn del ratén vy tirar del elemento hacia la posicién
necesaria.

| Graficas |'|.F|513 detall. Sesiones

Modo de disefio: Lista & Campas

>| Demo, Paciente - (*02/09/1970

Tasa Media Temperatura dializado [2C]

<Valor>
Kt/V Efectivo Tensidn Elu:;_lt?nrll_laglﬂd|asmllca
<Valor> <Valor>

Tension arterial sistolica

[mmHg] Modo tratamiento

<Valor= <Valor=
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3.2.4.3 Mostrar alarmas

@:

De forma adicional, la ventana Graficas se puede configurar aun mas.
El tamanfio de la ventana se puede modificar tirando de los bordes con
el raton. Ademas, el usuario puede restablecer el tamafo estandar
haciendo clic con el botdn derecho del ratén y seleccionando el punto
del menu contextual "Tamafio estandar". Con los campos de opcién del
modo de disefo ("Lista", "Campos") se puede maodificar la vista:

Gréficas | Vista detall. | Sesiones

Modo de disefio: i® Lista Campos

KtV Efectivo: <\alor=

Tension arterial sistdlica [mmHg]: <Valar =
Tension arterial diastalica [mmHg]:  <Valor=
Modo tratamiento: <Valor =

{fé]a. Media Temperatura dializado <Valor

Cuando se hayan finalizado los ajustes, hacer clic sobre el botén "OK",
para guardar los ajustes. Un aviso indica que se tiene que volver a
cargar la venta "Graficas" para que las modificaciones realizadas se
tengan en cuenta. Hacer clic en "Cancelar" para anular los cambios.

Nota

La adaptacioén es global. Los cambios se muestran inmediatamente en
todos los Therapy Monitor.

Con este ajuste se puede activar la ventana emergente Alarmas. En
esa ventana emergente se muestran todas las alarmas de los
dispositivos 5008/6008 y 4008 para las sesiones activas y visibles.
Para representar las sefiales de alarma, en la ventana Ajustes hay que
activar la opcion Habilitar control de alarmas. Las alarmas contienen
informacion sobre el nombre del paciente, el aparato (del que procede
la alarma), la hora y el tipo de alarma.

Las alarmas confirmadas se muestran en verde. Las alarmas no
confirmadas se muestran en rojo.
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Las alarmas no confirmadas de la desinfeccion del 4008 (fase 4) se
muestran en color naranja.

3.25 Ayuda

3.2.5.1 Acerca de Therapy Monitor

Esta opcidn ofrece informacion sobre el numero de la version del
programa y el acuerdo de licencia.

Therapy Monitor

= CRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Producto: Therapy Monitor
Version: 2310

Fecha de fabricacion: 2019-08-22

@ 9TMAOQ700

c € 0123 Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
61346 Bad Homburg, Germany

©

E |

Mostrar licencia contratada

TMon

Therapy Monitor

@ +496172609-0

3.2.5.2 Informacion de licencia

Esta opcién de menu abre una ventana que muestra detalles técnicos
y reguladores sobre el registro del Therapy Monitor. Aqui apareceran
los paquetes de software opcionales contratados, como "Comunicacion
avanzada" o "Medicina avanzada", el numero de serie del producto,

etc.

infobecnca x|

Clave de Instalacion:
Nimero de serie:
Fecha de Instalacion:
Clave de registro:
Edicion:

Nimero del contrato:

Fecha caduc.:

= FRESENIUS
¥ MEDICAL CARE

OCXF-AQR1-6A4B-81ME-GZX6

STMADOO3

viemes, 01 de febrero de 2019
OACT.TABC.F454.EE2B-5%01.8509.49F 3.LBNB.RRUU-NAAR-DBH22

Estandar + icii +C

65531 (FFFB)
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3.3 Therapy Monitor navegacion

3.3.1 Sesiones

| Sesiones ||=i|tru

Cotton, Billy - (07/12/1965)
Miller, Gerald - {*25/03/1%50)
Gardner, Maria - (*02/01/1961)

Muestra las sesiones de pacientes (activas y cerradas) segun la
seleccion realizada en "Filtro".

Las sesiones activas presentan una flecha verde junto al nombre del
paciente y la fecha de nacimiento. Las sesiones cerradas muestran un
punto rojo.
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3.3.2 Filtro

Sesiones |- Filtra

£Qué sesiones deben ser
visualizadas?
(@ Todas sesiones activas

Todas las sesiones de hoy

Todas las sesiones de hoy y ayer

Las sesiones de Ultimos 7 dias

Sesiones sin exportar en 7 dias

Sesiones no exportadas entre

Sesiones entre

£Qué pacientes deben ser
visualizados?
Grupos de padentes:
Todos pacientes [l

[+ Selec, todo

— —
— 12l
[+ Cotton, Billy - (*07/12/1965)

|| Gardner, Maria - (*02/01/1961)

|| Grajewski, Brenda - (*25/02/1979)

|| Heell, Marlies Rita - (*28/12/1963)

|| Markwort, Berta - (*13/04/1965)

|| Martens, Aaran - (¥31/03/1970)

|#| Miller, Gerald - (*25/03/1350)

|| Muster, John - (*11/11/1350)

|| Wesmeyr, Charles - (*02/01/1943)

Abrir Cancelar

En la opcidn Filtro incluida en el panel de navegacion puede
seleccionar distintos intervalos de tratamiento y distintos pacientes.

Se puede seleccionar el grupo de pacientes cuyas sesiones de
pacientes deben mostrarse. Ademas, existe la posibilidad de visualizar
u ocultar las sesiones de determinados grupos. Para ello se tiene que
activar o desactivar la casilla de verificacion a la izquierda del nombre
del paciente.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 3-43



Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

Haciendo clic en Abrir se muestra la correspondiente seleccion.
Haciendo clic en Cancelar, se anula la seleccion realizada.

Las sesiones y los grupos de pacientes también pueden filtrarse desde
la barra de simbolos. En funcién de la configuracion en
Ajustes/Visibilidad se pueden visualizar pacientes inactivos. Un
paciente inactivo es un paciente que ya no esta presente en la lista de
pacientes actual, pero que cuenta con sesiones de didlisis guardadas
en la base de datos del Therapy Monitor. Segin el momento en el que
el respectivo paciente fue eliminado de la lista de pacientes, el nombre
del paciente puede ser desconocido o mostrarse como "???7?, ??7?7?".
También se pueden buscar pacientes especificos.

3.4 Seccion detallada del Therapy Monitor

3.41 Nombre

La insercién de la tarjeta de paciente, por regla general en la bascula,
provoca el registro automéatico del paciente en el sistema creando una
nueva sesion.

Los pacientes solo deben registrarse manualmente cuando los
aparatos conectados al sistema estan averiados, por lo que se estan
utilizando datos de medicion procedentes de aparatos de repuesto no
conectados al sistema TMon.

[ btk e i | o o s i R SN e - =" FRESENIUS
- MEDICAL CARE

Srifcas
!' . .l 3 3 @ Y oL i < a
Cattis, Billy TEO(TE0 H 150 Staedwed § = MR 4
Hiller, Gesahd  FAO(TR0 i 5w

Wi -

--=
g

Gandeer, Mare 9821340 - a0

Para abrir una seccién detallada por primera vez, haga doble clic en el
campo correspondiente en la tabla de pacientes. Por ejemplo: si se
hace clic en la barra de actividades en la columna debajo del simbolo
Paciente y en el nombre del paciente, se abre la seccion detallada
Datos basicos paciente.

il Bl g (oo ity 111120 e i

Dates baskos pacente

3

3 Sain cargacie Ertads: | T3 1002 — Opcores de viets parsorracs carpadas. -
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Este area contiene los datos basicos, como por ejemplo la direccion y
los datos de contacto del paciente. Aqui también se incluye el nUmero
de identificacion del paciente (PIN), la ID del sistema y la ID de la
institucion. Los grupos a los que se ha asignado al paciente se
muestran en el lado derecho.

No se pueden editar campos. La ID del sistema y la ID de la institucion
se introducen automaticamente a través del sistema al registrar por
primera vez a un paciente (a través de del EDBMS).

Si se selecciona la pestafia Sesién, aqui se puede cerrar una sesién
para el paciente correspondiente. Para ello, hacer clic sobre Finalizar
y cerrar sesion.

B el Rl covon. 2o on 1212363) .
Sashin

redad:

Fris sesin: Hastaciin.
Parora rmepanasbis: = |Comapuesn,
P responsatie = |omisoin scsmnern | degSBE

D eviemas AT ge TSt a5c-benbaReTI

heea o oo

Ramerasis: (birnn ek o

3 Sein cargada Estack: | 201772038 1003 — Opriones d vals perstrabiads corpua, - |

Ademas, se puede hacer clic sobre una casilla de verificacion, para
documentar que la sesioén ha sido comprobada y aceptada. También
puede seleccionar unidad, habitacion y cama/puesto, asi como el
personal y facultativo responsables de la sesion.

Para guardar los cambios, hacer clic en el boton Aceptar.

Si no se desean aceptar las nuevas entradas, hacer clic sobre
Cancelar.

Cuando se accede por primera vez a la seccién detallada Sesiones, los
botones "Aceptar" y "Cancelar" estan en gris. En cuanto se introducen
datos en un campo correspondiente, el color de ambos botones cambia
a azul y se puede elegir su funcion.

Este procedimiento también es valido para otras secciones detalladas.

El sistema guarda automaticamente la finalizacion de la sesion, asi
como el usuario y la marca temporal del ultimo proceso de edicién.

Después de seleccionar la pestafia Transferir estara disponible la
opcion Importar datos basicos.
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En cuanto un paciente inicia la sesion el dia del tratamiento actual con
la tarjeta de paciente, se transfiere automaticamente la prescripcion
valida del EDBMS conectado al Therapy Monitor y esta disponible en
el menu descrito anteriormente de la pestana Datos de la sesion. Este
tipo de importacion actualizada de los datos asegura que se
contemplen las posibles modificaciones realizadas al plan de dialisis
entre tratamientos de modo que siempre se disponga del plan de
dialisis vigente actualizado.

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Los cambios en la prescripcion que se realicen en el sistema de gestién
de datos externo después de crear una sesion de dialisis en Therapy
Monitor, no se aplicaran automaticamente al siguiente tratamiento.

— Se debe hacer clic en el botdn Importar datos de sesién para
actualizar el régimen de didlisis mostrado antes de descargar la
prescripcion en el monitor de dialisis.

x

_ i Desea realmente importar los datos de |a sesion seleccionada?
l 1 Loz datos de peso y de UF ya modfficados se pueden sobreescribir.

si | No |

Haga clic sobre el botén Si para importar los datos de la sesion.

Nota

El volver a importar los datos de la sesién no afecta a los procesos ya
realizados en dicha sesién (por ejemplo, administracion de un
medicamento o uso de un consumible, confirmacion de un aviso o
introduccién de una tarea, etc.). Solo afecta, en determinadas
circunstancias a los datos del peso nominal y los de UF.

Dependiendo de los ajustes del servidor FIS, determinadas categorias
de datos (como Mensajes, Tareas pendientes, Riesgos y Laboratorio
externo), pueden volverse a importar de forma periddica y automatica
a una hora predefinida.

Los datos de la sesion pueden exportarse también al EDBMS,
sobrescribiendo asi los datos de sesién existentes.

i Realmente quiere exportar los datos de |a sesidn seleccionada? Los datos ya exp

Horl

seran sob

si | No |

Pulse sobre el boton Si para exportar los datos de la sesion.
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3.4.2 Datos del peso

Las pestafias Datos de la sesion y Datos basicos muestran el estado
de cada proceso de exportacion/importacion.

Después de pesar al paciente, el Therapy Monitor registra
automaticamente su peso prediélisis.

La seccion detallada Datos del peso realiza una verificacion de control
del peso partiendo de los datos disponibles.

La columna 'Peso pre' en la barra de actividades muestra el peso
pre-dialisis actual y el peso objetivo. Si hay un aviso de verosimilitud,
en la celda Peso Pre se muestra un signo de exclamacion. Si la
prescripcion contiene una opcion pediatrica, en la celda se muestra un
simbolo grafico especifico (un oso de peluche). La columna "Peso
Post" muestra el peso post-dialisis actual y la reduccion real de peso.
Si hay un aviso de verificacion de la verosimilitud, o si se produce un
incremento de peso durante la dialisis, en la celda Peso Post se
muestra un signo de exclamacion.

Dews Gxtm Twis e Ay

[ Admrstrader demsteres 7 Ver Taces semcres acthem = Gropo de Pacentss Actust: Tocos pacentss - — FRESENIUS
~  MEDICAL CARE

PR ——

g - 3 a 3, o ™

Cotton, By | Ph0/150 M 500

T |
i g -+

Piler, Geeald 2401720 [ EE

Gardecr, Mar 90,2940 = ama

En la barra de actividades, al pulsar sobre la columna situada debajo
del simbolo Peso Pre o Peso Post, se abrira la seccion detallada
Datos del peso.

o e ——— u

Dates del peso

J

e crgas Estadal | TR0 103 — Ltes bbos cov e =1

Los campos ya rellenos con datos del paciente contienen datos de
prescripcion del EDBMS conectado o los datos de medicion de la
bascula.

Si solo se deben cambiar los datos de peso para este determinado dia
de dialisis, se pueden usar para ello exclusivamente los campos
blancos, ya que los campos grises no se pueden editar.

Para introducir datos o seleccionar entradas en cada campo, hacer clic
en el elemento correspondiente o pulsar simplemente la tecla de
tabulador para ir hacia delante o la combinacion de teclas
Mayusculas + Tab para volver hacia atras.

Para aceptar datos sin modificar, hacer clic sobre el botén Aceptar, o
seleccionar Cancelar, si se desean anular las modificaciones.

ijLas modificaciones continuas de los datos de peso solamente se
pueden llevar a cabo en el EDBMS!
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Para las prescripciones de volumen bajo (pediatricas), se muestra un
simbolo grafico (un osito de peluche). Si el peso introducido no es
plausible, teniendo en cuenta el peso objetivo, junto al elemento de
control de la celda de actividad 'Peso pre' (peso pre-didlisis) se
mostrara un signo de exclamacion. También se realiza una verificacion
de verosimilitud en el peso objetivo con respecto a las opciones de
volumen bajo (pediatricas) y volumen estandar (adultos).

En cada cambio de datos se actualizan automaticamente los ajustes de
la ventana de detalle. Después de guardar los datos con el botén
"Aceptar”, también se actualiza la barra de actividades. Esto es
aplicable a todas las ventanas de detalle del Therapy Monitor.

Nota

Todos los campos editables tienen margenes de valores admisibles. Si
un valor se encuentra fuera de ese rango, aparecera marcado en rojo.
Esto es aplicable a todos los campos de datos numéricos que pueden
editarse en el Therapy Monitor.

El calculo automatico de los ajustes de UF se realiza justo al introducir
el peso pre de la dialisis. En cuanto en este régimen de didlisis para
este paciente se sobrepasa la tasa UF promedio maxima se muestra
un simbolo de estado rojo. Si falta un parametro de entrada
calculado, se muestra un simbolo de estado de falta de datos.

En el capitulo "Ajustes de UF" encontrara informacién mas detallada
sobre el célculo UF automatico.

Nota importante:

Si se pesa varias veces un paciente antes del inicio de la didlisis, se
usara el ultimo peso como peso pre-dialisis valido. En cuanto se haya
empezado la dialisis, todas las mediciones realizadas con posterioridad
se consideraran Mediciones realizadas durante la dialisis. Si
después de la didlisis se han introducido varias mediciones del peso, el
peso adoptado como peso después de la dialisis sera el ultimo peso
registrado.

Datos del pese

25ain cxgac Betada: | FUTA0E 01 — Listas Blecas cavgacias -

Con ayuda del botén Copiar Ropal/Tara >> se copia el valor de
ropa/tara antes del tratamiento en el valor de ropa/tara después del
tratamiento.

Si la pérdida de peso calculada es negativa (si aumenta el peso del
paciente durante el tratamiento), junto al elemento de control y en la
celda de actividad "Peso Post" se muestra un signo de exclamacion.

Esta seccion detallada también incluye la opcidn Lista.
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En la pestafa Lista/Datos se documentan todos los cambios de peso,
junto con el origen del cambio — bascula inclusive bascula de cama,
EDBMS o datos introducidos por el usuario — y la marca temporal
correspondiente.

En la pestafia Lista/Grafico se muestra graficamente el desarrollo del
peso del paciente durante la sesién de didlisis.

La pestana Historial incluye las sesiones pasadas, ya realizadas al
paciente. Muestra el peso de paciente antes y después del tratamiento,
asi como el peso objetivo de las sesiones anteriores a modo de texto o
grafico.

Advertencia
A Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados

Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Durante la transferencia de datos del peso de la bascula al Therapy
Monitor, no se puede excluir la posibilidad de que se produzcan
pérdidas o dafios en los datos. Esto puede causar fallos en los ajustes
de ultrafiltracion.

— Elusuario debe verificar que los datos del peso que se muestran en
el Therapy Monitor son correctos y veraces.

— Si existe alguna duda, se debe repetir la medicion del peso.

@; Nota
El uso correcto de la bascula y la observacion de los intervalos de
inspecciodn y calibrado correspondientes es responsabilidad del
usuario.
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3.43 UF

Bovere B Iagets e Apece
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En la barra de actividades, al hacer clic en la columna situada debajo
del simbolo UF, se abrira la seccion detallada "Datos UF". El elemento
UF contiene un indicador del estado (con la forma de un seméforo) y el
objetivo UF (solo si esta presente el semaforo y es de color verde o
amarillo).
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Los ajustes de UF calculados de forma incorrecta (véase mas adelante)

a menudo pueden producir complicaciones en el paciente durante la
dialisis que requieren de tratamiento.

El asistente UF integrado en Therapy Monitor previene calculos

incorrectos y recomienda ajustes de UF para esta sesion de

tratamiento inmediatamente después de haber registrado el peso
predialisis.

Inmediatamente después de haber introducido la medicion del peso

antes de la didlisis, el cliente TMon procede al calculo UF automatico

en un segundo plano a fin de obtener el Objetivo UF, el Tiempo UF y la

Tasa UF. Este calculo se basa, por un lado en la medicién actual del

peso, y por parte en la tasa UF promedio maxima, definida en la

prescripcion de didlisis, del tiempo de tratamiento adicional

(administracién de liquidos durante el tratamiento) y el tiempo de

tratamiento planeado.

Los datos de la prescripcién de dialisis proceden del EDBMS

conectado y se han importado automaticamente en el cliente

Therapy Monitor Client al registrar al paciente en cuestion.
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Inmediatamente después de la medicion del peso, se pueden ver los
ajustes UF calculados en la seccion detallada "Datos UF" del Therapy
Monitor. Si en el EDBMS no existe ninguna prescripcion de dialisis, no
se puede llevar a cabo el calculo de UF. En este caso, en el asistente
de UF se muestra la siguiente nota:
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Este mensaje también se muestra si la prescripcion de didlisis esta
incompleta, especialmente si para el dia de la semana actual no se ha
introducido ningun tratamiento.

@ Nota
Para que el calculo de UF automatico se puede llevar a cabo, es
imprescindible, para cada paciente, crear una prescripcion de dialisis
en el EDBMS conectado que contenga las informaciones basicas para
el célculo.

Introduzca los dias de tratamiento previstos, el tiempo de tratamiento
necesario, el peso objetivo (peso nominal), la administracién de
liquidos aproximada durante el tratamiento y la tasa UF promedio
maxima. En caso de que el dispositivo de dialisis sea compatible con
esta funcionalidad, la ultrafiltracién puede terminar unos minutos antes
de la finalizacion tiempo del tratamiento; introducir este tiempo en el
campo Tiempo de tratamiento sin UF.

Para las prescripciones de volumen bajo (pediatricas), se muestra un
simbolo grafico (un osito de peluche) en la celda de actividad y en la
vista detallada, y se ajustan determinados limites UF, como la tasa UF
maxima.
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Si con los parametros existentes no se puede realizar ningun calculo de
UF légico, en la linea de sesion, bajo la actividad UF y en el area de
estado UF de la ventana de detalle abierta se muestra un simbolo de
indicacion de estado rojo.
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En este caso, en el cuadro de dialogo UF se muestran con simbolo de
estado y una nota, que la tasa UF es superior a la tasa UF promedio
maxima. En la zona Grafico UF se muestran el margen permisible para
el objetivo UF y tiempo UF, asi como la tasa UF promedio maxima. Los
posibles conflictos UF se muestran en la zona Detalles UF.
Seleccionar una de las siguientes acciones (hacer clic en el botdn
correspondiente) y a continuacion, hacer clic en Aceptar:

— Ajustar tiempo UF

— Ajustar objetivo UF

— Exceder promedio max. de tasa UF

Ejemplo: Seleccionar Ajustar objetivo UF:
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El objetivo UF se ha adaptado a la tasa UF, calculando a partir de la
tasa UF promedio maxima y el tiempo UF preajustado, el posible
volumen UF. Si se selecciona esta opcién, hay que tener en cuenta que
el paciente no alcanza su peso objetivo. En determinadas
circunstancias, en la siguiente didlisis se puede volver a sobrepasar la
tasa UF maxima admisible.
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Ajustar tiempo UF comprende lo siguiente: el cliente TMon calcula el
tiempo UF necesario en funcion del objetivo UF y de la tasa UF maxima
admisible. Eso significa que el tiempo UF es mayor que el tiempo
nominal y que hay un tiempo de tratamiento adicional. Por norma
general, esta accion aumenta simultaneamente el tiempo de didlisis.

Exceder promedio max. de tasa UF comprende lo siguiente: los
parametros de UF se confirman sin modificar. El paciente es tratado
con una tasa UF mayor que la determinada por la prescripcién médica

Compruebe que al Ajustar tiempo UF nunca se reduzca el tiempo UF
y Ajustar objetivo UF nunca aumente el objetivo de UF.

El rango permisible para los datos de UF depende del monitor de
dialisis usado (4008, 5008 0 6008) y del tipo de operacién UF (con o sin
perfil de UF/Na). En caso de usar un perfil de UF/Na, puede haber
datos de UF que no se puedan adaptar aumentando el tiempo UF o
reduciendo el objetivo de UF. En ese caso, existe la posibilidad de
desactivar el perfil de UF/Na para la sesion actual mediante el botén
Perfil desactivado.

El boton Perfil desactivado solo estara disponible cuando no se pueda
realizar ningun otro ajuste.

@ Nota
El EDBMS puede prescribir una opcion "UF no necesaria". En tal caso,
el objetivo UF 0 no depende del peso de predialisis ni del peso objetivo.

T I M covon ey o2y

Tatos U5

i

q

1
il &

!
!
il
i
i

T

3 Sewin cargads Sxiadat  ITUNIE LLOI — Lites bdean corpadan. -

Después de seleccionar una accioén, el simbolo de estado rojo pasa a
amarillo, para mostrar que el sistema ha detectado una desviacién de
los limites en el calculo de UF, pero que el usuario la ha confirmado al
seleccionar una accién.

El ejemplo seleccionado Ajustar objetivo UF muestra qué objetivo UF
se puede alcanzar y qué exceso de liquido se queda.

El simbolo de indicacion de estado amarillo no solo aparece en la
seccion detallada Datos UF, sino también en el resumen del
tratamiento.
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Junto a la seleccion de estas acciones también se pueden modificar los
datos UF, cambiando por ejemplo la tasa UF promedio maxima, el
tiempo de tratamiento planificado en los correspondientes campos en
blanco.

Cada vez que realice una entrada, como por ejemplo la modificacién
manual de un parametro o la seleccién de una de las acciones
anteriormente descritas, el calculo se actualiza inmediatamente para
que las repercusiones de todas las modificaciones sean visibles en
cada momento. Hacer clic sobre Aceptar para guardar los datos
editados, o en "Cancelar" para eliminar las modificaciones.

Incluso si se introducen valores nuevos en la seccion detallada Datos
del peso y se guardan haciendo clic en Aceptar, el calculo UF se
actualizara inmediatamente con los nuevos valores. Entre ellos consta
el uso automatico de la ultima accion de ajuste, en caso de que los
nuevos datos de peso generaran un Estado UF no valido.

Nota

La comprobacién general de las los datos de UF calculados es
responsabilidad del usuario.

En la pestafa Lista se muestran todas las modificaciones de los datos
de UF, debajo la marca temporal, la fuente de la modificacion, por
ejemplo la bascula, la entrada del usuario, la base de datos externa, el
tipo de medicion y la medida.
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La pestaia Historial incluye las sesiones pasadas, ya realizadas al
paciente. Muestra los correspondientes valores UF del paciente. En los
campos se muestran la fecha de inicio, el objetivo UF, el volumen de
UF y la tasa UF de la sesion a modo de texto o grafico.
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3.4.4 Prescripcion

En cuanto un paciente se registra en el dia de tratamiento en curso
utilizando la PatientCard, se transfieren automaticamente al cliente
TMon los datos de la prescripcién médica del EDBMS asociado. Este
tipo de importacién actualizada de los datos asegura que se
contemplen las posibles modificaciones realizadas al plan de didlisis
entre tratamientos de modo que siempre se disponga del plan de
didlisis vigente mas actualizado.

Hay que tener en cuenta que las modificaciones de la prescripcion de
dialisis que se realizan en el EDBMS no se tienen en cuenta en el
sistema TMon si se producen después de abrir la sesion. En este caso,
para la confirmacion hacer clic en el botén Importar datos de la
sesioén, para actualizar la prescripcion de didlisis mostrada (hacer clic
en el nombre del paciente en la columna Nombre, seleccionar la opcion
Transferir en la seccién detallada abierta y después hacer clic en
Importar los datos de la sesién).
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Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Prescripcidn, se abrira el
area de detalles Prescripcion.

oo 1

3 b ot R e e p—

Este area de detalles contiene los datos de prescripcion actuales.
Estan disponibles las siguientes opciones de menu: General,
Anticoag..., Obligatorio y Opcional.

En el Therapy Monitor no pueden realizarse cambios en la
prescripcion.
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En la opcion de menu General se muestran datos como la prescripcion,
la denominacion, el acceso vascular, la informacion del tratamiento, los
consumibles, etc.

| | consumibles

Dializador: FX 100
A 551 ACF 213
V651

Aguias: Concentrados:
EA 127, 5 ACF 113
Fv 124, 5 Aditivos del

Sets lineas sangre: concentrado:

Otros materiales: Sustitudones:

Acceso vascular | | Informacién del tratamiento

Tipo de acceso: e Tipa de tratamiento: In-center Dialysis

Posicidn del acceso: Equipo: 5008

La opcion del menu Anticoag... muestra tanto la anticoagulacion
manual como la automatica.

La pestafia Anticoagulante manual estd dividida en dos secciones:
Anticoagulante prescrito y Anticoagulante aplicado. La pestafa
Anticoagulante prescrito contiene datos que se han importado del
EDBMS y no se pueden modificar. Los datos del anticoagulante
incluyen un anticoagulante inicial descrito mediante el principio activo,
el bolo inicial, la unidad de medida y el factor de conversion de ml a 1U.
De forma opcional, se pueden aplicar uno o dos bolos adicionales
después de un tiempo determinado. Esos bolos adicionales se pueden
aplicar con el principio activo de anticoagulante inicial o con un segundo
principio activo de anticoagulante, descrita mediante el principio activo,
la unidad de medida y el factor de conversion.

Nota

Segun la version EDBMS, la segunda sustancia anticoagulante puede
faltar.

Inicialmente, la seccién Anticoagulante aplicado esta vacia. Para
aceptar los datos del anticoagulante prescrito, hacer clic en el
boton Aceptar.

Puede modificar los principios activos de anticoagulantes aplicadas, las
unidades de medida (IU o ml), los factores de dilucion, los bolos y el
tiempo de administracion. La marca temporal y el usuario, asi como la
dosis total en IU se registran automaticamente.

Se puede eliminar un anticoagulante aplicado haciendo clic en el
boton Eliminar. Hacer clic en Aceptar para guardar los cambios
realizados, o en Cancelar para salir de la operacién.
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Los datos de las opciones de menu Obligatorio y Opcional, -como los
ajustes UF, (objetivo, tiempo, tasa, etc.), los ajustes de liquido de
dialisis (concentrado, temperatura, flujo de liquido de dialisis, etc.), los
ajustes de sodio (control Na 1/O, objetivo de cambio Na, etc.) y los
ajustes de reinfusion (flujo sanguineo, tipo, etc.), asi como otros
parametros para médulos especificos (OCM, BVM, etc.)- se utilizaran
en los dispositivos 6008, 5008 o 4008 conectados y el tratamiento se
realizara en consecuencia.
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Nota

jLas modificaciones de la prescripcion solamente se pueden llevar a
cabo en el EDBMS!

3.4.5 Ajustes del monitor de dialisis

Los dispositivos de dialisis FMC pueden adoptar un ajuste del aparato
(descarga) especifica para el paciente. Los datos especificos del
paciente se obtienen del EDBMS.

Estos datos se incluyen, p. ej.:

— Nombre del paciente con fecha de nacimiento
— Datos UF

— Ajustes del liquido de dialisis

Esos datos se muestran en el dispositivo de dialisis. Es responsabilidad
del usuario comprobar antes de continuar con el proceso que los datos
sean correctos y plausibles. Tras comprobar correctamente y confirmar
expresamente los datos, estos se usaran como parametros del
tratamiento.

Si el usuario o confirma estos datos, éstos se eliminan.

Durante la descarga se comprueba que el formato es correcto y que el
area de valores de los datos es valido. Si no se mantiene el margen de
valores valido se anula el registro completo.

Requisitos previos para la transmision de datos:

— La funcion de descarga del sistema esta activada.

— El detector 6ptico del sistema no detecta sangre (OD claro).

— El sistema de dialisis debe estar en el modo Preparacion (en el
sistema del 4008 debe haber concluido el test T1 y en el sistema de
tratamiento del 5008/6008 deberia haber concluido el test T1).

— Enlaranura para tarjetas del dispositivo de dialisis se debe insertar
una tarjeta de paciente valida.

— Calculo UF realizado con éxito (simbolo de estado amairillo o verde).

— Importacién de datos exitosa del EDBMS.

— Todos los valores se situan en el area de valores indicada.

Nota

Si se sustituye una tarjeta de paciente confirmada, el usuario debera
comprobar también los valores de ajuste nuevos del paciente en
cuestion.

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Descarga, se abrira la
seccion detallada Ajustes iniciales del dispositivo (descarga)
incluida en la opcién de menu General. Este area comprende el estado
de importacion de los ajustes/opciones del EDBMS, asi como el estado
de descarga de los datos en el dispositivo de didlisis conectado. La
seccion detallada permite entre otras cosas el acceso al lector de
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tarjetas y al botdn Escribir prescrip. en tarjeta. Si los ajustes del
dispositivo son validos, pueden grabarse en la tarjeta de paciente. De
esta forma, un sistema 5008/6008 desconectado (no conectado a la
red) puede cargar los ajustes de la tarjeta de paciente. Si los ajustes no
son validos, o se ha introducido en el lector una PatientCard incorrecta,
no se activa el boton Escribir prescrip. en tarjeta.
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Advertencia
A Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son

correctos
Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica

incorrecta

Mezclar los pacientes durante la edicion de los datos o la programacion
de las tarjetas puede provocar que se suministre un tratamiento
incorrecto al paciente.

— El usuario debe garantizar que los datos presentes pertenezcan al
paciente en cuestion (para evitar el intercambio de pacientes).

— El usuario esta obligado a comprobar los datos. Al igual que ocurre
con la introduccién de datos en el monitor de dialisis, el usuario debe
verificar que los datos sean correctos.
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3.4.6 Valores de medicion del monitor de dialisis

En la barra situada debajo del simbolo Progreso se muestra el
progreso en curso del tratamiento de dialisis seleccionado para un
paciente determinado. El tiempo indicado en la barra de progreso
muestra el tiempo restante hasta el final de la dialisis y el tiempo
indicado a la derecha, junto a la barra es el tiempo calculado hasta el
final del tratamiento. La celda muestra también graficamente la
presencia de la tarjeta de paciente en el dispositivo de didlisis, el estado
de alarma en el dispositivo de didlisis, asi como las interrupciones de la
comunicacion (si pasa mas de un minuto sin que se envien datos del
dispositivo).

Si en la barra de actividades del paciente en cuestién se hace clic
debajo del simbolo Progreso en la columna, se visualiza la seccion
detallada Datos del tratamiento.
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Este area contiene todos los conjuntos de datos del tratamiento,
divididos en caracteristicas de equipamiento del sistema de dialisis y la
modalidad de tratamiento correspondiente: Graficas, General, HDF,
OCM, Sodio, BVM, BTM, Unipuncién y Lista. Cuando la opcion de un
dispositivo aparece en gris (por ejemplo, Unipuncién, HDF, BTM, BVM
0 Sodio), significa que esa opcién no esta activa durante este
tratamiento o en el estado actual del monitor, como, por ejemplo,
durante la limpieza.

Abajo se muestran algunos ejemplos de vistas detalladas de los datos
del tratamiento.

— Gréficas (Marca temporal, Datos UF, Lado de sangre, Informacion
del dispositivo)
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— General (datos generales del tratamiento)
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— OCM (Online Clearance Monitoring)
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Con la pestana "Configuracion" de la opcién de menu "Lista",
seleccionar qué parametros deben representarse en forma de grafico o
de tabla. La pagina Graficos contiene opciones para copiar los
contenidos al portapapeles, imprimir y hacer zoom (esas opciones
estan presentes en todas las tablas de graficas del cliente Therapy

Monitor). La pagina Tabla contiene una opcién para exportar datos en
formato Excel.

En Graficas también encontrara las alarmas actuales del dispositivo de
dialisis conectado correspondientes al paciente seleccionado.

Graficos
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Advertencia
Riesgo para el paciente si se pasa por alto una sefal de alarma

Los problemas en la red pueden interrumpir la conexion entre el monitor
de dialisis y el sistema Therapy Monitor. Esto significa que la
transmision de datos de alarma de un monitor de dialisis pueden sufrir
retrasos o pérdidas por el camino al sistema Therapy Monitor.

— Los usuarios deben asegurarse de que estén suficientemente cerca
del monitor de didlisis para darse cuenta de todas las alarmas y
advertencias que se emitan.

— No se debe utilizar un Therapy Monitor para supervisar las alarmas
y las advertencias de un monitor de dialisis.

3.4.7 Presion sanguinea
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Con la actividad Presion sanguinea se pueden registrar y analizar
mediciones de presidon sanguinea para sesiones de dialisis.

En la barra de actividades situada debajo del simbolo Presiéon
sanguinea correspondientes al paciente en cuestion se pueden
encontrar, por ejemplo, barras rojas y verdes con el siguiente
significado:

Una barra verde significa que el valor de medicién se
encuentra dentro de los valores limite especificos del
Presion sanguines paciente_

| ¢
S

Una barra roja significa que el valor de medicion se
encuentra fuera de los valores limite especificos del
Presion sanguinea paciente_

2}
_{.'.

El nimero de barras indica el nUmero de mediciones

2 realizadas.
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En la barra de actividades, hacer clic en la columna por debajo del
simbolo Presion sanguinea del paciente en cuestion. A continuacién
se visualiza la seccion detallada Tension arterial.
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La seccion detallada Tensién arterial contiene los datos de medicién
registrados automaticamente del médulo de presion sanguinea
integrado en el sistema de dialisis, asi como de otros instrumentos de
medicion externos conectados al Therapy Monitor. Todas las
mediciones van acompafiadas de la hora, la presion sistdlica/diastélica,
la presion arterial media (MAP) y el pulso.

@ Nota
Si un valor determinado esta fuera de los limites prescritos, la celda
correspondiente se muestra con el fondo de color rojo.

Los valores medidos de la presién sanguinea también se pueden
introducir manualmente: Para ello, hacer clic en Ahadir nuevo para
crear una nueva fila. El sistema muestra automaticamente la hora
actual. Se puede introducir el valor de medicion. Con la tecla de
tabulador se puede cambiar de columna a columna. Si se debe volver
a borrar la nueva fila creada, hacer clic en Eliminar.

Después de hacer clic en la casilla de verificacion de la columna debajo
de "Arritmia" se muestra una casilla de verificacion blanca marcada. De
esta forma se pueden documentar las perturbaciones del ritmo.

Arritmia |
| m |

[

Después de la columna "Arritmia" sigue la columna Posicién. En la
columna se mostrara una flecha hacia abajo. Hacer clic aqui o pulsar la
tecla Intro. A continuacion se abre un menu de seleccion.
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| Posicidan
l j‘

Desconocido
Acostado
sentado

De pie

Haciendo clic en la seleccion correspondiente (el valor de medicion se
ha registrado en posicion tumbada, sentado o de pie o la posicién no es
conocida) o confirmando con la tecla Intro se acepta de seleccion.

En la columna Posicion encontrara la columna Momento de toma.

Calificacidn
| ~1l

Desconacido
Predidlisis
Post-didlisis

Durante la didl

Aqui también se puede elegir la seleccién correspondiente o confirma
con la tecla Intro.

A continuacion haga clic sobre el boton Aceptar para guardar los datos
introducidos. Pulse sobre el botén Cancelar para borrar los datos. En
la columna Responsable aparecera automaticamente el nombre del
usuario actual si la Administracion de usuarios esta activa.

En la seccion detallada "Tension arterial”, existe la posibilidad de
mostrar graficamente los valores de medicion. Para ello, hacer clic en
la opcion de menu Gréaficos.

Wl it Bl Ml oo ity (021137390)

Tensidn arteral

Prsidn canguineg

EERp— T T T e ——— ~

Este grafico contiene el curso de la presion sistdlica/diastdlica y del
pulso. Con ayuda de la codificacion por color (el rojo muestra la presién
sanguinea sistdlica, el azul muestra la presion sanguinea diastdlica,
mientras que el verde muestra el pulso) se prepara grafica del proceso
de la presién sanguinea.
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3.4.8 Hacer

Con el cursor del raton sefalar un simbolo con cédigo de color para
visualizar el resultado de la medicién.

Para el respectivo paciente también se pueden mostrar los valores
limite de presion sanguinea que suministran el EBMS y/o el dispositivo
de didlisis. Para ello, hacer clic sobre el menu Limites. Los limites no
pueden editarse.
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En la opcién de menu Historial se muestran los datos de presion
sanguinea de las sesiones pasadas en formato de texto o gréfico. Junto
con la fecha de inicio de la sesién se muestra la primera medicion de
cada sesion (presion sanguinea sistélica, presion sanguinea diastdlica,
MAP, pulso).

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Hacer, se visualizara a
continuacion el area de detalles Hacer.
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Con esa opcion se pueden documentar las tareas definidas por el
EDBMS y en caso dado, se puede guardar el usuario responsable, asi
como la hora del control.
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Hacer clic en la zona izquierda de la carpeta Prescripcion para
confirmar o rechazar una tarea prescrita. Después, hacer clic en el
botdon Aceptar. La carpeta Catalogo contiene las tareas disponibles en
el EDBMS. En este Catalogo se pueden confirmar las entradas.

Una entrada que no se encuentra en el catalogo también se puede
confirmar haciendo clic en el botén "Nuevo item" e introduciendo el
nombre manualmente.

Las entradas aceptadas o rechazadas se muestran en la tabla derecha
de la vista detallada junto con la fuente y en caso dado, el nombre de
usuario. La columna Hora de la tabla se puede editar. De esta forma se
respalda una documentacion flexible.
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Las entradas se guardan con Aceptar y se anulan con Cancelar.

En la barra de actividades debajo del simbolo Hacer se puede ver
cuantas barras verdes, rojas, grises o amarillas se visualizan. Una
barra verde indica que esta entrada procede del EDBMS y ya se ha
confirmado, una barra roja indica que esta entrada procede del EDBMS
pero se ha rechazado y una barra gris indica una entrada no
confirmada. Una barra amarilla indica que se trata de una entrada
tomada del catalogo o afiadida manualmente.
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3.49 Mensajes
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Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Mensajes, se visualizara
a continuacion el area de detalles Mensajes.
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Esta seccion detallada contiene mensajes que ya se han realizado o
que quedan por realizar. Los mensajes proceden de un EDBMS o se
pueden afadir a esta seccion detallada, afiadiendo una nueva fila con
ayuda del boton Anadir nuevo. Con el botén Eliminar puede volver a
borrarse la linea nueva.

Con ayuda de la tecla de tabulador se puede cambiar entre cada
columna.

Finalmente, hacer clic en Aceptar para guardar los datos o en
Cancelar para eliminar los datos.
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3.4.10 Medicacion

En la barra de actividades debajo del simbolo Mensajes se puede ver
cuantas barras verdes, y grises se visualizan. Cada barra verde
representa un mensaje confirmado y cada barra gris muestra un
mensaje que aun no ha sido confirmado.

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo "Medicacién", se
visualizara a continuacion el area de detalles Medicacién.
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La seccion detallada contiene dos paneles de navegacion. En la zona
del lado izquierdo se puede acceder a la medicacioén prescrita
(prescripcion) y al catalogo de medicamentos (catalogo). Si se activa la
casilla de verificacion Mostrar medicacion regular, junto a la
medicacion especifica o medicacion necesaria también se muestra la
medicacion habitual prescrita. En la zona del lado derecho también se
puede acceder a la medicaciéon administrada.

Si en la carpeta Prescripcioén de la zona del lado izquierdo se
selecciona una medicacioén especifica o una medicacién necesaria, se
activan los botones Aceptar y Rechazar. Con ambas acciones, la
entrada seleccionada se desliza a la zona "Medicacién administrada".
Un articulo utilizado se puede modificar cambiando la cantidad
prescrita, afiadiendo un comentario o editando el nimero de lote y la
fecha de caducidad del medicamento. La confirmacion del
medicamento puede ser "Administrado segun prescripcion”,
"Administrado de acuerdo a la cantidad" o "Rechazado". Por otra parte,
en caso necesario, el usuario y el momento del proceso se administran
automaticamente. La medicacién habitual solo se puede aplicar si una
opcion concreta ("Confirmar medicacion habitual") esté activa a nivel
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de FIS. Su dosis es un dato obligatorio que no puede ser igual a cero.
Con el botén Aceptar todo pueden aceptarse todas las medicaciones
especiales con un solo clic. En funcién de los ajustes FIS, la medicacion
habitual se puede aceptar o rechazar. En este caso se activa la casilla
de verificacion Mostrar medicacion regulary los botones "Aceptar”" y
"Rechazar" también se activan para la medicacién habitual.

El sistema Therapy Monitor administra una lista de nUmeros de lote
actualmente en uso y fechas de caducidad para cada tipo de
medicacion. Al hacer doble clic en la celda del numero de lote de la
medicacion administrada, se puede seleccionar de forma sencilla el
numero de lote de la lista. De esa forma se selecciona
automaticamente la fecha de caducidad correspondiente. Si el nimero
de lote impreso en la medicacion utilizada no esta en la lista o si la lista
esta vacia, debera introducir el nimero de lote y la fecha de caducidad
manualmente.

@ Nota
En el FIS se puede determinar si la funcionalidad numeros de lote y
datos de caducidad estan disponibles para documentarlo en el
Therapy Monitor. Si esa opcion esta activada, se mostraran las
columnas correspondientes en el panel de medicacién administrada.

En la carpeta Catalogo, en la zona izquierda, es posible la navegacion
por toda la lista de medicacién definida en el EDBMS. Las entradas se
muestran por paginas y con las flechas que indican hacia arriba o hacia
abajo, se puede hojear por las paginas del contenido. El nimero actual
de paginas y el numero total de paginas se muestran junto a la flecha
que indica hacia abajo.
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Si se selecciona una entrada, se activa el botén Aceptar. Haciendo clic
en ese botdn se aceptara esa entrada de catalogo como "Medicacion
necesaria", dosis 0 y con confirmacién "Suministrado segun indicacién
de dosis". Hay que indicar la dosis en el panel de navegacion del lado
derecho.
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Los medicamentos se pueden buscar haciendo clic en el boton Buscar.
Introducir un término de busqueda en el campo de texto "Buscar" y a
continuacion hacer clic en la flecha verde o presionar la tecla Intro. Se
mostrara una lista de medicamentos filtrada. Después de hacer clic en
el botén "X" rojo se vuelve a cargar el completo catalogo de
medicamentos. Si se vuelve a hacer clic sobre el boton Buscar se
interrumpe el proceso de busqueda.

Behem [ Taem e s
FRESENIUS

| [ adrembackr et 7 Var | Tocder semaner sctua #| Grign Se Pacertes Actul; | Tocke pacertes = =

o e e ‘v' MEDICAL CARE

Gesanes. | Gifcan

8 _ ) i -

= Cotton, Blly 5008 i FRESENLS b i Comgrutada

(i3] Paller, Corald 0 e Hevasfizads

m Gardner, Masla 40055 s Mevesficads

Fare [ lote [— [a—

— — ASSEAMED $5001E 04NL., 104 FER e

51T Aagienas 1|

0 TAS 1)
A8 N1

51840 sk 2622 ADM 2

& 1840 ABSEAMED 1ODOLE ML, BX1 FER (N1) 10

& ACT AHUIT B30, 10 BTH
o ACC AKUT B30, 20 B
o ACC AMUT 620,406
e ACCLONG 20ETA

s v x i v ¥

3 S carpaca Estda: | T/Z0189:85 - Listes b corpcn - |

Si en la zona izquierda se hace clic en Nuevo item, se puede crear un
medicamento que ni ha sido prescrito ni introducido en el catalogo de
medicamentos. Para esta entrada se tienen que introducir un nombre y
una cantidad.

Nota

En el nivel Prescripcion o Catalogo hacer clic en el botén

"Carpeta", para subir un nivel. Hay una ayuda contextual para todos los
botones de navegacion como por ejemplo "Siguiente pagina”, "Pagina
anterior", "Arriba", "Ultima pagina", "Primera pagina", "Buscar" y
"Cerrar". Esta funcionalidad también esta presente en otros menus,
como "Consumibles", "Medidas" y "Eventos".

En la zona "Medicacion administrada" se puede borrar un articulo
prescrito marcandolo y a continuacién haciendo clic en el botén
Eliminar.

Con Aceptar guardar los datos o con Cancelar eliminarlos. Si faltan
datos obligatorios o si no son validos, se muestra un aviso de errory no
se puede realizar hacer clic en "Aceptar".
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3.4.11 Cama/Puesto

3.4.12 Comentarios

En la barra de actividades, bajo el simbolo Medicacion para el paciente
correspondiente, hay barras grises que representan los medicamentos
prescritos que aun no se han administrado, barras verdes que
representan medicamentos administrados tal y como se han prescrito,
barras rojas que se corresponden con los medicamentos rechazados y
barras amarillas para los medicamentos administrados segun la dosis
indicada y para medicamentos suministrados del catalogo.

Nota

La representacion y la confirmacion de prescripciones, por ejemplo,
medicacion, prescripcion, solo sirven como ayuda para el usuario,
quien esta obligado a tratar la informacién mostrada con cautela.

Las entradas de la lista con los medicamentos prescritos y en el
catalogo de medicamentos se ponen a disposicién por medio del
EDBMS. Para importar automaticamente el contenido de Medicaciones
(catélogo y prescripciones), esta funcién debe estar activada en el
EDBMS conectado.

e
|

Esta entrada contiene informacion sobre la cama/ puesto de
tratamiento del paciente.

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Comentario, se visualiza
el area de detalles Comentarios. En este se puede introducir el
numero deseado de observaciones sobre el tratamiento.

Hacer clic en Ahadir nuevo para introducir un nuevo comentario y
escriba el texto en la columna "Comentarios" de la tabla. Las columnas
"Hora" y "Usuario" se rellenan automaticamente. Los campos "Hora" y
"Comentarios" pueden editarse.

Con Aceptar se guardan los datos o con Cancelar se elimina el
proceso.

También se puede introducir un comentario de la seccién detallada
Finalizar, antes de cerrar la sesion. Ver el capitulo 3.4.25.

Para el paciente correspondiente, en la barra de actividades, debajo del
simbolo Comentario existen barras verdes para cada comentario.

En la pestafia Historial se muestran los comentarios de las seis
sesiones anteriores.
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3.4.13

3.4.14 Dializador

Informes

T

Asi se imprimen los informes del tratamiento de la sesién actual.

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados
Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Un error en el software durante la generacion del informe puede
provocar que los datos del tratamiento no se documenten
correctamente. Si estos datos no son correctos, podrian tomarse
decisiones terapéuticas incorrectas.

— Después de imprimir el informe, el usuario debe comparar el
contenido de los datos con los que se muestran en el programa
cliente para verificar que sean correctos.

Therapy Monitor permite definir informes personalizados, ademas de
los informes estandar.

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados
Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Si los datos no se asignan y/o designan correctamente en los informes
personalizados, existe el riesgo de que la terapia no se evalle
correctamente, lo cual podria influir en las decisiones terapéuticas.

— El desarrollador del informe debe asegurarse de que la asignacion
y la designacion de los datos en el informe personalizado sean
correctas.

En esta entrada se muestra el dializador utilizado en ultimo lugar.
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3.4.15 Inicio de la sesidn

El simbolo Inicio incluido en la barra de actividades representa el inicio
de la sesidn del paciente, es decir, el momento en el que se inicia la
sesion del paciente en el sistema.

3.4.16 Fin de la sesién

3.4.17 Riesgos

3.4.18 Tarjeta

El simbolo Fin incluido en la barra de actividades representa el final de
la sesion del paciente, es decir, el momento en el que se cierra la
sesién del paciente en el sistema.
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El triangulo de senalizacion de color rojo en la barra de actividades
debajo del simbolo "Riesgos" indica que para el paciente en cuestion
se han documentado riesgos en el EDBMS conectado. Hacer clicen la
columna debajo del simbolo "Riesgos". A continuacion se visualiza la
seccion detallada "Riesgos".
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Esta seccion detallada ofrece informacidn sobre los riesgos presentes
para el paciente. Los riesgos proceden del EDBMS.

1]

El simbolo "Tarjeta" muestra, en la pantalla resumen, donde se
encuentra actualmente la tarjeta de paciente.
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A

3.4.19 Dispositivo

3.4.20 Estado del dispositivo

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Si se crea una sesion manualmente en el cliente Therapy Monitor,
puede seleccionarse un paciente incorrecto y utilizarse una tarjeta de
paciente incorrecta en el monitor de dialisis. Esto puede causar un
tratamiento incorrecto con los datos de otro paciente.

— Es responsabilidad del usuario utilizar la tarjeta de paciente
correcta.

— Todas las tarjetas de paciente deben estar rotuladas con el nombre,
la ID y la fecha de nacimiento del paciente para asegurarse de que
la identificacién del paciente se realice correctamente.

Muestra el tipo de dispositivo de dialisis utilizado en el tratamiento.

Muestra el estado actual del dispositivo:
— Enespera

— Preparacion

— Tratamiento

— Fin del tratamiento, Reinfusion

— Desinfeccion
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3.4.21 Desinfectante

La opcion Desinfectante documenta el estado de desinfectante del
dispositivo; por otra parte se muestra si se han comprobado los
residuos de desinfectante.

Finalizacién del ultimo tratamiento indica la fecha y la hora en la que
finalizo el dltimo tratamiento.

Ultima desinfeccion indica la fecha y la hora en la que tuvo lugar la
ultima desinfeccion.

La indicacion del estado y la imagen representan la relacion entre la
finalizacién del ultimo tratamiento y la ultima desinfeccién. Si la dltima
desinfeccién se realiz6 antes del final del ultimo tratamiento, aparece
un simbolo de advertencia y el mensaje "Sin desinfeccion tras ultimo
tratamiento". En caso contrario, aparece el simbolo "OK" y el mensaje
"Sin tratamiento tras ultima desinfeccion".

Final del tltimo tratamiento y Ultima desinfeccién estan disponibles
en los dispositivos 5008/5008S con versiones de software 4.00 o
posteriores, y en el dispositivo 6008.

Si un usuario comprueba manualmente que quedan restos tras la
desinfeccion, debera marcar el recuadro Comprobacién residuos del
desinfectante. Fechaindica la fecha y la hora de cuando se realizé por
ultima vez Comprobacion residuos del desinfectante. Bajo
"Responsable" se indica, en caso dado, el nombre del usuario que
realizé y documenté por ultima vez la comprobacién de residuos del
desinfectante. En los dispositivos 5008/5008S con version de
software 4.50 o posterior, asi como en el dispositivo 6008, es el propio
dispositivo el que controla el estado de los residuos de desinfectante.
En este caso, ya no esta disponible el recuadro de control
Comprobacion residuos del desinfectante. En su lugar, el aparato
muestra su estado. Si se comprob6 el estado de restos de
desinfectante antes de la ultima desinfeccion, aparece un simbolo de
advertencia y el mensaje "Necesario comprobar". En caso contrario,
aparece el simbolo "OK" y el mensaje "Comprobacion de residuos se
realizo después de la ultima desinfeccion". Segun el desinfectante
empleado (p. €j., citrato), los dispositivos 5008/5008S con version de
software 4.50 o posterior y el dispositivo 6008 pueden mostrar el estado
"No es necesario comprobar".
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3.4.22 Consumibles
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Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Consumibles, se
visualizara a continuacion la seccion detallada Consumibles, opcion
de menu General.
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La seccion detallada contiene dos paneles de navegacion. En la zona
del lado izquierdo se puede acceder a los consumibles prescritos y los
catalogos con los demas consumibles. Los catalogos son
Dializadores, Lineas sangre, Agujas, Concentrado y Otros
materiales. Los catalogos Agujas y Lineas sangre disponen de
subcatalogos Arterial, Venosa, Unipuncion y Ajuste AV y el catalogo
Concentrado de los subcatalogos Dializado, Aditivo y Liquido de
sustitucién. En la zona del lado derecho se puede acceder a los
consumibles ya confirmados.
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En la carpeta Prescripcion del panel izquierdo, al seleccionar un
consumible se activan los botones Aceptar y Rechazar. Al hacer clic
en esos botones, el articulo seleccionado se mueve al panel de
aplicados. Los articulos utilizados pueden editarse indicando el Cédigo
numero y Fecha de Caducidad impresos en todos los consumibles.
Los demas datos, como Categoria, Subcategoria, Usuario y Hora se
generan automaticamente. Con el boton Aceptar todo pueden
aceptarse todos los consumibles prescritos con un solo clic.

El sistema Therapy Monitor administra una lista de nimeros de lote
actualmente en uso y fechas de caducidad para cada tipo de
consumibles. Después de un doble clic en el campo "Cédigo numero."
del consumible utilizado se puede seleccionar de forma sencilla el
numero de lote de la lista (en caso de estar disponible). De esa forma
se selecciona automaticamente la fecha de caducidad
correspondiente. Si el numero de lote impreso en el consumible
utilizado no esta en la lista o si la lista esta vacia, debera introducir el
numero de lote o la fecha de caducidad manualmente.

@ Nota
En el FIS se puede determinar si la funcionalidad numeros de lote y
datos de caducidad estan disponibles para documentarlo en el
Therapy Monitor. Si esa opcion esta activada, no se veran las
columnas correspondientes en la zona "Consumibles administrados".
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Si se selecciona una entrada, se activa el botén Aceptar. Pulsando
sobre ese botdn se aceptara la entrada del catalogo. Para documentar
el consumo de material adicional se tiene que volver a seleccionar el
articulo deseado.

Se pueden buscar los consumibles. Para ello, hacer clic en el
botén Buscar.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 3-77



Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

Si se hace clic en el panel de navegacion izquierda sobre Nuevo item
se puede documentar el consumible que no se ha prescrito y que no se
ha incluido en los catalogos. Para realizar una entrada asi, debera
suministrar los datos obligatorios faltantes (hombre, categoria y
subcategoria y, opcionalmente, numero de lote y fecha de caducidad).

En la zona "Consumibles administrados" se pueden borrar los articulos
utilizados. Para ello, seleccionar el articulo y a continuacion hacer clic
en el botén Eliminar.

Tal como es habitual, con Aceptar se guardan los datos aplicados y
con Cancelar se sale de la operacion. Si faltan datos obligatorios o si
no son validos, se muestra un aviso de error y no se puede realizar
hacer clic en "Aceptar".

En la barra de actividades, bajo el simbolo Consumibles
administrados del paciente correspondiente se encuentran unas
barras grises para los articulos prescritos pero aun no administrados,
unas barras verdes para los articulos prescritos y utilizados y unas
barras amarillas para articulos utilizados de fuera del catalogo.

Nota

La representacion y la confirmacion de indicaciones sobre, por ejemplo,
consumibles o prescripciones, solo pretenden ser de ayuda para el
usuario, quien esta obligado a tratar la informacién mostrada con
cautela.

Las entradas de la lista de consumibles prescritos y de los catalogos de
los consumibles se ponen a disposicion por medio del EDBM y alli debe
realizarse su mantenimiento. Para importar automaticamente el
contenido de Consumibles (catalogo y prescripciones), se debera
haber activado la funciéon en el EDBMS conectado.
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3.4.23 Laboratorio online

11
| Laboratorio Online |

Esta opcion muestra los valores de laboratorio determinados durante la
sesion. En la barra de actividades, bajo el simbolo Laboratorio online
para el paciente en cuestidon hay unas barras verdes para cada
medicién de laboratorio realizada durante la sesion para el paciente
correspondiente.
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En la seccion detallada se muestran los valores de laboratorio.
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Los resultados de medicion de datos de laboratorio provenientes de
dispositivos de analisis externos se almacenan automaticamente y
estan en la vista detallada Laboratorio online, junto con la fecha la
marca temporal y la fuente de la medicidn para obtener mas
informacion.

Los datos también se pueden introducir manualmente. En este caso, el
origen es el nombre de usuario.

Después de hacer clic en Anadir nuevo se crea una nueva fila. La
ventana de seleccion permite al usuario seleccionar los parametros de
laboratorio que deben anadirse. Para terminar solo hay que introducir
manualmente el resultado de la medicion.

Es compatible una busqueda rapida por parametros de laboratorio.
Solamente se necesita introducir la primera letra del parametro de
laboratorio. Las marcas de la lista desplegable saltan automaticamente
a la zona seleccionada.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019 3-79



Capitulo 3: Therapy Monitor en el funcionamiento rutinario

La opcidn del menu Lista vuelve a mostrar todos los parametros de
laboratorio disponibles junto con las ID de los dispositivos online

conectados.
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3.4.24 Eficiencia
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La opcion Eficiencia de la barra de actividades muestra los valores
efectivos actuales del Kt/V / Kt/V objetivo con una exactitud de dos
decimales. Si faltase uno de los dos valores, en su lugar se muestran
dos guiones (--).

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Eficiencia, se visualizara
a continuacion el area de detalles Eficiencia. Esta zona muestra el
desarrollo grafico del valor Kt/V, transferido desde la opcién OCM del
dispositivo.
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3.4.25 Finalizar

También se muestran el valor Kt/V actual y el tiempo estimado para
alcanzar el objetivo Kt/V junto con el tiempo estimado hasta el final del
tratamiento. Si el tiempo para alcanzar el objetivo Kt/V es inferior al
tiempo de tratamiento restante, se muestra un simbolo de estado
verde. En caso contrario, el simbolo sera rojo.

En la barra de actividades se muestra también un simbolo verde o rojo
para marcar el estado de Kt/V. Si no se dispone de datos de la
opcion OCM, se mostrara un simbolo gris.

Ext

@ 141/14

<
La opcién Finalizar sirve para cerrar la sesion actual del paciente. Si se
selecciona Finalizar, se abre la vista detallada Verificar sesién que
muestra un resumen de la sesion, una lista de advertencias y la opcion
de introducir comentarios.
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En el apartado Resumen se muestran el momento del inicio y de la
finalizacién de la sesion y del tratamiento, el usuario que ha cerrado la
sesion (en el caso de sesiones cerradas), asi como el estado de
exportacion de la sesion. El inicio del tratamiento/la finalizacion del
tratamiento se documenta automaticamente, pero también se puede
editar manualmente. También se guardan el usuario y la marca
temporal del proceso de edicién. También se muestra un resumen de
los datos de peso. Hacer clic sobre Cerrar sesion para iniciar el cierre
de sesion. Se abrira una ventana de confirmacién. Hacer clic sobre Si
para cerrar la sesion o sobre No para cancelar el procedimiento.

@ Nota
Si el filtro esta ajustado a Todas las sesiones activas y se cierra una
sesion activa, esta ya no se muestra en la barra de actividades.

En el apartado Avisos se muestran la cantidad de medicamentos sin
confirmar (si estan disponibles), las tareas, los mensajes, los
consumibles y otras particularidades, por ejemplo, la falta de un valor
de peso post-dialisis o la falta de una medicién de presiéon sanguinea o
la falta de un comentario durante el tratamiento, conforme a los ajustes
en el menu Opciones/Sesiones/Varias opciones/Opciones para
cerrar (ver capitulo 3.2.2.1 en pagina 3-11).

El apartado Comentario permite guardar un comentario. Introducir el
texto y a continuacion hacer clic en Aceptar. El comentario se vera en
la seccién detallada Comentarios y en la actividad.

3.4.26 BCM

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo BCM, se visualizara la
seccion detallada BCM, opcion de menu General. En esta zona se
pueden administrar de forma detallada los datos BCM del tratamiento
actual: Preparar la tarjeta BCM para la medicién, importar los
resultados BCM a modo de texto y grafico, ademas se puede acceder
aqui al historial BCM.

La opcion de menu General contiene un area de datos de paciente
necesario para el dispositivo BCM. El sistema introduce
automaticamente algunos de esos datos (nombre, ID, fecha de
nacimiento, sexo).

Los campos Nombre para BCM y Apellido para BCM son importantes
cuando el nombre del paciente contiene caracteres especiales que el

dispositivo BCM no puede mostrar. En ese caso, el nombre no valido

para el BCM se muestra en color rojo y se deberia introducir un nombre
que solo contenga caracteres latinos.
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El peso se introduce desde la seccidn detallada Peso Pre y es un dato
obligatorio.

La altura se importa del EDBMS y si también es un dato obligatorio, sin
embargo se puede editar en el menu Prepare tarjeta de paciente
para BCM. Los valores de presién sanguinea sistdlica y diastélica son
optativos y se indican en el sistema como los valores promedio de la
primera medicion de presidn sanguinea de las ultimas 4 semanas. Si
faltan los datos de presion sanguinea, pueden introducirse
manualmente. El volumen de UF es un dato obligatorio y se introduce
directamente de la seccion detallada de UF. Hay que confirmar los
datos introducidos manualmente mediante el botén Aceptar o
eliminarlos mediante el botén Cancelar.

@ Nota

En caso de haber un aviso de plausibilidad de peso o un aviso UF, junto
a los campos correspondientes se muestran simbolos de aviso y los
datos de paciente BCM no se consideraran validos. Hay que corregir
los datos mediante los indicados en las areas de detalle
correspondientes. Un conjunto de datos de paciente no valido se
muestra en la barra de actividades bajo el simbolo BCM del
correspondiente paciente con una indicacion de estado roja.

El area derecha de la opcién de menu "General" contiene un lector de
tarjetas como elemento de control. Cuando los datos de paciente son
validos y hay insertada una tarjeta de paciente valida en el lector de
tarjetas, se activa el boton Escribir datos entr. en tarjeta. Hacer clic
sobre ese botdn para preparar la tarjeta de paciente para la medicién
BCM.
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Insertar la tarjeta de paciente en el lector después de la medicion. Si se
ha registrado en la tarjeta de paciente una medicién valida, se activa el
boton Lectura Mediciones de la tarjeta. Al hacer clic sobre ese botén
se abre una ventana emergente con las mediciones de tarjeta de
paciente. Solo se podran seleccionar aquellas mediciones realizadas
tras preparar la tarjeta de paciente. Seleccionar una medicion y a
continuacion hacer clic sobre el botén Importar datos seleccionados.

En el punto de menu Resultados se mostraran los datos BCM leidos
por la tarjeta. Si se debe eliminar la medicién, hacer clic sobre Borrar
resultados.
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Nota

Solo puede asignarse una medicién BCM por tratamiento. Las
mediciones BCM antiguas pueden importarse mediante el menu
Tarjeta/lmportando Medidas BCM.

En el area V (urea) se podra determinar el valor de V que se debera
descargar en el dispositivo 5008/6008: el valor asignado, importado del
sistema de gestion de datos externo o el valor medido por el dispositivo
BCM (por defecto). Hacer clic sobre el botén necesario para decidir qué
valor se descarga y a continuacién, hacer clic en Aceptar.

En el lado derecho del menu Resultados se muestran los datos BCM
medidos. Hacer clic en Composicion corporal para ver los estados de
hidratacién y nutricién relevantes, como sobrehidratacién, volumen de
distribucién de urea, indice de masa corporal, masa del tejido
adiposo, etc. Hacer clic en Datos brutos para ver los datos brutos de
impedancia (amplitud y fase) y las frecuencias correspondientes, asi
como la interpretacion de los resultados de impedancia. Hacer clic
sobre Tabla de Datos para visualizar la grafica de impedancia en las
coordenadas de reactancia-resistencia, y hacer clic sobre Mostrar los
datos para visualizar los valores de impedancia. Como en los demas
diagramas, los datos pueden exportarse como texto o como grafica.
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En la opcion de menu Historial se documentan las mediciones BCM de
tratamientos anteriores. Ademas, aqui se muestran también
mediciones que no corresponden a tratamientos, sino que han sido
importadas de tarjetas BCM mediante el menu Tarjeta/lmportando
Medidas BCM.
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En la pestafia Mediciones se pueden seleccionar, en el lado izquierdo,
los resultados de la medicion. Estan disponibles para su seleccion las
ultimas 15 mediciones a partir de la fecha de la sesion. Hacer clic sobre
una medicion para mostrar los datos correspondientes. Los resultados
se mostraran igual que en el menu Resultados.

Si la medicion seleccionada no pertenece a un determinado
tratamiento, se puede borrar. Para ello, hacer clic sobre Medidas
borradas y a continuacién hacer clic sobre Aceptar.

De lo contrario se puede borrar en el menu BCM Resultados del
tratamiento correspondiente. Los datos brutos de una determinada
medicion también se pueden exportar a un archivo de texto separado
por tabuladores. Para ello, hacer clic sobre Exportar tabla de datos.

3.4.27 Resultados del tratamiento

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Resultados tratamiento
se visualizara la seccion detallada Resultados tratamiento, opcién de
menu General. En esta zona se documentan los resultados resumidos
del tratamiento. Se transfieren los datos en linea de los monitores de
didlisis (6008, 5008, 4008) o se importan a la tarjeta paciente
5008/6008 los datos de los resultados almacenados sin conexion.
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Los resultados del tratamiento leidos de la tarjeta de paciente se
denominan resultados offline. Los resultados online, por el contrario, se
transfieren al final del tratamiento del dispositivo de didlisis a través de
la red. Una sesion con los resultados del tratamiento leidos de la tarjeta
de paciente se denomina sesion offline. Por el contrario, una sesion
online contiene resultados online.

En la barra de actividades, en la columna debajo del simbolo
Resultados tratamiento se muestra el estado de los resultados (online
u offline) junto con un simbolo verde o gris. Si no hay resultados, no se
mostrara ningun dato.
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En el menu General en la parte izquierda hay un elemento de control
de pestafias con dos paginas en las que se muestran los resultados del
tratamiento de la sesién actual. La informacién se organiza segun los
modulos del dispositivo y se compone de datos recopilados, como los
valores cumulativos y los valores promedio. Por ejemplo, volumen UF
y tasa UF representan el valor cumulativo del volumen UF y el valor
promedio de UF de todo el tratamiento.

En la parte superior derecha se muestran la fecha y hora de inicio y
finalizacién del tratamiento, junto con la fase actual del tratamiento.

@ Nota
En los dispositivos online, los datos también se muestran en la ventana
de resultados del tratamiento durante el mismo. Sin embargo, los
valores mostrados no representan los resultados finales hasta que el
tratamiento alcance la fase "Fin del tratamiento, reinfusion”. Observe la
fase actual, que se muestra en la parte superior derecha.
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El area inferior contiene un lector de tarjetas como elemento de control
con el que se pueden importar los resultados del tratamiento
desconectado de la tarjeta de paciente 5008/6008. Para importar
resultados offline, insertar una tarjeta de paciente en el lector de
tarjetas. Cuando la identidad del paciente de la tarjeta de paciente
coincide con la del de la sesidn actual, se activa el botdn Lectura
Mediciones de la tarjeta.

Hacer clic en sobre el boton para leer los resultados del tratamiento de
la tarjeta de paciente. Se abre una ventana emergente que en la que se
visualizan los datos leidos por la tarjeta de paciente.

Importar resultados tratamiento x|

Inicio sesidn: 15/07/2008 16:34:34
6 Tratamiento (20/05/2011 11:29:00) no estd dentro del rango 24h de la fecha de sesidn

£ M e

Resultados tratamiento tarjeta
Selec.|  Iniciotratamiento | Fin tratamiento Validar

] 20/05/2011 11:29 20/05/2011 13:32 ]

| Importar datos seleccion. | | Cancelar

Para cada tratamiento se muestra la fecha de inicio y finalizacion, asi
como la hora de inicio y finalizacion y el estado de validez. Los
tratamientos que se encuentren en un intervalo de 24 horas antes o
después de la fecha de inicio y de la hora de inicio de la sesién actual,
se pueden seleccionar para ser importados. Esos son los Unicos
tratamientos que se pueden elegir.

Después de la seleccion hacer clic sobre el botéon Importar datos
seleccion. para importar el resultado del tratamiento. Si la sesion ya
contiene resultados de tratamiento online u offline, se debe confirmar
cuando se sobrescribe. Solo se pueden sobrescribir los resultados
offline. Los resultados online son ocultados por otros resultados online.
Cuando se importan los resultados del tratamiento para una sesion sin
conexion, también se importan los datos del dispositivo y las
mediciones de presidn sanguinea almacenados en la tarjeta de
paciente. Estos datos se pueden ver en las vistas detalladas Progreso
y Presion sanguinea.
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@:

Nota

En el caso de una sesion online, los resultados online seran sustituidos
por resultados offline importados de la tarjeta. Sin embargo, los
resultados offline también se pueden eliminar de forma explicita. Para
ello, hacer clic en el enlace Borrar resultados de tratamientos fuera
de linea y después hacer clic sobre el botdn Aceptar. En ese caso, los
resultados online volveran a ser visibles. Los datos online no pueden
borrarse.

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados
Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Un error en el software o en el hardware puede dafar los resultados del

tratamiento que se visualizan en el Therapy Monitor. Si estos datos no
son correctos, podrian tomarse decisiones terapéuticas incorrectas.

— El usuario debe comparar los resultados de tratamiento en linea 'y
sin conexion con los resultados mostrados por el monitor de dialisis.

En la opcién de menu Historial se muestran los resultados de
tratamiento de sesiones anteriores.
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El area del lado izquierdo contiene dos calendarios con los que se
puede especificar el periodo de la visualizacion. Por defecto, se ajusta
un periodo de un mes antes del inicio de la sesion actual. Debajo de
ambos calendarios se muestra una lista con los tratamientos realizados
en el periodo seleccionado. Cada uno de esos tratamientos puede
seleccionarse de forma individual.
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En el &rea de la pagina derecha se muestra el tratamiento seleccionado
del mismo modo (elemento de control de pestanas con dos paginas),
como en el menu General.

3.4.28 Medidas

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Medidas, se visualizara a
continuacion el area de detalles Medidas. En este area se documentan
las medidas que ha tomado el personal de tratamiento ha tomado
durante la didlisis. No obstante, no se trata de la administracién de
medicamentos y el uso de consumibles.
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La seccion detallada contiene dos paneles de navegacion. En la zona
del lado izquierdo se puede acceder al catalogo de medidas. En la zona
del lado derecho se puede acceder a las medidas administradas.

En la carpeta "Catalogo" en la zona izquierda es posible la navegacion
por toda lista de medidas definida en el EDBMS. Las entradas se
muestran por paginas y con las flechas que indican hacia arriba o hacia
abajo, se puede hojear por las paginas del contenido. El niumero actual
de paginas y el numero total de paginas se muestran junto a la flecha
que indica hacia abajo.

Cuando se selecciona una entrada, se activa el botén Aceptar.
Haciendo clic sobre ese botdn se aceptara la entrada del catalogo. En
el panel de navegacion del lado derecho también se puede introducir
un comentario.

Las medidas se pueden buscar haciendo clic en el botén Buscar.

Si el panel de navegacion izquierdo se hace clic sobre Nuevo item se
puede aceptar la medida que no esta presente en el catalogo. Para este
tipo de entrada se debe introducir una designacién y también se puede
introducir un comentario.
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3.4.29 Eventos

En el area "Medidas administradas" se pueden borrar las medidas
adoptadas. Para ello, seleccionar la medida correspondiente y a
continuacion hacer clic en el boton Eliminar.

Tal como es habitual, con Aceptar se guardan los datos aplicados y
con Cancelar se sale de la operacion. Si faltan datos obligatorios, se
muestra un aviso de error y no sera posible hacer clic en "Aceptar”.

En la pestana Historial se muestran las mediciones de las seis
sesiones anteriores.

Para el paciente correspondiente, en la barra de actividades, bajo el
simbolo Medidas existen barras verdes para cada comentario.

Las entradas de las lista de medidas se importan desde el EDBMS
conectado. Para poder importar automaticamente los contenidos de la
lista de medidas, en caso dado esta funcion se tiene que activar en el
EDBMS conectado.

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Eventos se visualizara la
seccion detallada Eventos, opcion de menu General. En este area se
muestran los eventos del paciente durante el tratamiento y las acciones
correspondientes (medicacion, consumibles y/o medidas) del personal
que lo trato.
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La seccidn detallada contiene tres paneles de navegacién. En la zona
del lado izquierdo se puede acceder al catélogo Eventos. En el area
central se puede acceder a los catalogos Medicacién, Consumibles y
Medidas, asi como a una lista de las acciones que se han realizado
durante el tratamiento en curso. En el area del lado derecho se puede
acceder a los eventos documentados hasta el momento para el
tratamiento.
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En el area izquierda es posible la navegacion por la lista de eventos
definida en el EDBMS. Las entradas se muestran por paginas y con las
flechas que indican hacia arriba o hacia abajo, se puede hojear por las
paginas del contenido. El numero actual de paginas y el nimero total
de paginas se muestran junto a la flecha que indica hacia abajo.

Haciendo clic sobre los botones Medicaciéon, Consumibles o
Medidas en el area central, se abre una ventana emergente con
funciones similares a las correspondientes secciones detalladas
(incluyendo funciones de busqueda).

Seleccionar medicacidn

| 'y (| | ousear & iy
AARANE N, 10 DOS (N1) [
AARANE N, 3X10 DOS (N3}

ABSEAMED 100001E /ML, 6X1FER (N | | @)
ABSEAMED 10001.E./0 SML. 6X0.5 FER
ABSEAMED 20001E 1ML, BX1 FER (N1
ABSEAMED 3000LE./0 3ML_ 6X0.3 FER
ABSEAMED 40001E.10 4ML_ 6X0.4 FER
ABSEAMED 50001.E./0 5ML. 6X0.5 FER
ABSEAMED 6000LE /0 BML, 6X0.6 FER
ABSEAMED 800010 BML_ 6X0.8 FER
ACAREX TEST, 10 TES ()

ACC 100, 50 BTA (N2)

ACC 200, 20 BTA (N1)

ACC 200, 50 BTA (N2)

ACC 600 TABS, 10 TAB (N1)

ACC RNN TARS 20 TAR (N1)

| 1387 | v b 4 1n v B 4

oK Cancelar L4
4

Seleccionar en la ventana emergente una entrada del catalogo, hacer
clic a continuacién en Aceptar y editar los datos obligatorios y
opcionales, en este caso, dosis y comentarios. Hacer clic sobre
Eliminar para borrar una entrada confirmada. De esta forma se pueden
afnadir varios medicamentos. A continuacion, hacer clic sobre el

botdon OK o finalizar el proceso con Cancelar. Después de hacer clic
en OK se cierra la ventana emergente, y los medicamentos
seleccionados se visualizan como accién en el area central debajo de
los botones del catalogo que se pueden usar en relaciéon con un evento.

La funcién del boton Consumibles o Medidas es la misma —
Solamente se diferencia la informacion proporcionada: Para los
consumibles se pueden indicar un nimero de lote y una fecha de
caducidad, para las medidas se puede introducir unicamente un
comentario.

Haciendo doble clic sobre una accién de la zona central se puede editar
la informacion relevante (dosis y comentario en medicacion, numero de
lote y fecha de caducidad en consumibles, comentarios sobre
medidas).

Si se selecciona un evento en la zona de la pagina izquierda se activa
el boton Aceptar. Ahora se pueden seleccionar una o varias acciones
del area central. Si se vuelve a hacer clic sobre una accion
seleccionada en la zona central, se anula la seleccion. Haciendo clic
sobre el boton Aceptar se copian el evento y las acciones asignadas
en la zona de la pagina derecha. Se puede aceptar un evento sin
acciones, pero no acciones sin evento.

En el lado derecho se pueden editar manualmente la fecha y hora del
evento mediante un elemento de control especial de calendario y hora.
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Haciendo doble clic sobre un evento aceptado se abre una ventana
emergente con todos los detalles del evento.

En el lado derecho se pueden borrar los eventos aceptados. Para ello,
seleccionar el evento y a continuacién hacer clic en el botén Eliminar.

Con Aceptar guardar los datos o con Cancelar eliminarlos.

Nota

Si se guarda un evento, las acciones asociadas a este también se
guardan en la correspondiente carpeta de datos. Por ejemplo, en el
caso de un evento con medicacién asociada, dicha medicacion también
se aceptara en el area Medicacion. Si la medicacion se borra del area
Medicacion, también se elimina del evento. Sin embargo, el articulo
permanece en la lista de acciones para su uso en el futuro, que se
encuentra en la zona central del panel Eventos. Si se borra un evento,
todas las acciones asociadas al mismo también se borraran de sus
correspondientes carpetas de datos, aunque permanecen, para su uso
en el futuro, en la lista de acciones de la pagina de Eventos.

Nota

La lista de acciones en la zona central muestra Unicamente acciones
que se han usado o seleccionado en el tratamiento actual del paciente.
Las sesiones nuevas empiezan siempre con la lista vacia.

En la opcién de menu Historial se documentan los eventos de los
ultimos 12 tratamientos. Si se hace clic sobre Mostrar detalles los
detalles de todos los eventos de un tratamiento determinado se
muestran en una ventana emergente.

Para el paciente correspondiente, en la barra de actividades, bajo el
simbolo Eventos existen barras verdes para cada comentario.
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Las entradas en las listas para eventos, medicacién, consumibles y
medidas se ponen a disposicion por medio del EDBMS y alli se deben
realizar la administracion y el mantenimiento. Para poder importar
automaticamente estos contenidos de la lista, esta funcion se debe
activar en el EDBMS conectado y estar conservada.

3.4.30 Empleados

Para el paciente correspondiente, en la lista de actividades de la
columna debajo del simbolo Personal se visualiza el nombre del
empleado responsable determinado en la seccion detallada Nombre,
opcion de menu Sesién (ver capitulo 3.3.1 en pagina 3-42).

3.4.31 Temperatura

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Temperatura se
visualizara la seccion detallada Temperatura, opcion de menu
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En este area se documenta la temperatura del paciente que se ha

medido por el personal de tratamiento durante la dialisis. En funcién del
ajuste en FIS los valores se visualizan en Celsius o Fahrenheit. Para
el paciente correspondiente, en la barra de actividades, bajo el simbolo
Temperatura existen barras verdes para las entradas de la medicion.

En la opcién de menu Historial se muestran los datos de temperatura
de las sesiones pasadas en formato de texto o grafico. Junto con la
fecha de inicio de la sesidén se muestra la primera medicion de cada
sesion (sistodlica, diastélica, MAD, pulso).
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3.4.32 Laboratorio externo

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Laboratorio externo, se
visualizara a continuacion el area de detalles Laboratorio externo. En
este area se visualizan los valores actuales de laboratorio para el
paciente documentados en el EDBMS. Los valores no pueden
modificarse en el Therapy Monitor.

3.4.33 Vista definida por el usuario

3.4.34 Resumen

Si se hace clic en la barra de actividades del paciente correspondiente
sobre la columna situada debajo del simbolo Vista definida por el
usuario, se visualizara a continuacion el area de detalles Vista
definida por el usuario. En este area se documentan los datos
actuales transferidos por el monitor de didlisis. La vista tiene la forma
ajustada por el usuario (ver capitulo 3.2.4.2 en pagina 3-38).
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Las areas Graficas, Eficiencia y Tension arterial permaneces
invariables y no se pueden ajustar. Contiene las informaciones sobre
cama/puesto, sobre el estado actual de alarmas del dispositivo de
didlisis, sobre el estado Kt/V y sobre el ultimo valor medido de la
presion sanguinea. El area Datos del tratamiento contiene hasta
12 parametros que se pueden ajustar completamente.

Si, en la barra de actividades, se hace clic en la columna situada debajo
del simbolo Resumen para el paciente correspondiente, se visualiza la
seccién detallada Resumen. Esta area contiene unas cuantas
categorias de datos, como peso, UF, comentarios, eventos con
acciones de usuario asociadas y mediciones que no estan vinculadas
a ningun evento, asi como el inicio y el final del tratamiento.
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Dependiendo de un ajuste especifico en el nivel de FIS, los datos de
resumen se presentan agrupados en categorias u ordenados
cronolégicamente en orden ascendente.

En la pestafna Historial se muestran los datos de resumen de las ocho
sesiones anteriores.

3.5 Légica del programa

3.5.1 Administracion de usuarios FME

La gestidon de usuarios se configura en el servidor de interfaces

FME (FIS) y se maneja desde el programa "Administracion de usuarios
FME". Podra encontrar méas informacién en el manual de usuario de la
Gestion de usuario FME.

3.56.2 Sistema de gestion de datos externo (EDBMS)

En cuanto un paciente inicia sesion en el Therapy Monitor,
normalmente introduciendo su tarjeta de paciente, el EDBMS transfiere
automaticamente los datos de sesién del paciente desde al Therapy
Monitor (importacion de datos). Si los datos del tratamiento solo se
deben modificar para ese dia de didlisis, esto se realiza introduciendo
los datos manualmente en el cliente Therapy Monitor. El usuario
realiza modificaciones continuas exclusivamente en el EDBMS.
Mientras el sistema de dialisis no se encuentre en la modalidad de
tratamiento (el detector dptico aun no ha detectado sangre), los datos
modificados en el EDBMS se pueden volver a importar al Therapy
Monitor para actualizar los datos de sesion existentes.

Si el usuario cierra una sesion o si una sesion se cierra
automaticamente, los datos de la sesion finalizada se transfieren
automaticamente del Therapy Monitor al EDBMS.
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3.5.3 Calculo UF
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El calculo de UF automatico para la respectiva sesién se basa en el
peso pre-dialisis, la tara (silla de ruedas, ropa), la ingesta de liquidos
durante el tratamiento, el peso objetivo actual (peso en seco), la tasa
UF promedio maxima, el tiempo del tratamiento, etc. También se tienen
en cuenta las limitaciones UF especificas del dispositivo (como perfiles

de UF/NA).

3.5.4 Transmision de datos al dispositivo de dialisis

3.54.1

Descarga

El usuario debe confirmar los datos transferidos a los dispositivos de
dialisis para que aceptar los datos.

Podra encontrar mas informacién en el manual de usuario del

correspondiente.
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3.5.4.2 El panel DataXchange (dXp)

A

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados
Riesgo para el paciente si se toma una decisién terapéutica
incorrecta

Los errores en la red o en el software pueden poner en riesgo los datos
(p.€j. tareas pendientes, mensajes, medicacion) que se muestran o
introducen en el panel DataXchange (dXp) en la maquina de didlisis.
Esto podria afectar negativamente a su correccién, integridad o
verosimilitud. El monitor de dialisis no puede detectar los datos que
estan expuestos a esta clase de riesgos.

Si el usuario tampoco lo detecta, la planificacion del tratamiento podria
verse afectada negativamente, y podrian tomarse decisiones
terapéuticas incorrectas.

— El usuario debe comprobar que los datos que se muestran en el
panel DataXchange (dXp) se correspondan con la informacion
introducida.

— Silos datos mostrados no se corresponden con la informacién
introducida, el usuario deberd volver a introducir los datos correctos,
guardarlos de nuevo y repetir la comprobacion.

3.5.5 Procesamiento de datos online

A

Advertencia

Riesgo para el paciente si los parametros estan adulterados
Riesgo para el paciente si se toma una decision terapéutica
incorrecta

Los errores en el software o en el hardware pueden dafar los datos del
tratamiento. Los datos dafados pueden influir en la planificacion del
tratamiento y las decisiones terapéuticas, pudiendo provocar que se
suministre un tratamiento incorrecto al paciente.

— Los usuarios deben verificar que los datos registrados del
tratamiento sean correctos.
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Advertencia
Riesgo para el paciente si se realizan punciones innecesarias en
los vasos sanguineos

Los problemas en la red pueden causar interrupciones en la
transferencia de datos entre los dispositivos del laboratorio y el
Therapy Monitor. Si esto sucede, el Therapy Monitor no puede
visualizar los datos de los dispositivos del laboratorio. Esto puede hacer
que se tomen nuevas muestras de sangre, las cuales conllevan nuevas
punciones en los vasos sanguineos.

— Antes de realizar nuevas punciones al paciente, se debe intentar
leer la memoria de datos del dispositivo del laboratorio e introducir
manualmente los datos de la muestra en el Therapy Monitor.
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4.1

4.2

4.2.1

El panel DataXchange

Introduccion

El Panel DataXchange (dXp) es una seleccion de pantallas en el
monitor del monitor de dialisis 5008/6008. Con ayuda del dXp, el
personal médico puede manejar el sistema Therapy Monitor
directamente desde la cama del paciente, sin tener que acercarse al
ordenador (que a menudo se encuentra lejos del paciente).
Practicamente todas las medidas relativas a la sesion de tratamiento
del paciente pueden realizarse desde la pantalla del propio 5008/6008.

El dXp se basa en una tecnologia web que permite utilizar la aplicacion
de explorador del dispositivo 5008/6008 (similar a Internet Explorery a
otros navegadores de Internet para PC) para navegar por las paginas
web del Therapy Monitor.

Elementos de control para la introduccién de datos

El dispositivo 5008/6008 dispone de una pantalla tactil. Todas las
entradas del usuario se realizan tocando los diferentes elementos de
control del monitor. La filosofia de colores del dispositivo 5008 o 6008
también rige para todos los elementos de control: Verde - seleccionado,
azul - activo (seleccionable), gris - inactivo.

Elementos principales de control:

Menus de pestanas

Con el menu de pestanas se pueden seleccionar diferentes
paginas dXp. Paginas disponibles:

Peso Pre, UF, Prescripcion, Medicacion, Tareas, Mensajes,
Consumibles, Medidas, Eventos, Desinfeccion, BCM, Riesgos,
Temperatura, Laboratorio online, Laboratorio externo, Peso Post,
Finalizar, Resumen e Informacion. La visibilidad y el orden de esta
pagina se pueden configurar con ayuda del configurador dXp. La
pagina "Tratamiento" siempre esta visible en el dXp.
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0

Area de listas El area de listas de elemento de control muestra una serie de
elementos de texto que estan dispuestos a modo de lista vertical.
Puede contener botones de navegacion (hacia arriba y hacia abajo),
asi como otras opciones, por ejemplo una carpeta, con la que se
cambia de un area de listas a otro, el nUmero de pagina actual, etc. Se
pueden seleccionar elementos individuales tocandolos en el monitor
del dispositivo 5008/6008.

Ejemplos de areas de listas: usuarios disponibles, medicacion
asignada, catalogo de medicamentos, catalogo de consumibles, lista
de procesos, etc.

Busear Todo el Cataloge
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Botones de texto En las superficies de texto se muestra un texto. La funcion varia segun
la pagina.
Botones de control Hay dos botones de control, OK, y C (Cancelar). Cada accién de

usuario con la que se han modificado o creado datos se debe confirmar
pulsando el botén OK o cancelar pulsando el botén C. Si se cierra una
pagina sin pulsar OK, se finaliza el proceso actual y los datos no se

guardan.
Pagina de introduccion de Esta pagina permite a los usuarios introducir valores numéricos dentro
valores de un area predefinida.

al~NlalalNlaiNnl =l alo
dlal~Nlalvdlsladinl =lalo
Qloaol Nl gl gl ElGIN = OF =
clal~NlalgagdlNlainl a2lalo
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Pagina para introduccion Mediante este elemento de control, el usuario puede introducir

con teclado numeros, letras y caracteres especiales mediante un teclado en la
pantalla tactil. El teclado dispone de las teclas "Retroceso" y "Supr" que
si se pulsan, se puede eliminar un texto o un valor y se puede volver a
introducir. El texto introducido se muestra en la parte superior de la
pagina.

Drop of patient blood pressure

%

End

Elemento de control de Este elemento de control permite al usuario introducir el tiempo con
introduccion de tiempo formato hh:mm.

0 0
0 0
T 1
2 2
3 3
1 1
5 5
5 &
7 7
L g
9 9
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4.3 Abriry cerrar el dXp

Para abrir el dXp, pulsar sobre la opcion de menu "Paciente" de la barra
de estado del 5008. Antes hay que introducir una tarjeta de paciente
con una ID de paciente valida en el 5008/6008.

En caso dado, primero se visualiza la pagina de inicio de sesioén en la
que se puede seleccionar un nombre de usuario de una lista con los
usuarios disponibles. Los ultimos tres usuarios que hayan iniciado
sesion apareceran al principio de la lista.

Si se ha introducido la contrasefa correcta, el dXp muestra la pagina
"Tratamiento". Si la opcion de menu "Paciente" parpadea en el
5008/S en la parte superior derecha y asi se sefala que se requiere la
atencion del usuario (indicaciéon de mensaje), se lleva al usuario a la
pagina que ha iniciado la sefal. Ademas, en la pantalla de inicio de
sesion existe una funcion de busqueda: Pulsar sobre el botén
Busqueda de usuario, introducir el texto de busqueda y pulsar en OK.
La lista de usuarios se filtrara segun el texto de busqueda. Después de
pulsar sobre el botdn Todos los usuarios se vuelve a visualizar la lista
completa de usuarios.

Iniciar ses. Tratamiento I

Seleccion usuario

User§

Users

User1

User7

User3

Userd

User2

v Pigina 1 de 2

A&

La indicacion de mensaje parpadea cuando se produce un conflicto de
UF, hay una discrepancia en el peso o se encuentra un nuevo
elemento, hasta ahora no mostrado, en los menus Medicacion,
Mensajes, Tareas y Riesgos. Se redirige al usuario a la pagina
correspondiente segun este orden de prioridad: UF, Peso Pre, Riesgos,
Mensajes, Tareas, Medicacion. La visibilidad y el orden de las paginas
dXp se pueden ajustar en el configurador dXp.
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44 Peso Pre

Esta pagina dXp se corresponde con la actividad "Peso Pre" en el
cliente TMon. El usuario puede introducir o sobrescribir el peso de la
bascula antes del tratamiento, el peso con ropal/tara, el peso objetivo,
la administracion de liquidos durante el tratamiento y el peso objetivo
actual. Otros valores como el peso antes de tratamiento o el valor
objetivo de pérdida de peso no se pueden modificar, pero el sistema
puede calcularlos. Si hay una discrepancia entre el peso antes del
tratamiento y el peso objetivo actual, o entre la opcidén de volumen bajo
(pediatrica) y el peso objetivo, aparece un aviso de verosimilitud y se
muestra un signo de exclamacion (!) en el titulo de la pagina.

Las prescripciones con una opcion de volumen bajo (pediatrica) se
resaltan con un simbolo grafico (osito de peluche). Con el

boton >> Después se copia el valor de ropa / tara pre-didlisis en el valor
de ropa / tara post-dialisis. A continuacion, pulsar sobre OK para
guardar las modificaciones o sobre C para cancelar el procedimiento.
Esta funcion es util si se conoce que el valor de post-dialisis coincide
con el valor de pre-dialisis y no es necesario volver a pesar.

El boton "Historial" muestra tanto una pagina con el peso antes y
después del tratamiento como también el peso deseado de las ultimas
8 sesiones de tratamiento.

Tratamiento Peso Pre {I) I UF (1) I Prescripcion ‘ =3
. Lectura bascula antes del 886 [kal
" tratamiento:
Repal Tara antes del . 105 05 |
4 tratamiento: kel kel
| peso antes del tratamiento: = | 881 [kg]
Ingesta liquidesfcomida
» 03
+" durante tratamiento (objetiv... + [kgl
4* Peso objetivo actual: . | 80,0 kgl
Pérdida de peso deseada: = |84 [kal m
14| Desfase de peso (el peso antes del tratamiento difiere d iado del peso

objetivo)

r
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45 UF

4.6 Prescripcion

Esta pagina dXp se corresponde con la actividad "UF" del cliente TMon.
El usuario puede introducir o sobrescribir la tasa UF promedio maxima,
el tiempo de tratamiento prescrito o el tiempo de tratamiento sin UF.
Con cada modificacion se actualiza el estado UF, que mostrara como
descripcién y como sefial de semaforo, en rojo, amarillo o verde.

Las prescripciones con una opcion de volumen bajo (pediatrica) se
resaltan con un simbolo grafico (osito de peluche). Si existe un conflicto
UF, al nombre de la pestafa se le afiade un signo de exclamacion (!) y
la sefial de semaforo sera roja. Ademas hay previstos tres o cuatro
botones para ajustar el tiempo UF y el objetivo UF, para confirmar la
tasa UF calculada o para desactivar los perfiles UF/Na del tratamiento
en curso. Si se pulsa sobre uno de estos botones, se modificara el
Estado UF y se volveran a calcular determinados parametros de UF. La
sefial de semaforo se cambia a amarillo. Los elementos que han vuelto
a ser calculados, como un tiempo de tratamiento adicional o un exceso
de liquido, también se mostraran. Pulsar sobre OK para guardar los
cambios o sobre C para cancelar el procedimiento.

El boton Historial muestra tanto una pagina con el volumen de UF
objetivo y total, asi como la tasa UF media de las ultimas 8 sesiones de
tratamiento.

Tratamiento | PesoPre() | UF (1) [ | Prescripcion | B
UF: Perfil 2 | Aviso UF. La tasa de UF actual calculada esta fuera del dominio |
Na: Perfil 2 admitido. Por favor elija una de estas opciones:

Obj. UF: ! ' 2 I [mi]
Tiempo UF: % ‘ s l [hh:mm]
Tasa media calculada de UF: i e l [mifh]
Tiempo de tratamiento adicional: 0000 [hh:mm]
Exceso de liquido: [ 0 | [mi]
* Tasamedia max. de UF: 800 [miih]
2 ::::1;?: ::e tratamiento [m ]
" Tiempo de tratamiento sin UF: 00:30

¢

[hh:mm] E

En esta pagina se muestra la prescripcion del tratamiento en curso. Si
se realiza una descarga, esta serd la prescripcion que se descargue en
el dispositivo 5008/6008.
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4.7 Tareas

@:

Nota

El contenido de esta pagina podria no ser igual que el de la prescripcién
en el dispositivo, ya que el usuario podria haber modificado
determinados parametros en el propio dispositivo tras la descarga.

La pagina esté dividida en varias paginas subordinadas. La primera
contiene informacion general, como el nombre de la prescripcion, el
autor, la fecha de creacion/modificacion, observaciones, los ajustes de
acceso vasculary el tipo de tratamiento, mientras que las otras paginas
contienen pardmetros obligatorios, los datos de anticoagulacion y
parametros opcionales. Segun la version de software del dispositivo,
algunos parametros se mostraran como obligatorios en la primera
pagina o como opcionales en las siguientes paginas.

Tratamiento | Peso Pre {I) I UF () | Prescripcion | >

General Acceso vascular

Nombre prescripeién: | Standard 5008 Tipo de acceso: Shaldon 1-lumen

Creado por: Tester Posicion del acceso: | Arm
i ] 04/04/2018 13:12
Uttima modiffic. el: Informacion del tratamiento

Oh arvaciones. Tipo de tratamiento: In-center Dialysis

Texter

‘ ‘ 119 (General) m

La lista del lado izquierdo contiene dos carpetas: Prescripcién y
Catélogo. En la carpeta Prescripcion se encuentran las tareas
prescritas pero aun no confirmadas. En la carpeta Catalogo se
encuentran todas las tareas conservadas en el EDBMS. La lista en el
lado derecho muestra las tareas confirmadas y rechazadas.

Seleccionando una entrada de la lista de la carpeta Prescripcion en el
lado izquierdo, se activan los botones "Confirmar" y "Rechazar". Si se
pulsa uno de estos botones, la entrada seleccionada se desplaza de la
izquierda a la derecha. Ahora se pueden confirmar las entradas de la

carpeta Catélogo. Hay que confirmar la accién mediante el boton "OK".
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Al seleccionar un elemento de la lista del lado derecho se abre una
ventana de detalle con el que se puede eliminar el elemento (quitar la
confirmacion). Pulsando el botén "Eliminar”, el elemento sera
desplazado de vuelta de derecha a izquierda.

El titulo de la pagina contiene el nimero de elementos sin confirmar.
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4.8 Mensajes

4.9 Medicacion

La lista del lado izquierdo contiene mensajes que aun no se han
confirmado, mientras que la lista del lado derecho muestra los
confirmados.

La funcionalidad es igual que la de la pagina "Tareas".

En esta pagina de dXp se visualiza la medicacion utilizada durante la
sesion de tratamiento y, si se ha configurado a nivel del FIS, también la
medicacion habitual. La lista del lado izquierdo contiene dos carpetas:
Prescripcion y Catalogo. La lista en el lado derecho puede contener la
medicacion administrada y/o la medicacion rechazada.

La carpeta "Prescripcion” contiene la lista de la medicacion prescrita
que aun no ha sido administrada. La cantidad de medicamentos no
administrados se muestra en el nombre de la carpeta y el titulo de la
pagina. El botén Aceptar todo permite al usuario confirmar todos los
articulos prescritos. Esta accion permite desplazar todos los articulos
de la carpeta "Prescripcion” a la lista situada en el lado derecho.

Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019



Capitulo 4: El panel DataXchange

Aceptartodo

Es posible confirmar los medicamentos prescritos individualmente
seleccionandolos de la carpeta "Prescripcion”. Esta accién abre una
ventana de detalle que permite al usuario confirmar o rechazar una
medicacion.

Nuevefote n™

Nuevafechacaduc.

Cerrar Rechazar Aceptar

Una vez que una medicacion ha sido confirmada, se puede seleccionar
de la lista situada en el lado derecho. Esta accion abre una ventana de
detalle que permite modificar la cantidad, introducir un nimero de lote
y una fecha de caducidad, o eliminar el articulo de la lista del lado
derecho. Al eliminar un medicamento, éste se desplaza de nuevo a la
carpeta "Prescripcion”.
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410 Eventos

] l Tareas (12) Mensajes (1) | Medicacion {3) I Eventos l =3

FERRLECIT 40MG, 6X3.2 AMP (N1)

FERRLECIT 40MG, 6X3.2 AMP (N1) -

aceptado por System Administrater en
04/04/2018 14:21:15

Modelo: Especial

Cantidad: 1,00
Cédigo actual n®

Fecha actual de Caducidad: N° de lote: SFH22860, Fecha caducidad:
30/03i2019

N L S—

Dependiendo del estado de un medicamento ("Confirmado”,
"Rechazado", "Confirmado con una dosis distinta") se mostraran
simbolos especificos en la lista del lado derecho.

La medicacion puede seleccionarse también de la carpeta "Catalogo”.
Esta accion abre una ventana de detalle que permite indicar la dosis y
confirmar el medicamento. Con ayuda del boton Buscar se pueden
buscar los articulos de medicacion. El catdlogo de medicamentos se
filtra mediante el texto de busqueda. Esta funcion es util si los catélogos
de medicaciéon son muy amplios. Mediante el botén Catalogo
completo se puede cancelar la busqueda.

Esta pagina se corresponde con la actividad Eventos del cliente TMon.
Permite confirmar un evento de una lista de eventos posibles. Puede
disponer de una lista 6ptima de acciones asignadas, entre las que se
encuentran la aplicacién de un medicamento, un consumible o una
medida. Todos los eventos confirmados se muestran en la
documentacién de eventos. Las acciones a las que no se les asigna
ningun evento no pueden guardarse.

La lista del lado izquierdo contiene los posibles eventos. La lista central
contiene las acciones disponibles que estan clasificadas
cronolégicamente. La ultima accion actualizada se encuentra en primer
lugar.
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Para que el usuario pueda definir nuevas acciones (medicacion,
consumibles o medidas) en la pagina Eventos, hay disponibles tres
botones: Medicaciéon, Consumibles y Medidas. Estos botones llevan
al usuario a la pagina dXp correspondiente, en la que se puede afadir
medicacion, consumibles y medidas desde los catalogos
correspondientes. En este caso, las paginas medicacion y eventos
contienen un botdn para Volver a los Eventos, que permite al usuario
navegar entre las paginas "Eventos" y Medicacion/Consumibles/
Medidas sin perder los procesos no confirmados en la pagina de
Eventos.

Si se selecciona un evento de la lista en el lado izquierdo, quedara
marcado en verde y el boton OK estara disponible. El usuario también
puede seleccionar una o varias medidas de la lista central. Si se
selecciona una accion en la lista central, se abre una pagina especifica
con detalles, en la que se pueden editar los detalles necesarios. En el
caso de un medicamento, se puede editar la dosis; en los consumibles,
el numero de lote y la fecha de caducidad, y en las medidas se puede
editar el comentario.

] l Tareas (12) Mensajes (1) | Medicacion {3) l Eventos J =3
FERRLECIT 40MG, 6X3.2 AMP (N1)

Modele: A demanda

Cantidad: 1,00

Comentario:

Fecha actual de Caducidad:

N® de lote: SFH22860, Fecha caducidad:
3010312019

En cada vista detallada esta disponible el botén Volver a Event....
Pulsar sobre él para volver a la pagina "Eventos", en la que esta
marcada la accion editada. Si se pulsa sobre una accion marcada, se
anula la seleccion.
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Historial

Con la pestafia "Medicacién”, el usuario accede a la pagina
Medicacién/Catalogo. Si se selecciona un articulo del catalogo se
abre una pagina en la que se puede determinar la cantidad. Pulsar
sobre Cantidad para determinar una cantidad, o sobre Cancelar para
volver al catalogo de medicamentos. Pulsar en Volver a Event... para
acceder a la pagina Eventos en la que la medicacion seleccionada esta
marcada en verde en la lista central. Pulse en OK para guardar el
evento y las acciones asociadas al mismo. El evento guardado se
visualiza en la lista del lado derecho Documentacion de eventos.

Historial

Al seleccionar un evento guardado en la lista del lado derecho se abre
una vista detallada con toda la informacién sobre ese evento. El evento
se borra con el botén Eliminar.

4-14 Fresenius Medical Care Therapy Monitor IFU-ES 12A-2019



Capitulo 4: El panel DataXchange

Nota

Si se guarda un evento, las acciones asociadas a este también se
guardan en la correspondiente carpeta de datos. Por ejemplo, en el
caso de un evento con medicacion asociada, dicha medicacion se
mostrara en la pagina Medicacion. Si la medicacion se borra de la
pagina Medicacién, también se elimina del evento. Sin embargo el
articulo permanece en la lista de acciones central en la pagina
Eventos, para usarlo en el futuro.

Si se borra un evento, todas las acciones asociadas al mismo también
se borraran de sus correspondientes carpetas de datos, aunque
permanecen en la lista de acciones de la pagina Eventos para futuros
usos.

Nota

La lista de acciones en la zona central solo muestra basicamente las
acciones que se han usado o seleccionado en el tratamiento actual del
paciente. Las sesiones nuevas empiezan siempre con la lista vacia.

La funcionalidad de las acciones en el area de los consumibles y las
medidas es la misma. En todos los casos es posible introducir detalles
especificos. Por ejemplo, para un consumible se puede definir el
numero de lote y la fecha de caducidad, mientras que para una medida
so6lo se pueden crear un comentario. Puede obtener mas informacion
en el capitulo 4.11. y 4.12.

Con el botdn Historial se abre una pagina que recoge los eventos de
los ultimos 8 tratamientos. Se muestra una lista con la fecha de inicio
de la sesion y el numero de eventos.

] l Tareas (12) Mensajes (1) | Medicacion (3) Eventos ' =3

Histérico Eventos Multiples Sesiones

Fecha de inicio sesién: 02/04/2018, N° de eventos: 1
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Si se selecciona una entrada de la lista, se muestra una vista detallada
de la sesion visualizada. Si se selecciona un evento, se muestran todas
las acciones asociadas con todos sus detalles. Pulsar sobre Cerrar
para volver a la lista o en Volver a Event... para retornar a la pagina de
Eventos.

Cerrar VolveraEvent..

4.11 Consumibles

La lista del lado izquierdo de esta pagina dXp contiene varias carpetas:
La carpeta "Prescripcion” contiene los consumibles prescritos, mientras
que las demas carpetas estan compuestas por catalogos con diversos
tipos de consumibles. Algunas carpetas, como "Agujas" o
"Concentrados", contienen subcarpetas.
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S ACEptariods -

El usuario puede confirmar todas las entradas de la carpeta
"Prescripcion”, o aceptarlas o rechazarlas de forma individual. Cuando
se acepta o rechaza una entrada, esta queda apuntada en la lista de
"Consumibles administrados". Es posible seleccionar una entrada
confirmada/rechazada, tras lo cual se abre una ventana de detalle en
la que se puede introducir el numero de lote y la fecha de caducidad de
los consumibles, o eliminarla de la lista.

Eliminar

Nueve lotan®

Nuevafecha cadue
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4.12 Medidas

4.13 Desinfectante

Hay disponible una lista con los numeros de lote y fechas de caducidad
usados recientemente, y el usuario puede seleccionar la entrada de la
lista que coincida con el consumible utilizado. Hay botones que
permiten introducir nuevos nimeros de lote y fechas de caducidad.
Pulsar sobre OK para guardar la entrada o pulsar sobre C para
cancelar el procedimiento.

Si se elimina un articulo prescrito, de vuelve a desplazar a la carpeta
"Prescripciéon”. El nombre de esta carpeta contiene el nimero de los
articulos que aun no han sido confirmados.

Notas

El servidor FIS ofrece la opcién de no usar los nimeros de lote y fechas
de caducidad. Si se activa esa opcion, la vista detallada so6lo contendra
el botén Eliminar.

La lista en el lado izquierdo de esta pagina dXp contiene el catalogo de
medidas en el que el usuario puede confirmar una o varias entradas.
Las entradas confirmadas se muestran en la lista con las medidas
confirmadas del lado derecho. Es posible seleccionar un elemento
confirmado. De esta forma se abre una ventana de detalles en la que
se puede introducir un comentario al respecto a modo de texto libre o
se puede eliminar una entrada de la lista confirmada.

En esta pagina de dXp se muestran la fecha de la ultima desinfeccion
del dispositivo 5008/6008 y la fecha del tltimo tratamiento.
Dependiendo de estos dos datos, aparecera un mensaje que informa
sobre el estado de desinfeccion. El usuario también tiene la posibilidad
de documentar la comprobacién de los restos de desinfectante.

En la versién 4.50 y posteriores del dispositivo 5008, asi como en el
dispositivo 6008, el propio dispositivo se encarga de gestionar y
documentar la comprobacién de residuos de desinfectante.
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414 BCM

En esta pagina dXp se muestra la Ultima medicion BCM realizada al
paciente en curso. Esta pagina esta dividida a su vez en 3 paginas
subordinadas. La fecha y la calidad de la medicion aparecen en la
primera pagina.

Siguiente’™>
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4.15 Riesgos

En esta pagina dXp se muestran los riesgos del paciente importados
del EDBMS, siempre que se conserven alli. Con ayuda del elemento de
control de la lista se puede hojear por los riesgos.
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4.16 Laboratorio online

La lista del lado izquierdo de esta pagina dXp contiene el catalogo
online de laboratorio.

Si se selecciona una entrada, se abre una pagina de edicion, en la que
se pueden maodificar la fecha y la hora de la medicién y en la que se
puede introducir el valor y, en caso dado, un comentario.

Cerrar

Aceptar
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Por defecto se introducen los valores con ayuda del editor de nimeros
en el campo Valor. La exactitud se determina durante la configuracion
de las paginas dXp en el configurador dXp. Como el editor de nimero
dispone de una cantidad limitada de cifras, puede ocurrir que los
valores muy grandes o muy pequefios no se puedan introducir. En este
caso, pulsar el enlace Utilizar el editor de texto. A continuacién, se
abre un teclado a modo de elemento de control cuando se pulsa sobre
el botén "Valor", de forma que se pueden introducir valores numéricos.

Pulsar sobre Aceptar para cerrar la edicion o sobre Cerrar para
cancelar el procedimiento. En la pagina principal, hacer clic sobre OK
para guardar los datos o sobre el boton C para cancelar el
procedimiento.

Después de guardar los datos, se muestra la entrada online de
laboratorio en la lista derecha de la pagina. Si se vuelve a pulsar sobre
esta entrada se puede seguir editando. También se puede eliminar, si
se pulsa sobre el botén Eliminar.

4.17 Laboratorio externo

En esta pagina dXp se muestran los datos actuales de laboratorio del
paciente, que fueron importados del EDBMS. Con ayuda del elemento
de control de la lista se pueden hojear los datos.

] [ Riesgos (7) J Laboratorioon,..! Laboratorio ext...' Temperatura | =3

04/04/2018 13:12:10, Ca++ =05 mg

04/04/2018 13:13:10, Glucose = 97 mg/d|

04/04/2018 13:14:10, Fe = 0.13 mg

Pagina1de1

Hacer clic en elem. del laboratorio para ver detalles.
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4.18 Temperatura

4.19 Peso Post

En esta pagina dXp se pueden introducir mediciones de la temperatura
del paciente. En funcion del respectivo ajuste del FIS, para valores y
valores limite rige la escala Celsius o Fahrenheit.

] [ Riesgos (7) I Laboratorioon...! Laboratorioext...l Temperatura | e

15:27 36,4 °C

14:34 375 °C

13:47 36,5 °C

Pagina1de1

—t —

Pulsar el botén Nueva temp. para introducir una nueva medicién.
Introducir el valor y a continuacion pulsar OK. El valor introducido en el
elemento de control de la lista junto con la marca temporal del registro.
Si se pulsa en una medicion presente, se puede editar o, con ayuda del
botén Eliminar, se puede borrar.

Con el botén Historial se abre una venta en la que, para los ultimos
8 tratamientos, se muestra la primera medicién de cada tratamiento,
junto con la fecha de inicio y la unidad de medida.

Esta pagina dXp se corresponde con la actividad "Peso Post" del
cliente TMon. El usuario puede introducir o sobrescribir la medicién de
bascula, el peso con ropa/tara y la administracion real de liquidos
durante el tratamiento. Otros valores como el peso después del
tratamiento o la reduccion de peso por el tratamiento no se pueden no
se pueden modificar, pero el sistema puede calcularlos. Si el peso post
difiere excesivamente del peso pre, o si el peso ha aumentado durante
el tratamiento, se muestra una advertencia, y en la barra de titulo de la
pagina aparece un signo de exclamacion (!).

El botdn Historial muestra tanto una pagina con el peso antes y
después del tratamiento como también el peso objetivo de las ultimas
8 sesiones de tratamiento.
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Historial

4.20 Finalizar

Esta pagina dXp se corresponde con la actividad "Finalizar/Avisos" del
cliente TMon. Muestra (en caso dado) las condiciones que evitan que
se cierre la sesidn, como la cantidad de medicamentos sin confirmar, la
tareas, los mensajes, los consumibles y las situaciones especiales, por
ejemplo, un error en el valor de peso post-dialisis o la falta de una
medicion de la presion sanguinea durante el tratamiento, conforme e
los ajuste en el menu Opciones/Sesiones/Varias opciones/
Opciones para cerrar (ver capitulo 3.2.2.1 enpagina 3-11). Si existe
una de estas condiciones, en la barra de titulos de la pagina aparece
un signo de exclamacion (!).
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4.21 Resumen

Esta pagina dXp se corresponde con la vista detallada Resumen del
cliente Therapy Monitor. Contiene unas cuantas categorias de datos
de sesion, como peso, UF, comentarios, eventos con acciones de
usuario asociadas y mediciones que no estan vinculadas a ningun
evento, asi como el inicio y el final del tratamiento. Si la informacion no
cabe en una pégina, se incluyen botones de navegacion.

Dependiendo de un ajuste especifico en el nivel de FIS, los datos de
resumen se presentan agrupados en categorias u ordenados
cronolégicamente en orden ascendente.

El boton Historial abre una pagina en la que se puede se pueden
seleccionar datos sintéticos de las ocho sesiones anteriores.
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Historial

4.22 Informacion

La pestafa "Informacion” contiene detalles sobre el usuario actual del
dXp, el paciente actual, la ID de la sesién y el idioma, asi como
determinados datos técnicos, como la configuracion de red.
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5 Administracion

5.1

Descripcioén de la gestion de errores

Aviso de error,
Descripcion del error

Explicaciones

Medidas a adoptar

Solucion del error

Sin conexién con el
servidor

El simbolo de conexion
en la barra de estado se
muestra en rojo.

Los datos no se
muestran.

— Comprobar la
conexion fisica con el
servidor: el
ordenador de la
estacion de trabajo
esta conectado a la
red (conexion de
enchufe del PC y toma
de corriente)?

— Compruebe que el
administrador ha
configurado
correctamente la
conexion a la red del
PC (direccion IP,
mascara de subred,
etc.).

— ¢ Esta conectado el
servidor a la red?

— Compruebe que los
componentes del
software implicados
funcionan
correctamente en el
servidor (Fresenius
Interface Server).

— Compruebe que se
haya instalado y
configurado sin
errores el plug-in del
servidor.

La sesion se cierra pero
continua visible en la
pantalla principal.

En principio, todas las
sesiones activas e
inactivas pueden verse
en la pantalla de
resumen. La seleccion de
la sesion puede influir en
este hecho.

Controlar el filtro de
sesiones para la
seleccién de sesion. En
caso de no haber
seleccionado sesiones
activas, puede que la
sesion que acaba de
cerrar esté incluida en el
criterio a mostrar. Si no
ocurriera esto, volver a
cambiar alaindicacién de
las sesiones activas.

Si se supone que una
sesion deberia estar
disponible, pero no se
muestra, 0 que una
sesion se sigue
mostrando aunque ya no
deberia ser asi, controlar
primero si se la ajustado
el filtro de sesiones de
forma deseada.
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5.2 Comportamiento en situaciones excepcionales

Bajo las siguientes condiciones, como la caida de las conexiones de
red al servidor o el fallo de un programa, pueden producirse
divergencias entre los datos de la pagina del servidor y los del
programa cliente. En este caso, recomendamos cerrar el programa y
volver a iniciarlo.

Advertencia
Riesgo para el paciente si los parametros del tratamiento no son
correctos

Los errores en el software pueden hacer que falte una prescripcién en
la base de datos de Therapy Monitor. Si esto sucede, los datos de la
prescripcién no se podran descargar al monitor de dialisis y se tendran
que introducir manualmente.

— Los usuarios deben tener acceso en todo momento a la prescripcion
del tratamiento (p.ej. en formato escrito o impreso) de todos los
pacientes para poder introducir manualmente los datos en el
monitor si fuera necesario.

5.3 Copia de seguridad

@ Nota
Se recomienda realizar copias de seguridad con regularidad.

Las bases de datos del Therapy Monitor estan siendo procesadas
continuamente por un servidor MS-SQL, por lo que no pueden copiarse
como si fuera un archivo normal.

Por tanto, se recomienda guardar los datos con ayuda de un software
especifico para dicha funcién. Los archivos asi creados pueden
guardarse en cualquier software de copia de seguridad o copiarse en
cualquier medio de almacenamiento de datos.

Los usuarios deberian realizar una copia de seguridad de forma regular
(al menos una vez al dia) y antes de cada actualizacion de software.
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6 Definiciones

6.1 Simbolos

De conformidad con las exigencias legales y normativas aplicables, los
siguientes simbolos se utilizan en el menu "Acerca de" o en la placa de
caracteristicas:

k] . :
Seguir el manual de usuario

c E 0123 Marca CE

M Fabricante
SN Numero de serie
M D Dispositivo médico
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