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Laboratérios B. Braun S.A.

SHARING EXPERTISE

CNPJ: 31.673.254/0010-95
Inscrigdo Estadual: 86.829.185
Estrada Guaxindiba, n2 1990 Lote 39E, CEP:
24.722-030, Bairro Guaxindiba, S3o Gongalo - RJ

E-mail: isaias.santos@bbraun.com

Tel.: 021-2602-3223

SETOR DE VENDAS PUBLICAS

SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITAGOES - SUPEL/RO
PREGAO ELETRONICO N°: 462/2022/EPSILON/SUPEL/RO
Processo Administrativo n2 0036.057143/2022-08

Fornecedor: Laboratdrios B. Braun S.A.

CNPJ: 31.673.254/0010-95

Inscrigdo Estadual: 86.829.185

Endereco: Estrada Guaxindiba, n2 1990 Lote 39E, CEP: 24.722-030—- S3o Gongalo — RJ.
Telefone: (21) 2602-3223

E-mail: isaias.santos@bbraun.com

com sistema de auto teste de todas as func¢bes do equipamento e bloqueio
guando identificar situagGes anormais, sistema de blogueio ou dispositivo de
alarme para situacGes de usar solugGes que nado foram especificadas para
didlise programada; possui sistema dealarmes dudio visuais com descritivos ou
codigos dos alarmes, alternativas variadas de enxagues e sistema de
desinfeccdo automatica, filtros de purificacdo do dialisato; permite a coleta de
dialisado durante procedimento hemodialitico, mensura o clearence de ureia,
KTV e sddio plasmatico em tempo real. Alimentacdo: 220 Vac / 60 hz.
Acompanha: Todos 0s acessorios necessarios para o completo funcionamento
do equipamento.Garantia de 24 (vinte e quatro) meses para pecas e servicos.
Assisténcia técnica autorizada no estado de Pernambuco.Manuais de uso e
operacional em portugués.Instalagdo.Calibracdo anual de todo sistema
conforme normativa correlata. Produto/equipamento no Ministério da Saude.
Apresentacdo: cx com 1 unidades.

PROPOSTA DE PRECOS
ITEM - QUANT. V', V. TOTAL
DESCRICAO UNITARIO
Aparelho indicado para tratamento de pacientes renais em terapia dialitica
cronica e aguda, com tela em LCD com giro de 3802 Tela integrada com visdo
de todos os parametros, inclusive:Temperatura do dialisado, Pressao
transmembrana,Fluxo de sangue e do dialisado,Condutividade de bicarbonato
e de dialisado, Pressdo arterial e pressdo venosa;Tempo restante da sessdo de
terapia Meta do volume por ultrafiltragdo;Volume liquida; Taxa de
ultrafiltracdo,Taxa de infusdo da bomba de heparina. Controle totalmente
microprocessado ou micro controlado. Gabinete construido em material com
rigidez para absorver impactos, base sélida em material ndo corrosivel e
resistente, com 04 rodizios com freio nos dois rodizios frontais, com grande
facilidade de deslocamento.Sistema volumétrico de mistura da solucdo de
hemodialise, controle volumétrico de ultra fitragao,fluxo varidvel da solugao
de hemodidlise. Rolete de bomba de sangue.Monitoracdo da pressdo ndo
invasiva, com afericdo da pressdo sistdlica e diastdlica, realiza medicGes
programadas. Monitoracdo de pressdo arterial e venosa extracorpérea.Bomba RS
de infusdo para heparina programavel, para uso com seringas,com detector de 61.666,66 | RS 184.999,98
bolhas de ar por ultrassom, bloqueio da linha venosa, monitoracgdo e alarme sessenta e | cento e oitenta
com detector de vazamento do sangue e ruptura do dialisador,Operacdo com um mil, e quatro mil,
1 acetato e bicarbonato liquida, com dispositivo intergrado para uso de 3 seiscentos | novecentos e
bicarbonato em po;Dispositivo de seguranca e protecdo das varetas de unidades | e sessenta noventa e
solucdo acida basico e hanseng. Programa de ultrafiltracdo com controle e seisreais | nove reais e
automatico de PTM (pressdo trans membrana), préprogramacdo com 10 tipos e sessenta | noventa e oito
de perfis para ultra filtracdo e sédio.Adequado para operagdo com dialisador e seis centavos.
(capilar) de baixo e alto fluxo, sédio variavel, variacdo de fluxo de dialisado, centavos



mailto:isaias.santos@bbraun.com

Laboratérios B. Braun S.A.

CNPJ: 31.673.254/0010-95
Inscrigdo Estadual: 86.829.185
Estrada Guaxindiba, n2 1990 Lote 39E, CEP:

S H A R I N G E X P E R T I S E 24.722-030, Bairro Guaxindiba, Sdo Gongalo - RJ

E-mail: isaias.santos@bbraun.com
Tel.: 021-2602-3223

SETOR DE VENDAS PUBLICAS

Validade: 999 meses, apos a data de fabricacdo.

N° Registro MS: 80136990498

Fabricante: B.Braun

Procedéncia: ALEMANHA

Marca: B.Braun

Cod. Do produto 710200C DIALOG+ C/ SUP. CART. BIC (EVO)

COD: 7102244 - OPCAO ACCU DIALOG + SW9.XX
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

COD: 7102277 - SUPORTE PARA GALAO DE DESINFECTANTE
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

COD: 7102102 - OPCAQO DF-F SW9.XX
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

COD: 7102226 - OPCAO ABPM DIALOG+ SW9.XX
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

Valor total da Proposta: RS 184.999,98 - cento e oitenta e quatro mil, novecentos e noventa e nove reais e noventa e oito
centavos.

Licitacdo (N Lic: 894349)

Dados do Representante Legal da Empresa para assinatura do Contrato:
Nome: Regina Santos Ammiratti

Endereco Estrada Guaxindiba, n2 1990 Lote 39E, CEP:— S3do Gongalo — RJ.
CEP: 24.722-030 Cidade: Sdo Gongalo UF: RJ

CPF/MF: 330.200.468-07 Cargo/Funcdo: Gerente de Licitacdes

RG n2: 32.363.166-6 SSP/SP

Naturalidade: Sdo Paulo - Nacionalidade: Brasileiro

Dados Bancarios: Banco do Brasil - Agéncia: 3309-X - Conta Corrente: 50278-2 — Niterdi — Rio de Janeiro / RJ.

Declaramos que produto cotado atende ao solicitado no Edital, especialmente ao que concerne a descri¢do exigida na
licitacdo.

Declaramos que nos precgos propostos estdo incluidos todos os tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer
outros 6nus que porventura possam recair sobre o fornecimento do objeto da presente licitagdo.

Validade da proposta, de acordo com o edital

O periodo de garantia total referente a defeitos de fabricacdo, inclusive vicios redibitérios (que diz respeito as falhas ou
defeitos ocultos existente no objeto passivel de o tornarem impréprio ao uso a que se destinam ou lhe diminuam
sensivelmente o valor de tal modo que o ato negocial ndo se realizaria se esses defeitos fossem conhecidos) serd de 12
(doze) meses, contados a partir do recebimento do material, quando o fabricante ndo especificar prazo maior,
prevalecendo neste caso o prazo maior.

Laboratodrios B. Braun S.A., CNPJ/MF n.2 31.673.254/0010-95, sediada Estrada Guaxindiba, n? 1990 Lote 39E, CEP: 24.722-
030- Sdo Gongalo — RJ, declara, Somos a empresa no Brasil com autorizacdo exclusiva para o manuseio da instalacdo,
reparo, manutencdo e avaliagdes técnicas para todos os produtos B. Braun Melsungen AG / B. Braun Avitum AG/ Aesculap
AG, sediada em Av. Eugénio Borges 1092, Arsenal | 24751-000 - Sdo Gongalo | RJ — Brasil, e com o contato a seguir: 0800
022 7286 - opgdo 3, e-mail: assistenciatecnica_br@bbraun.com.
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PRAZO DE ENTREGA: Os equipamentos serdo ser entregues, montados e instalados no prazo de até 30 (trinta) dias a partir
do recebimento da nota de empenho..

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢des estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como
aceitamos todas as obrigacGes e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos precos cotados estdo incluidos todas as despesas que direta ou indiretamente, fazem parte do
presente objeto, tais como: gastos da empresa com suporte técnica e administrativo, impostos, seguros, taxas ou quaisquer
outros que possam incidir sobre gastos da empresa, quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e
deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Sdo Gongalo/RJ, 11 de novembro de 2022.

[31.673.254/0010-95
LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Estrada Guaxindiba, 1990 Lt. 38E
Guaxindiba - CEP. 24722-030

Ifahnratﬁrias B. Braun 5.A. L_ saﬂ G:ﬂﬂl;ﬂlﬂ = RJ

Regina Santos Ammiratti
Cargo: Gerente de Licitages
CPF.: 330.200.468-07

ID.: 32.363.166-6 S5P/SP
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SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITAGOES - SUPEL/RO
PREGAO ELETRONICO N°: 462/2022/EPSILON/SUPEL/RO
Processo Administrativo n2 0036.057143/2022-08

Fornecedor: Laboratérios B. Braun S.A.

CNPJ: 31.673.254/0010-95

Inscrigdo Estadual: 86.829.185

Endereco: Estrada Guaxindiba, n? 1990 Lote 39E, CEP: 24.722-030— Sdo Gongalo —RJ.
Telefone: (21) 2602-3223

E-mail: jsaias.santos@bbraun.com

PROPOSTA DE PRECOS

ITEM

DESCRICAO

QUANT.

V. UNITARIO

V. TOTAL

Aparelho indicado para tratamento de pacientes renais em terapia dialitica crénica e aguda, com
tela em LCD com giro de 3802 Tela integrada com visdo de todos os parametros,
inclusive:Temperatura do dialisado, Pressdo transmembrana,Fluxo de sangue e do
dialisado,Condutividade de bicarbonato e de dialisado, Pressdo arterial e pressdo venosa;Tempo
restante da sessdo de terapia Meta do volume por ultrafiltragdo;Volume liquida; Taxa de
ultrafiltracdo,Taxa de infusdo da bomba de heparina. Controle totalmente microprocessado ou
micro controlado. Gabinete construido em material com rigidez para absorver impactos, base sélida
em material ndo corrosivel e resistente, com 04 rodizios com freio nos dois rodizios frontais, com
grande facilidade de deslocamento.Sistema volumétrico de mistura da solugdo de hemodidlise,
controle volumétrico de ultra fitragdo,fluxo variavel da solugdo de hemodidlise. Rolete de bomba de
sangue.Monitoragdo da pressdo ndo invasiva, com afericdo da pressdo sistdlica e diastdlica, realiza
medi¢des programadas. Monitoragdo de pressdo arterial e venosa extracorpérea.Bomba de infusdo
para heparina programavel, para uso com seringas,com detector de bolhas de ar por ultrassom,
bloqueio da linha venosa, monitoracdo e alarme com detector de vazamento do sangue e ruptura
do dialisador,0Operagdo com acetato e bicarbonato liquida, com dispositivo intergrado para uso de
bicarbonato em po;Dispositivo de seguranca e protecdo das varetas de solucdo acida basico e
hanseng. Programa de ultrafiltragdo com controle automatico de PTM (pressdo trans membrana),
préprogramacdo com 10 tipos de perfis para ultra filtragdo e sédio.Adequado para operagdo com
dialisador (capilar) de baixo e alto fluxo, sddio varidvel, variagdo de fluxo de dialisado, com sistema
de auto teste de todas as fungGes do equipamento e bloqueio quando identificar situa¢des
anormais, sistema de bloqueio ou dispositivo de alarme para situa¢des de usar solugdes que ndo
foram especificadas para didlise programada; possui sistema dealarmes audio visuais com
descritivos ou codigos dos alarmes, alternativas variadas de enxagues e sistema de desinfecgdo
automatica, filtros de purificagdo do dialisato; permite a coleta de dialisado durante procedimento
hemodialitico, mensura o clearence de ureia, KTV e sddio plasmatico em tempo real. Alimentagdo:
220 Vac/ 60 hz. Acompanha: Todos os acessdrios necessérios para o completo funcionamento do
equipamento.Garantia de 24 (vinte e quatro) meses para pegas e servigos. Assisténcia técnica
autorizada no estado de Pernambuco.Manuais de uso e operacional em
portugués.Instalagdo.Calibragdo anual de todo sistema conforme normativa correlata.
Produto/equipamento no Ministério da Saude.

Apresentagdo: cx com 1 unidades.

Validade: 999 meses, apds a data de fabricagdo.

N° Registro MS: 80136990498

Fabricante: B.Braun

Procedéncia: ALEMANHA

Marca: B.Braun

Céd. Do produto  710200C DIALOG+ C/ SUP. CART. BIC (EVO)

COD: 7102244 - OPGAO ACCU DIALOG + SW9.XX
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

COD: 7102277 - SUPORTE PARA GALAO DE DESINFECTANTE
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

COD: 7102102 - OPGAO DF-F SW9.XX
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

COD: 7102226 - OPGAO ABPM DIALOG+ SW9.XX
NUMERO REGISTRO ANVISA: 80136990498

3 unidades

RS 120.227,26
cento e vinte
mil duzentos e
vinte e sete
mil e vinte e
seis reais

RS 360.681,78
trezentos e
sessenta mil,
seiscentos e
oitenta e um reais
e setenta e oito
centavos

Valor total da Proposta: RS 360.681,78 - trezentos e sessenta mil, seiscentos e oitenta e um reais e setenta e oito centavos

Licitagdo (N2 Lic: 894349)
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Dados do Representante Legal da Empresa para assinatura do Contrato:
Nome: Regina Santos Ammiratti

Endereco Estrada Guaxindiba, n2 1990 Lote 39E, CEP:— Sdo Gongalo —RJ.
CEP: 24.722-030 Cidade: Sdo Gongalo UF: RJ

CPF/MF: 330.200.468-07 Cargo/Fungdo: Gerente de Licitagdes

RG n2: 32.363.166-6 SSP/SP

Naturalidade: Sdo Paulo - Nacionalidade: Brasileiro

Dados Bancarios: Banco do Brasil - Agéncia: 3309-X - Conta Corrente: 50278-2 — Niterdi — Rio de Janeiro / RJ.
Declaramos que produto cotado atende ao solicitado no Edital, especialmente ao que concerne a descrigdo exigida na licitagdo.

Declaramos que nos pregos propostos estdo incluidos todos os tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros 6nus que porventura
possam recair sobre o fornecimento do objeto da presente licitagdo.

Validade da proposta, de acordo com o edital

O periodo de garantia total referente a defeitos de fabricagdo, inclusive vicios redibitérios (que diz respeito as falhas ou defeitos ocultos existente no
objeto passivel de o tornarem impréprio ao uso a que se destinam ou lhe diminuam sensivelmente o valor de tal modo que o ato negocial ndo se realizaria
se esses defeitos fossem conhecidos) serd de 12 (doze) meses, contados a partir do recebimento do material, quando o fabricante ndo especificar prazo
maior, prevalecendo neste caso o prazo maior.

Laboratdrios B. Braun S.A., CNPJ/MF n.2 31.673.254/0010-95, sediada Estrada Guaxindiba, n® 1990 Lote 39E, CEP: 24.722-030-S&o0 Gongalo — RJ, declara,
Somos a empresa no Brasil com autorizagdo exclusiva para o manuseio da instalagdo, reparo, manutengdo e avaliagGes técnicas para todos os produtos
B. Braun Melsungen AG / B. Braun Avitum AG/ Aesculap AG, sediada em Av. Eugénio Borges 1092, Arsenal | 24751-000 - Sdo Gongalo | RJ — Brasil, e com

o contato a seguir: 0800 022 7286 - opgdo 3, e-mail: assistenciatecnica_br@bbraun.com.

PRAZO DE ENTREGA: Os equipamentos serdo ser entregues, montados e instalados no prazo de até 30 (trinta) dias a partir do recebimento da nota de
empenho..

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condi¢Bes estabelecidas no Edital e seus Anexos, bem como aceitamos todas as obrigacdes e
responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.

Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidos todas as despesas que direta ou indiretamente, fazem parte do presente objeto, tais como: gastos da
empresa com suporte técnica e administrativo, impostos, seguros, taxas ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da empresa, quaisquer

acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Sdo Gongalo/RJ, 10 de novembro de 2022.

[31.673.254/0010-95
LABORATORIOS B. BRAUN S/A

Estrada Guaxindiba, 1990 Lt. 38E
uaxindiba - CEP. 24722030

G
Lahosatteios B. Brawn S.A. L_ Sao Gﬂﬂl;ﬂlﬂ -RJ

Regina Santos Ammiratti

Cargo: Gerente de LicitagOes
CPF.: 330.200.468-07
ID.: 32.363.166-6 SS5P/SP



Dialog*

Selegéo Te I‘apIaS I"lelduallzadaS Excepcional usabilidade e confiabilidade para uma terapia eficaz
com seis perfis diferentes.

Cada paciente é unico. Com isso em mente o sistema de dialise
Dialog* usa seis diferentes perfis, assim o procedimento
dialitico pode ser ajustado e otimizado para ajustes importantes
durante o tratamento - diretamente em linha com as necessi-
dades individuais de cada paciente.

Perfil de Ultrafiltracao:
Ajustar a remocao de liquido do paciente individualmente para
0 momento em que ele mais tolera.

Perfil de Saddio:
Ajustar os niveis de sodio para melhor controle de
intercorréncias.

Perfil de Bicarbonato:
Ajuste do balanco acido-basico intra dialitico.

Perfil de Heparina:
Ajuste individual para menor consumo de heparina e para
situacdes de risco de sangramento.

Hemodialise

Perfil de Dialisato (DF):
Ajusta o uso de concentrado, agua e energia, mantendo a
eficiéncia do tratamento e minimizando intercorréncias.

Perfil de Temperatura:
Prevenir episddios’ hipotensivos ajustando a temperatura
corporal.

.

\)
e
- I f \
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Beneficios da Dialog* - Individualizagdo da Terapia

= Combinacao flexivel de perfis de tratamento para o
sucesso terapéutico

= Ajuste individual de varias condicdes terapéuticas

B. Braun Brasil | Avitum Siga a B. Braun nas Redes Sociais: B ’ BRAUN
Fonte: " Selby NM., Mclntyre CW.: “A systematic review of the clinical effects of reducing dialysate fluid temperature”, Av. Eugénio Borges 1092, Arsenal | 24751-000 | Sao Gongalo | RJ | Brasil YOlI twitter
Nephrology Dialysis Transplantation 21: 1883-1898 (2006) S.A.C: 0800 0227286 | www.bbraun.com.br [bbraunbrasil | [bbraunbrasil | @bbraunbrasil SHARING EXPERTISE

AV2954C-0915 Setembro/2015



Nossa interface altamente intuitiva
melhora a usabilidade e a sequranca

Interface de usuario intuitiva

Um organizado monitor sensivel ao toque permite a facil e rapida
operacdo. Mesmo usudrios com menor experiéncia se beneficiam
dos icones auto explicativos e do claro guia de usuario. Funcdes
de ajuda OnLine e mensagens de texto ajudam ao usuario em
todas as fases operacionais. Consequentemente, o Staff médico e
de enfermagem podem rapidamente e com confianca tomar as

Heparin rate [mlfh]

Blood flow
[mlfmin]
122178

=
1
|

condutas apropriadas. Funcées de mensagens - p.ex para lembrar
a administracdo de drogas ou controles administrativos - auxiliam
0 usuario, assequrando procedimentos otimizados, mesmo em
momentos mais tumultuados. A operacao intuitiva do sistema é
garantida mesmo em situacdes de estresse, assegurando que o
usuario pode sempre confiar na seguranca do sistema.

Bolus de Heparina

Funcao de Stand-By

Funcao de Help OnLine

Fungio de Agulha Unica

Bolus Arterial

Fungdo de Mensagem

Interface grafica do usuario Dialog* em Modo de Preparacdo

Beneficios da Dialog* - Usabilidade

= Interface iconografica com monitor sensivel ao toque de 15"

= Software intuitivo auto-explicativo

= Funcdes inteligentes como mensagens de texto e bolus
arterial

= Organizacdo ergondmica dos componentes do equipamento

= Menor tempo de preparacdo e desinfeccéo

Medicdo da Pressdo Arterial do Paciente

Atingindo metas atraves de uma
operacao segura e eficiente

Confianca e custo-efetividade realizados com o expertise da

B. Braun.

Com mais de 50 anos de experiéncia no campo de terapias extra
corporeas, nds podemos assegurar uma excelente alta qualidade
em todos nossos produtos. A nossa 6tima engenharia e tecnolo-
gia garante seguranca e funcionabilidade.

Uma balanceada taxa preco-performance € clara sobre toda a
vida util do sistema, provendo uma eficiéncia econdmica na
operacao diaria.

A exigéncia da mais alta qualidade em tratamento é também
refletida pelo compromisso B. Braun com os maiores padrées de
seguranca.

Beneficios da Dialog* - Confiabilidade

= Maior tempo médio de uso entre manutencdes
= Tecnologia e construcao robusta

= Aplicacdo de elevados padrdes técnicos por processos

globais consistentes

Beneficios da Dialog* - Custo-Efetividade

Consumo eficiente de recursos durante o tratamento

Filtro de Dialisato Ultra Puro dura 150 terapias ou 900
horas

Modo de Stand-by reduzindo o consumo de dialisato a 0
ml/min antes de conectar o paciente

Possibilidade de usar linhas de sangue universais e con-
centrados para a maxima flexibilidade do cliente

Informacées Importantes Rapidas

Interface Iconografica sensivel
ao toque de 15"

Bomba de Heparina

Bomba de Sangue

Detector de ar e detector
de sangue

Suporte de Cartucho de

Bicarbonato

Maquina Niimero de item?
Dialog* (Bomba tnica) 710200A

Dialog* (Bomba tnica com  710200I

suporte para cartucho de bicarbonato)

Opcional Niimero de item
ABPM 7102226
Bateria 7102244
Interface de Rede Dialog* 7107218
Filtro de Dialisato 7102102
Bomba Rolete de 7x10 7102340

2 Mais configuragdes possiveis em outros nimeros de
item.

Dados Gerais

Voltagem Nominal:
Frequéncia Nominal:
Corrente Nominal (max):
Dimensoes (L x P x A):
Peso (Vazio):

Entrada de agua

Faixa de Pressdo:

Faixa de Temperatura:
Suprimento de Concentrado:
Faixa de Pressdo:

230V (opgéo: 120/240 V)

50 Hz / 60 Hz

max. 11 A para 230 V

aprox. 510 x 637 x 1678 mm
aprox. 78 Kg no design basico

0,5 até 6 bar

+10 até +30°C

galdes, cartucho de bicarbonato
0a +1 bar

Padroes: EN 60601-1: (IEC 601-1)

EN 60601-2-16: (IEC 601-2-16)

EN 60601-1-2: (IEC 601-1-2) C €
Produzido em conformidade com as diretrizes 93/42/EEC

Sistema de Dialisato

Faixa de temperatura ajustavel:
Processamento de Condutividade:
Faixa de Trabalho:

Tolerancia de Medida:

Fluxo:

Tolerancia:

Detector de Fuga de Sangue:
Valor limite de alarme:

Ultrafiltragdo:
Faixa de Trabalho:

Tolerancia de Medida:
Dispositivo de degasificagdo:

Selecionavel entre +33 e + 40°C

Regulado por condutividade

- condutividade do Bicarbonato entre 2 e 4 mS/cm ou entre 4 e 7 mS/cm
- condutividade total entre 12,5 e 160 mS/cm

+0.2 mS/cm

300 a 800 ml/min

+5%

optico, especicfico a cor

> 0.50 ml/min (HCT 45%)

> 0.35 ml/min (HCT 250%)

- volume regulado por camara de balanco,

- ultrafiltragdo sequéncial (Bergstrom)

0 a +4000 ml/h

0,2 ml por ciclo da camara, tolerancia da bomba de UF < 1%
mecanico, regulado por baixa pressao de degasificacdo

Circuito Extracorporeo

Bomba de Sangue:
Fluxo de Sangue:
Tolerancia de Fluxo:
Bomba de Heparina:
Taxa de Heparina:
Tolerancia de Fluxo:
Detector de Ar:
Sistema de Protegéo:

Monitoramento da Pressdo
Arterial de Acesso

Monitoramento da Pressdo Venosa
de Retorno

Bomba com Duplo Rolete

50 a 600 ml/min

<10% com pressdes de acesso arterial até -150 mmHg

Bomba de injecéo para seringas de 10, 20 ou 30 ml.

0.1a 10 ml/h

< 10%

Medida de ultrassom na linha venosa

detector de ultrassom, testes ciclicos automaticos durante toda a fase

operacional

(PA) faixa de servigo: -400 a +400 mmHg
Tolerancia de medida: +10 mmHg

(PA) faixa de servigo: 20 a +390 mmHg
Tolerancia de medida: +10 mmHg

Desinfeccédo

Desinfeccéo e Limpeza Quimica:

Desinfeccéo e Limpeza Térmica

Suporte para Limpeza e Rinse térmico
e quimico central:

programacédo automatica com o minimo tempo de rinsagem;
podendo usar varios liquidos desinfectantes

programacdo automatica a aprox. 85°C

para limpeza e rinse na alimentacéo de
agua, para dispositivos com desinfeccdo
quimica e térmica simultanea no loop de dgua.
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PRODUCT DATA SHEET

Dialog+
Ampliando os Horizontes da Hemodialise com Inovacao, Eficiéncia e Flexibilidade.

Sistema integrado com alta tecnologia permite ao usuario iniumeras possibilidades de configurar o
equipamento de acordo com as necessidades individuais de cada paciente como também atender aos
requerimentos econdmicos da instituicao.

A Dialog+ permite que sejam customizadas as inclusdes de opcionais e acessorios , bem como o rapido
acesso as inovacoes tecnoldgicas desenvolvidas pela B. Braun. Ndo ha um modelo definido e vocé pode
construi-lo ao longo do tempo da forma mais conveniente.

Informacdes Adicionais

Painel de Controle Técnico: Fornece informacdes do status de todos os parametros de operagdo da
Dialog+ , permitindo ao técnico de manutencdo localizar possiveis defeitos rapidamente, inclusive de
forma remota (a disténcia), o que reduz o tempo de parada do equipamento;

Modelo de Servigco Técnico (TSM) integrado ao software da maquina que fornece uma ampla e completa
possibilidade de testes, de diagnostico e de procedimentos de calibragdo. Permite customizar diversos
parametros da maquina conforme a especificacdo do usuario, inclusive alerta programavel de
manutencao preventiva.

Vantagens
Ergonomia, funcionalidade e praticidade visando a sequranca e eficiéncia da dialise.

A Dialog+ tem como premissa a total sequranca para o pacinete estabelecendo um equilibrio entre a
maxima flexibilidade e minimo risco.

Todas as informacdes estdo disponiveis através de icones auto-explicativos em todas as fases da
operacao o que permite que médicos e enfermeiras possam monitorar a terapia e aplicar correcoes e
reprogramacoes de forma rapida e facil.

B. Braun Melsungen AG | 34212 Melsungen | Germany
Tel. +49 5661 71-0 | Fax +49 5661 71-4567 | www.bbraun.com
Page 1
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Caracteristicas
e Seis perfis diferentes para o tratamento individualizado: perfil de Ultrafiltracdocom Dialise
Sequencial (30 programacdes possiveis), perfil de condutividade, perfil de bicarbonato, perfil de
dialisato, perfil de temperatura e exclusivo perfil de heparina;

e Possibilita programar perfil de UF associado a outros perfis sem restricdo técnicacaracterizando-
se como uma importante ferramenta para o controle de intercorréncias dialiticas;

e Monitora pressdo do sangue na entrada do filtro dialisador (PBE) o que permite ao usuario avaliar
a formacdo de coagulos na entrada do mesmo, garantindo dessa maneira que disturbios no fluxo
de sangue causados por esta condicao sejam detectados previamente;

e Funcao para Puncdo unica incorporada em todas as versdes dos equipamentos variando desde o
sistema bomba/clamp até Single Needle Cross Over;

e Oferece a opgéo para terapia de Hemodiafiltracdo (HDF online), onde o fluido de substituicéo é
produzido na propria maquina por meio do sistema de Dialisato Ultra-puro;

¢ Filtro Pirogénico (opcional) para remocao de "bactérias e pirogénicos" no fluido de dialise
aplicavel em todas as terapias;

o Dispositivo para conexdo da Dialog+ em Centrais de fornecedoras de concentrados;
e Possibilidade de operacdo com cartucho de bicarbonato em pé;

Conheca mais sobre as caracteristicas da Dialog consultando um de nossos distribuidores ou
representantes.

Article Description Article Number

DIALOG+ C/ SUP. CART. BIC (EVO) 710200C
DIALOG+ BOMBA UNICA, Bateria + BIC 710200
DIALOG+ HDF ONLINE (EVO) 7102072
OPCAO ABPM DIALOG+ SW9.XX 7102226
BIOLOGIC RR COMFORT 7105324
OPCAO ACCU DIALOG + SW9.XX 7102244
OPCIONAL LEITOR DE CARTAO DIALOG+ 7105230
OPCAO ADIMEA SW9.XX 7102233
OPCAOQ DF-F SW9.XX 7102102
CENTRAL CONC. SUPPLY - OPCIONAL DIALOG 7105196
NEXADIA BSL (EVO) 7102230

B. Braun Melsungen AG | 34212 Melsungen | Germany
Tel. +49 5661 71-0 | Fax +49 5661 71-4567 | www.bbraun.com
Page 2
Date: 20/maif2018




FICHA TECNICA - DIALOG*

CATEGORIA DO PRODUTO:
Maquina para Hemodialise

DESCRITIVO TECNICO:

= Dimenséo: largura 510 x altura 1678 x comprimento 637 mm,
peso 85 kg, bivolt.

= Dialisato: fluxo 300-800 ml/min, temperatura 33-40°C,
condutividade bicarbonato 2-4 mS/cm, condutividade total
12.5-16,0 mS/cm

= Ultrafiltracdo: fluxo 0 a 4000ml/h, precisio: Tolerancia da
bomba de ultrafiltragcdo < 1% e + 0,2ml/ciclo de cAdmara de
balanco

= Bomba de sangue: didmetro das linhas de sangue 8/12mm,
fluxo 50-600ml/min

= Bomba de heparina: seringas 10-30ml, fluxo 0,1-10 ml/h, HDF/
HF on-line: fluxo de substituicdo 20-400 ml/min.

. 7102072 - 120cm comprimento; 80cm largura; 170cm altura;
93,132kg peso bruto;

78,080kg peso liquido; bivolt

. 710200C - 120cm comprimento; 80cm largura; 170cm altura;
83,968kg peso bruto;

68,422 peso liquido; bivolt

. 7102001 - 120cm comprimento; 80cm largura; 177cm altura;
90,182kg peso bruto;

74,522kg peso liquido; bivolt

INDICACAO DE USO/FINALIDADE:

A maquina de dialise pode ser usada para implementacéo e
monitoramento do tratamento de hemodialise em pacientes com
insuficiéncia renal aguda ou cronica. O sistema pode ser usado
em hospitais, Centros de Saude, limited-care ou dialise domiciliar.

Dependendo do modelo, podem ser executados com o sistema, os
tipos de terapia:

= Hemodialise (HD)

= Ultrafiltragdo Isolada (ISO UF): Terapia Sequencial (Bergstrom)
= Hemodiafiltragcdo (HDF)

= Hemofiltragdo (HF)

CONTRAINDICACOES:
Os implantes ACL-Position ndo devem ser utilizados nos sequintes
€asos:

B/BRAUN
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= Doencas sistémicas e disturbios metabolicos.

= Deformac6es 6sseas ou condicdo dssea que exclua o uso do
implante.

= Tumores 6sseos na zona do implante.

= Doenca dssea degenerativa.

= Obesidade e excesso de peso do paciente.

= Osteoporose ou osteomalacia

= Previsdo de sobrecarga do implante

= Abuso de drogas e medicamentos ou alcoolismo.

= Lesdes nervosas, hematomas e dificuldade de cicatrizagdo das
lesoes;

= Fratura do implante.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS:

Monitor LCD giratorio colorido de 15", com fungbes ativadas
por toque na tela, com visdo efetiva de todos os parametros
da dialise.

No saldo de dialise, comumente a enfermagem fica sentada em
uma mesa. O monitor giratorio, com informacdes da terapia,
garante a visualizacdo direta da mesma, sendo mais um passo a
seguranca do processo e pronto atendimento do corpo de enfer-
magem.

Sistema de mistura da solugdo de hemodialise através da
condutividade controlada da solugéo acida e da Solucao de
Bicarbonato separadamente, possibilitando a utilizacao de
concentrados na fracéo de 1:35 a 1:44.

A monitorizacdo individual de cada componente do dialisato, per-
mite uma maior precisao de sua composic¢ao, além de fundamen-
talmente permitir variacdes na prescricao em diversas situacdes
clinicas. Isso ndo € possivel quando apenas a Condutividade



Final € monitorada e desvios de qualidade de fornecedores de
concentrados acidos e bicarbonato ficam mais dificeis de serem
diagnosticados.

Controle no fluxo de dialisato entre 300 a 800 ml/minuto
com variacdo de 5 ml/min.

Incrementos no fluxo de dialisato (alguns equipamentos ofer-
tam apenas fluxos de 500 ml/min), mais precisos que trés faixas
(300/500/800 ml/min), permitem ajustes finos, conforme alvo
terapéutico (KT/V) e controle de intercorréncias eletroliticas, e im-
portante economia de agua e concentrados acido e bicarbonato.

Funcao Stand By para interrupc¢do apos o preparo do equipa-
mento, para economia da agua, energia e da solugdo Concen-
trada.

Na dinamica do fluxo de pacientes e preparo do equipamento,

€ usual, equipamentos estarem prontos para a terapia, porém
aguardando ainda a chegada e conexdo do paciente. Esses
minutos, muitas vezes dezenas de minutos, consomem dialisato
e energia ao aquecimento do mesmo a um fluxo de 500 ml/min.
Funcées de Stand By desligam o fluxo de dialisato e seu aque-
cimento apos alguns minutos (pre programados pela enferma-
gem, conforme procedimento prdprio), retornando assim que o
paciente se encontrar sentado ao lado do equipamento. Em um
momento de restricdo de agua em nossa sociedade, esse disposi-
tivo passa a levar a economias substanciais e comprometimento
social.

Ultrafiltracdo sequencial automatizada podendo ser progra-
mado em qualquer momento da Terapia.

Ultrafiltracdo Sequencial, ISOuf, Dialise Seca, sao varias deno-
minacdes de uma parte da terapia de hemodialise onde apos

um ajuste, cessa-se o dialisato ofertado ao dialisador e com isso
melhora-se a hemodinamica e a retirada de volume do paciente.
Historicamente esse ajuste ocorria apenas no inicio da terapia em
uma prescricdo complexa. Disponibilizar esse recurso de forma
facil em qualquer momento da terapia, além de oferecer maior
estabilidade hemodindmica em grupos de pacientes, pode modu-
lar a eficiéncia em terapias prolongadas (SLEEDs).

Bomba de heparina com programacao para infusdo continua
ou fracionada com possibilidade de uso de seringas universais
de 10, 20 ou 30 ml.

0 Controle e monitorizacdo da heparina, modernamente exerce
carater importante, pois impacta nos custos da terapia. O uso de
uma biblioteca eletrénica com as caracteristicas das diversas se-
ringas do mercado, elevam a precisdo e a usabilidade do sistema.

Monitoracdo da pressdo de entrada do sangue no dialisador
no sistema extracorpdreo para controle da anticoagulagdo.
A monitorizacédo de entrada de sangue ao dialisador, testa a
integridade do sistema extra corpdreo durante a preparacao,
elevando a seguranca ofertada ao paciente, bem como durante a

terapia, monitora a "dificuldade” do sanque entrar no dialisador,
sendo um preditor precoce de coagulacdo do mesmo, tendo gran-
de impacto em terapias em pacientes criticos em uso de baixa
taxa de anticoagulante.

Memoria e Representacio grafica dos diferentes parametros
do Tratamento e funcionamento do equipamento (80 itens),
e o histdrico das ultimas 20 terapias realizadas e das 150
ultimas desinfeccoes.

0 Controle clinico e administrativo de uma terapia dialitica

nao deve acabar ao final de uma sessdo de dialise, a memoria

de pardmetros da terapia, traz a equipe de enfermagem muito
melhor controle sobre os procedimentos feitos dentro do saldo. A
equipe médica, essa memdria traz informacdes relevantes sobre
outros dias de terapia em que por ventura, o médico plantonista
era outro, facilitando o cuidado e a comunicacao longitudinal da
equipe.

Registro do historico das ultimas 150 desinfeccdes e seus proto-
colos sao essenciais a seguranca do paciente e a conservacao do
equipamento e seu investimento. O Controle detalhado de mais
de 2 meses dos processos, erros € tempos das mesmas € funda-
mental a manutencéo do sistema.

Timer para determinar inicio automatico de rinse (pré-pro-
gramacio).

A Automatizacdo de procedimentos usuais de enfermagem, ga-
rante maior precisao e eficiéncia dos mesmos. Liberando o corpo
de enfermagem para o cuidado direto ao paciente.

Individualizacdo da Terapia Dialitica através de Perfil de sodio,
bicarbonato, fluxo de dialisato, Ultrafiltracdo, heparina e
temperatura permitindo diferentes combinacées na progra-
macdo dos perfis.

Perfil é toda a modificacdo automatizada de um parametro da
terapia. A modificacdo de pardmetros durante a terapia, minimiza
intercorréncias hemodinamicas, eletroliticas, acido-basicas, além
de impactar na custoefetividade da mesma. Perfil de Dialisato,
Perfil de Bicarbonato, Perfil de Temperatura, tem grande impacto,
além dos usuais Perfil de Sodio e Ultrafiltragdo.

Programacio de Punciio Unica com Alarme de proporgio de
ultrafiltracdo com fluxo de sangue e informacdo do fluxo de
sangue médio.

A puncéo de agulha Unica € muito importante para o resgate de
FAV trombosadas ou imaturas ou mesmo para acessos dificeis. O
fluxo de sangue médio e a relacdo entre UF e Qb é fundamental a
prescricdo segura e eficiente.

Modo de Servigo Técnico (TSM) integrado ao software da

maquina que fornece uma ampla e completa faixa de testes,
de diagndsticos e de procedimentos de calibracéo. A utiliza-
cdo de recursos graficos simplifica o servico de manutencao,



além de servir como fonte de consulta. Além disso, por
meio deste modo TSM, o técnico especializado da B.Braun
€ capaz de configurar diversos parametros da maquina
personalizando-a a especificacdo do usuario.

0 software integrado de servico técnico, traz uma maior agi-
lidade na manutencao do sistema, podendo ser verificado até
pela enfermagem, informando com precisao o servico técnico
acionado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

N&o ha contraindicacdes conhecidas para hemodialises
cronicas. O médico encarregado do tratamento € responsavel
pela escolha da terapia apropriada, baseado em averiguagdes
médicas e analiticas e nas condi¢des de saude do paciente.
Hipotonia, nduseas, vomitos e caibras sdo possiveis efeitos
secundarios.

Reacdes sensiveis causadas pelo material necessario utilizado
nos tubos e filtros, foram observadas somente em pequeno
numero de casos. Para esta questdo, favor reportar para o
manual do produto.

Riscos e precaucdes - Pacientes em condicoes especiais:
0 sistema de dialise deve ser operado somente com instrugdes

do médico se o paciente sofrer de uma das seguintes condicdes:

= Circulagdo instavel
= Hipocalemia

A Dialise para pacientes com um peso corporal inferior a 30
kg requer um conceito de sequranca maior do que aquele
aplicavel a um paciente mais pesado. Os riscos especiais
concernentes a excessiva perda de sangue, excessivo fluxo
de sangue e a grande desproporcionalidade do volume de
sangue extracorporal comparado com o volume de sangue do
paciente!

= Precaucdes especiais sdo requeridas, por exemplo, intensifi-
car o monitoramento do paciente.

= A maquina de dialise ndo deve ser utilizada sem a quali-
ficacdo e ajustamento da terapia total concebida para as
condicdes especiais do paciente. Especialmente, deve ser
considerado a compatibilidade individual de um com outro
e com o sistema de dialise.

Riscos Elétricos
= A maquina de dialise contém voltagens elétricas de risco de
vida.

Risco de choque elétrico e fogo.
= Sempre inserir o plug elétrico completamente no socket da
tomada.

= Sempre puxar pelo plug e ndo pelo cabo de alimentacéo para
conectar ou desconectar a rede elétrica.

= Evitar danos ao cabo de alimentacdo, por exemplo, passando
por cima dele com a maquina.

N&o deve ser usado ou conectado a tensao de alimentacdo se a
carcaca ou o cabo de alimentacdo estiver danificado de alguma
maneira. Uma maquina de dialise danificada deve ser submetida
a reparos ou descartada.

Interacdo com outros dispositivos

Quando usar a maquina de dialise com outros dispositivos tera-
péuticos de protecdo classe |, deve ser conectada um dispositivo
de equalizacdo de potencial, visto que as correntes de fuga de
todos os dispositivos conectados sdo aditivos e pode ocorrer a
descarga eletrostatica do ambiente para a Dialog+. Ndo conectar
aparelhos de uso comum a mesma tomada de energia da maqui-
na de dialise ou conecta-los em paralelo.

Uso com o cateter venoso central

Para a aplicacdo cardiaca, é necessario um grau maior de prote-
cdo contra os choques elétricos. Correntes elétricas podem passar
por meio das linhas de abastecimento, através do filtro do liquido
de didlise, do dialisador, do cateter, do paciente e qualquer objeto
condutor nas proximidades do paciente. E por isso que deve ser
providenciado um equalizador de potencial. Tao logo um cabo
equalizador de potencial seja conectado a maquina e ao terra
adicional, a corrente de fuga para o paciente tem de ser menor
que 10uA, o que esta de acordo com os valores de corrente de
fuga para paciente para um equipamento classificado como CF.
Um cabo especial de equalizacdo de potencial esta disponivel. Ele
pode ser conectado ao pino que se encontra na parte traseira da
maquina. As condicdes ambientais da instalacdo devem estar em
conformidade com as exigéncias locais (veja capitulo

Interacdes eletromagnéticas.

A maquina de dialise foi desenvolvida e testada de acordo com os
padrdes validos para supressao de interferéncias e compatibilida-
de eletromagnética (EMC). Ndo pode, no entanto, ficar garantido
que nenhuma interacdo eletromagnética com outros dispositivos
ira ocorrer (por exemplo: telefones celulares, tomdgrafos compu-
tadorizados (CT)).

Risco de descarga elétrica a partir de outros dispositivos.

= Recomenda-se que os telefones celulares e outros dispositivos
que emitem fortes radiacOes eletromagnéticas sejam utilizados
a uma distancia minima, de acordo com IEC 60601-1-2.



ACESSORIOS:

ARTIGO NO.
NOME (REF)

Nexadia-BSL - Leitura e cartdo e dispositivo

networking® 7102230
ABPM: Monitoramento Automati Pressa

Sangume;) toramento Automatico da Pressdo 7102226
bioLogic RR® Comfort para leitor de cartdo: estabi-

lizacdo da pressdo sanguinea com método padrdo 7105324
(somente com opcoe ABPM)

Suporte do cartucho de Bicarbonato 7105171
Porta amostra do dialisado 7102867
Fonte de alimentagio da emergéncia (Bateria) 7102244
Central de suprimento de concentrado 7105196
DF filter 7102102
Staff call* 7102315
Roller rotor for pump segment 7x10 7102340
DCI* 7707218
Linha de conexao para campo elétrico 8701628
Adimea 7102233
Crit-Line Interface 7106604
Kit de equalizacdo de potencial Crit-Line 7106605
Leitor de cartdo que inclui 5 cartdes 7105230
Suporte para dializador 7107426
Caixa Comfort 7107302
Caixa 7107320
Armazenagem comum universal 7102871
Monitor armazenamento 7102872
Protocol storage 7102873
ABPM: manguito pequeno, sem latex 7102372
ABPM: manguito Medium , sem latex 7102771
ABPM: manguito grande, sem latex 7102380
E:?:adcea:;nfz;gaug:i:; universal (max. 30 kg, e.g. 7105500
Suporte de container para 6-litros de desinfetantes 7107275
Suporte de container para 10-litros de desinfetantes 7107277
ga;zzzst)ie terapia de paciente Dialog+ (conjunto com 7105232
Cesta do manguito 7102865
Suporte do manguito 7102781
Balde de lavagem 7105237

* Devido ao comprimento do cabo definido os itens marcados sdo somente
autorizados para serem usados de acordo com os padroes EMC-directive

Outros acessorios:
A B. Braun atualmente oferece accessorios para produtos das
seguintes areas:

= Dialisadores com membrana polissulfona para alto e baixo
fluxo

= Dialisadores com membrana Hemophan para baixo fluxo

= Hemofiltros

= Sistemas AV

Concentrado acido de dialise e cartucho com p6 de bicarbonato
Fistulas canulas

Solugdes de rincagem
Solugdes de Hemofiltracdo

Desinfetantes

CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E MANIPULACAO
Armazenagem provisdria e preparacdo do equipamento para
operacao

= Desinfetar a maquina de dialise.

= Estocar a maquina de dialise em condicdes ambientais confor-

me especificacao.

= Desinfetar a Dialog+ HDF-online no minimo uma vez por

s€mana.

Condicdes do ambiente

DESCRICAO VALORES
Operacéo
Temperatura +10 a +40°C

Umidade Relativa

159%-70%

Pressdo atmosférica

700-1060 mba

Transporte e armazenagem (seco)

Temperatura

-20 a +60°C

Umidade Relativa

15%-80%

Pressdo atmosférica

700-1060 mba

FIGURA DO PRODUTO COM INDICACAO E LEGENDA DOS
COMPONENTES:

Legenda

2

3

4 Conexdo pars sensores e

14 Detector de ar de segurangs
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1 Pinga do tubo Arterial{para
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3 Finga do tubo venoso
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Bomba de sengue [uma ou duas
bombes de sangue dependendo
do modelo)

Suporte para os sugadores de
concentrado e bicarbonato
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concentrado. [opeional)
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[somente pars Dialog® HOF-
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Dislog® méquing de bomba
Unica: presente 50 com & opglo
[*SM walvula™)

de pinge do tubo venoso

[SAD) « sensor vermelho

5 Superte para a cBmars(s) SN do
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Fig. 2-1

Modelo basico, vista frontal



ESTERILIZACAO:

Lm ~ . I3
1 Chave principsl Néo aplicavel
2 Leitor de Cartho (Card reader)
3 Conexdes dos tubos do dislisader
ISR S VALIDADE:

4 Conexio pars entrada do
desinfetante

8 Rodizios com freios

Conexio para suprimento via

central de forneciments de

concentrado. [epcional)

7 Sauporte para cartucho de

Bicarbonato (Standard pars

Dislog® HOF-online, opcionsl pars

Diglog® bombe dinics & méquing

bomba dupla)

Bandeja de srmazenagem [caixa)

Haste de infusio

Indeterminada

Farm. Responsavel: Rosane G. R. da Costa - CRF/RJ n°.: 3213

Fig. 2-2 Modelo bdvice, visio lateml

Visdo posterior

Legenda

1 Etiqueta de identificacio

2 Suporie para galdo do
desinfectente

3  Entrads de dgus [bico de metsl)

4 Saida pars o Dreno (bico
pléstico)

5 Cabode slimentagio
Pino para equalizagdo de
pontencial elétrico
[aterramento)

7 Menivela para retorno manusl
do sangue

3  Entrads de dgus [bico de metsl)

4 Saida pare o Dreno (bico
pléstico)

Fig. 2-3 Modelo bésico, viséo posterior

B. Braun Brasil | S.A.C: 0800 0227286 | www.bbraun.com.br
Registro ANVISA n° 80136990498
Siga a B. Braun nas Redes Sociais:

@D twitter o E‘;

[obraunbrasil | [bbraunbrasil | @bbraunbrasil E!
RA3962C-1118 | Novembro/2018 .
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SUP. EST. DE LICITACAO

AV DOS IMIGRANTES 3587 - COSTA E SILVA
CEP: 76803-659

PORTO VELHO - BR

Referéncia : Pregdo Eletrénico N° 462/2022
Data de Abertura dia 10/11/2022 as 09:30

Proposta : 4045
Prezados Senhores,
Segue abaixo nossa proposta, referente ao processo acima mencionado.

Condicdes gerais da proposta:

Validade da Proposta: 90 dias

Prazo de Entrega insumos: até 10 dias
Prazo de Entrega Equipamentos: 60 dias
Pagamento: 30 dias

CNPJ: 01.440.590/0001-36

Insc. Estadual: 395088720111

Banco(s) para deposito:

BANCO DO BRASIL: 001
AGENCIA: 3309-x
CONTA CORRENTE: 55005-1

FRESENIUS MEDICRT2ARE

LTDA

RUA AMOREIRA, 891
13917-472 JAGUARIUNA - SP -
Brasil

Telefone: (21) 2179-2525

Fax: (21) 2179-2546
www.freseniusmedicalcare.com.br

JAGUARIUNA - SP, 10 de Novembro de 2022
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Iltem [Nosso Cédigo Qtde| Und |Descricdo / Descrigdo Técnica/ Observacao Preco Unitario R$ Total Item R$
001 M204001 3 UN MAQUINA HD 4008S V10 (BPM/OCM/CDS) 78.900,00 236.700,00

Registro M.S.: 80133950086

GARANTIA: 12 MESES

"Aparelho indicado para tratamento de pacientes em terapia
de substituicdo renal, Painel com monitor LCD com tela
colorida, Funcionamento controlado por microprocessador,
Sistema volumétrico para mistura da solugéo de didlise e
controle de ultrafiltragdo, Fluxo variavel de dialisato entre
300ml/min a 800ml/min, Operag&o com acetato e bicarbonato
liqguida, com capacidade operacional para uso de bicarbonato
em po. Variagdes de proporgdo de acetato e bicarbonato nos
padrBes 1:34 ou 1:44, Variac¢éo do fluxo do dialisato pelo fluxo
de sangue efetivo, Uso de filtros de purificag&o do dialisato,
Bomba de infusdo de Heparina, programavel, para uso com
seringas comerciais de 20 ml, Rolete de bomba de sangue
com fluxo e calibre de linha arterial regulavel digitalmente,
apds sua insercdo, Capacidade de operar com dialisadores
de alto e baixo fluxo com conexdes universais e linhas de
sangue que atenda pacientes em terapia de substituicdo
renal, Monitor automatico e ndo-invasivo para verificagao da
pressdo arterial com limites mé&ximos e minimos para:
pressao sistdlica, diastdlica, pressdo média e pulso,
Monitoracéo, em tempo real, da medida de ktv, clearance de
uréia e sddio plasmatico, Variagdo do nivel de sodio e
ultrafiltracdo com programagéo de perfis pré-definidos,
Indicagdo visual de gréaficos, ajustes, alarmes, dados
numéricos e parametros da dialise, Monitorar temperatura,
pressdo transmembrana, pressdo arterial, presséo venosa,
condutividade, fluxo de banho e fluxo efetivo de sangue, Auto
check (auto teste) de todas as fungdes da maquina, com
bloqueio para situagBes anormais, Sistema de desinfec¢éo
totalmente automatizado e com inicio pré-programado,
Detector de bolhas de ar por ultra-som, com bloqueio da linha
venosa, Monitoriza¢&@o e alarme com detector de vazamentos

de sangue, com blogueio de bomba de sangue e by-pass,

Sistema de "'by-pass™ automatico e manual para alteracédo
anormal do banho (condutividade e temperatura), Dispositivo
ou sistema de blogueio que impega o uso de solu¢des nao
especificas para o modo de dialise programado, Reducéo
automatica da taxa de ultrafiltragdo quando houver parada da
bomba de sangue ou manual em caso de emergéncia,
Protecdo contra operacdo de didlise quando em modo
desinfeccdo e contra operagdo de desinfeccdo quando em
modo dialise, Com possibilidade para puncao Unica e didlise
sequencial automatizada, Bateria interna recarregavel para a
falta de energia, com capacidade de manter a bomba de
sangue em funcionamento por um perido de

aproximadamente 15 minutos, Operar preferencialmente em
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rede elétrica de 220 Volts e obrigatoriamente na frequiéncia
da rede elétrica de 60 Hz (sessenta Hertz)."""
Modelo: 4008 S V10

Procedéncia: Alemanha

Fabricante: FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA
Fabricante: FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA
Preco Unitario: SETENTA E OITO MIL E NOVECENTOS REAIS

Total Item: DUZENTOS E TRINTA E SEIS MIL E SETECENTOS REAIS

Valor Total da Proposta R$: 236.700,00 - DUZENTOS E TRINTA E SEIS MIL E SETECENTOS REAIS

Declaro estar de acordo com todas as normas desta solicitagcdo e seus anexos e que nos pre¢os propostos encontram-se incluidos
todos os tributos, encargos sociais, frete até o destino e quaisquer outros dnus que porventura possam recair sobre o fornecimento
do objeto do presente processo.

Obs.: Em caso de solicitagédo de pedido, empenho, ordem de fornecimento, envio de contrato, favor informar o niUmero da proposta e
enviar para o e-mail: gabriela.moura@fmc-ag.com

Contato para informages de entrega:
SAC: 08000123434
pedidos@fmc-ag.com

Representantes Legais para assinatura da Ata de Registro de Precos / Contrato (em conjunto):

Luis Fernando Cordeiro

Gerente de Licitacdes e Televendas

RG: 9277901 — SSP/SP

CPF: 277.598.576-91

e

Jorge Alexandre Cunha de Barros Franco
Diretor de Marketing e Vendas

RG: 107543555 — DIC/RJ

CPF: 096.582.237-02

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA

LUIS FERNANDO CORDEIRO

Cargo: Gerente de Licita¢des e Televendas
RG : 9277901 — SSP/SP

CPF: 277.598.576-91

GABRIELA ROCHA MOURA GOES
Cargo: Analista de Licitagdes e Contratos
RG : 22264950-1 DETRAN RJ

CPF: 138.121.337-50
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O equiilibrio perfeito entre Qualidade,
Seguranca e Economia

} Qualidade

e OCM® - Monitor de Clearance Online

} Seguranca
* BPM - Monitor de Pressao Sanguinea
o DIASAFE® plus

} Economia
» Bibag®
* Adapted Flow




Qualidade e seguranca
nas operacoes

Eficiéncia operacional

A hemodialise envolve uma grande quantidade

de operagbes manuais ao redor da maquina de
hemodialise. O design ergonémico e a estrutura
operacional légica do 4008S V10 permitem um facil
manuseio, bem como uma programacao rapida e
intuitiva dos paradmetros de tratamento.

Importantes dados de tratamento s&o representados
no monitor, o que facilita a compreenséao do
tratamento em andamento e fornece uma visao geral
rapida do historico de tratamento.

BPM - Monitor de Pressao Sanguinea.
Seguranca para o paciente.

Totalmente integrado, o que simplifica ainda mais
o tratamento para os executores de terapia. O
BPM mede a presséo sistolica, diastdlica, arterial
média (MAP) e pulso, reduzindo o risco de
hipotens&o na diélise.

*%4008S VA0 **

Presséo de Sangue

- Monitor —————  Limites de alarmes
sis mmHg | SIS 1 mmHg

SIS ¢ m mmHg
DiA mmHg

DIA t mmHg
MAP mmHg DIA } 050
PULSO vmin | | APt mmg

- MAP{ mmHg

- Configuragao

PULSO * 1/min
Pré-sel.presséo mmHg PULSO { m 1/min
Intervalo OFF min

Répido OFF

Modo Menu limites Parametros presentage
tratamento alarme sistema alise

Configuragdes do Monitor de Pressdao Sanguinea (BPM)

OCME® - Monitor de Clearance Online.

Mais qualidade no tratamento

Diversos estudos demonstram que as taxas de

morbidade e mortalidade est&o intimamente

correlacionadas a dose de didlise administrada. 2

O Monitor de clearance online (OCM®) permite o

monitoramento continuo de:

o Clearance in-vivo efetivo (K)

o Clearance de Plasma Acumulado (Kt) ou a dose
atual de dialise administrada (Kt/V)

» Concentracao de sédio plasmatico.

Possiveis desvios em relacdo ao objetivo da terapia
prescrita podem ser detectados e corrigidos
imediatamente durante o tratamento, sem incorrer
em despesas adicionais com insumos ou esforco da
equipe.

A avaliagdo nao invasiva e precisa de Kt/V é
consistente com os métodos convencionais baseados
em amostras de sangue, cujo volume de distribuicao
de ureia foi medido com o BCM - Monitor de
Composicao Corporal.3

= OQM-Diagram

| - KUV:126 - KiWgosl :13 - Clearance : 25¢ pimin

ml
= 1) lam Volume UF 2305

50 hurmin

s | Tempo de UF

0.5
50 i

- Lo Taxa de UF
0:00 1.00 2:00 3:.00 hmin 4:00

-OQ M-Data i

mmoit | Obijetivo de UF BGYSTOIN]
Kt/v Plasma Na ﬂ

hemin (i Deb. sangue Ef.
Object. em Clearance
| Volume acumul.

Modo Menu limites Parametro
tratamento alarme do sistema

Configuragdes do monitor de clearance online (OCM®)

00




Segurancae
Economia na terapia

DIASAFE® plus - Filtro de fluido de dialise.
Remocéo de endotoxinas, uma seguranga a mais
para a dialise.

A qualidade e a pureza do fluido de didlise sdo de grande
preocupacao nas terapias de reposicao renal modernas,
j& que grandes volumes de fluidos de didlise entram

em contato com a corrente sanguinea do paciente
durante cada tratamento. As endotoxinas presentes no
fluido de didlise contaminado podem induzir reacdes
agudas indesejaveis e também influenciar o resultado do
tratamento a longo prazo em pacientes em hemodidlise,
por conta de um estado inflamatdrio crénico.

O filtro de fluido de dialise DIASAFE® plus permite a
producéao segura do fluido de dialise ultrapuro. Isto

€ atribuido a excelente capacidade de retencao de
endotoxina das fibras de Polissulfona Fresenius e um
conceito de seguranca inteligente, com base em:

« Controle funcional da integridade do filtro

« Monitoramento automatico da vida util do filtro
» Tecnologia de conexao asséptica

Dialisato ultrapuro é reconhecido como parte integrante
de todos os equipamentos de didlise contemporaneos.
Naturalmente, o DIASAFE® plus € um componente
essencial da configuragéo basica de todas as maquinas
atuais de didlise da Fresenius Medical Care.

DIASAFE® plus - Filtro de liquido de didlise

bibag® - Concentrado de Bicabornato Seco.
Economia até no espaco de estocagem.

Para evitar o risco potencial de contaminacao
microbiologica através do concentrado de
bicarbonato liquido, o tamp&o de bicarbonato é
sempre fornecido como uma substancia seca.

Além deste excelente padréo higiénico, o bibag® é
caracterizado por:
* Manuseio facil e ergonémico
» Espaco minimo de armazenamento necessario
» Beneficios ecoldgicos devido a redugao do volume
de residuos e ao menor peso de transporte
* Menor custo por procedimento em relagéo
ao galao

1. Hakim R, Breyer J, Ismail N, Schulmann G: Effects of dose
of dialysis on morbidity and mortality. Am J Kidney Dis (1994);
23:661-669

2. Port F, Ashby V, Dhingra R, Roys E, Wolfe R: Dialysis dose
and body mass index are strongly associated with survival in
hemodialysis patients. J Am Soc Nephrol (2002); 13:1061-1066

3. Lindley EJ, Chamney PW, Wuepper A, Ingles H, Tattersall
JE, Will EJ: A comparison of methods for determining urea
distribution volume for routine use in on-line monitoring of
haemodialysis adequacy. Nephrol Dial Transplant (2009);
24(1):211-6

bibag® — Concentrado de Bicarbonato Seco




Adapted Flow

Otimize insuMmos e garanta mais seguranca para seu paciente.

Através do FATOR CORRECAO, ajusta o fluxo de dialisato de acordo com o fluxo efetivo

de sangue, REDUZINDO O CONSUMO DE CONCENTRADOS E AGUA EM ATE 20%,

garantindo a mesma qualidade de tratamento ao paciente.

Area de beneficio do
Adapted Flow

® 350 mL/min
e 330 mL/min
e 300 mL/min
O| 260 mL/min
<)
©
©
Q
%
o
o
S
4
0,0 ® ® ® @ ® ® ® L
100 200 300 400 500 600 700 800
Fluxo Dialisato (mL/min)
Estes ajustes permitem a obtengao de um étimo clearance, além
de possibilitar uma economia de 20% de concentrados e agua.
Fator Fluxo Fluxo Consumo | Economia| Economia
Correcao | Efetivo | Dialisato | Dialisato | Dialisato | Dialisato
San%ue (QD) (L) (L) (%)
(0):)
Sem
Adapted Nenhum 300 500 120 L - -
Flow
Adapted Com
v 2 Atli:?gted 1.2 300 400 96 L 24 L 20%
w
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Qualidade comprovada

Mais moderno equipamento de uma série

bem sucedida:

4008S V10

« Circuito avangado de fluido de didlise com
ultrafiltracao e controle volumétrico
altamente precisos.

« Hidraulica confiavel e consistente.

Tratamento avancado
Tratamento de HD de alta qualidade para

fornecer seguranca e protecéo ao seu paciente
+  OCM® (Monitor de Clearance Online)

« DIASAFE® plus (Filtro de Fluido de Didlise)
»  BPM (Monitor de Presséo Sanguinea)

} Eficiéncia Operacional
Uso econdmico dos recursos

Manuseio facil, rapido e intuitivo

TDMS (Sistema de Gerenciamento de Dados
de Terapia)

bibag® (Concentrado de Bicarbonato Seco)
Patient Card (Identificacado individual de cada
paciente)




== NefroPlus

PERFORMANCE

Aluguel da maquina incluindo Nefroplus Performance

ou compra com contratacao do Servico

Tenha todos os diferenciais da maquina 4008S V10 e conte com
0s servigos exclusivos do NefroPlus Performance

» Pronto atendimento para os chamados de manutencao abertos

« Possibilidade de abertura de chamados online;

* Manutencao preventiva — Prevenindo o desgaste e quebra da maquina;
» Relatdrios gerenciais entregues ao cliente;

« Centros de distribuicao e forga de campo garantindo cobertura nacional;
* 100% das nossas maquinas importadas da Alemanha, com pecas de

reposicao garantidas;
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Dados Técnicos do 4008S V10

Dimensoes da 4008S

Peso

Abastecimento de agua
Pressdo de entrada de agua
Temp. de entrada de agua
Altura max. do dreno
Enxéague (opcional)

Abast. de Concentrado
Pressdo de abastecimento

Abastecimento central

Dados elétricos
Abastecimento de energia
Consumo corrente

Conexdes externas

Bateria

1370 x 500 x 650 mm (A x C x D)

(incluindo bloqueio do shunt e pedestal)
Seleciondvel

aprox. 86 kg Fluxo Automético (seleciondvel)

de 1.5 6.0 bar Temperatura do fluido de
52 30°C; para “enxague a quente integrado” 852 95°C  didlise
m

. ' \ Condutividade do fluido de
Lavagem da area de abastecimento de dgua didlise
Taxa de variacéo
0a 100 mbar; 1T m max. altura de sucgdo Premsaq
Resolugéo

1 concentrado central de écido (opcional)
0a 500 mbar
Taxa de mistura

100 2 240V AC + 10%, 50 a 60 Hz Rl

Aprox. 9A (@230V)e 15A (@ 110V)

Taxa de mistura padrao
Interface de Rede para troca de dados com o Sistema  Variagao de ajuste
de Gerenciamento de Dados de Terapia (opcional); ocme
entrada/saida para conexdo de equipamentos BiiusEn P &
auxiliares externos; entrada/saida de alarme (por

exemplo, para chamada de enfermeiro); diagnéstico  Concentrado seco

para diagnostico de bicarbonato

de computador interno Sistema de filtro de fluido
da dialise

18V; 3 AH (livre de manutencdo)
Precisdo do balanceamento

Circuito extracorpéreo Testes de retencéo de pressao

Monitoramento de pressao arterial

Taxa do fluxo de fluido de dialise

0-300 - 500 - 800 mL/min
Fluxo de dialisato adaptado para o fluxo sanguineo
efetivo

35°Ca39°C

12.8t0 15.7mS/cm
+0.1mS/cm
0.1 mS/cm

Componente acido do fluido de dialise
Ajustavel, p.ex. 1+44, 1+34

de 125 a 151 mmol/L

Componente de bicarbonato do fluido da didlise

1+27.6 (outros valores possiveis)
-8 a +8 mmol/L

Monitoramento do Clearance Online
+6%

bibag®

DIASAFE®plus

+ 0.1% em relagdo ao volume total de dialisato
Ciclico

Detector de vazamento de sangue

Escala de exibigdo -300 mmHg a + 280 mmHg Sensibilidade <0.5mL qe sangue/min (Hpt = 25%)
Precisio + 10 mmHg no fluxo méx. de 800 mL/min
Resolugao 20 mmHg -
i _ BPM (opcional)
Monitoramento de pressao venosa Escala de Exibigo Sistole: 30 mmHg a 280 mmHg
Escala de exibicao -60 mmHg a + 520 mmHg Didstole: 10 mmHg a 240 mmHg
Precisdo +10 mmHg MAP: 20 mmHg a 255 mmHg
Resolucdo 20 mmHg Pulso: 20 a 245 1/ min
Monitoramento da pressao transmembranar Erecilséq ;—’ 3 m:‘Hg
Escala de exibicao -60 mmHg a + 520 mmHg S S
Resolugéo 20 mmHg
Programas de desinfeccao e limpeza*
Bomba de sangue arterial .
] ) Enxague
Taxaldia fluxo sanguineo 15 a 600 mL/min Temperatura/fluxo 37°C /600 mL/min
Precisdo +10% Desinfecgéo
Resolugdo 5 mb/min Puristeril® 340/plus
- - = = (recirculacéo)
Sistema de agulha tnica Com 2 bombas de sangue, controle de presséo/pressao Temperatura/fluxo s T

(opcional)

Detector de bolha de ar

Bomba de heparina

interna com volume de curso variavel (max. 50 mL/min)

Medicao de transmisséo ultrassonica na linha de
sangue, monitoramento 6ptico adicional na pinga
Venosa

Registro ANVISA

Magquina de Hemodialise 4008S V10 - Registro Anvisa: 80133950086

BCM - Registro Anvisa: 80133950078

Taxa de entrega: 0 a 10 ml/h
Func&o de Bolus: Tméx. 5 mL por Bolus
Tamanho da seringa: 20 mL

FRESENIUS
MEDICAL CARE

Escritorio: Fresenius Medical Care Ltda. ® Av. das Américas, 3.443, bloco 4, 2° andar, CEP 22631-003, Barra da Tijuca, Rio de Janeiro, RJ @ Brasil

Telefone: +55 21 2179-2400

Fabrica: Fresenius Medical Care Ltda. ® Rua Amoreira, 891, CEP 13820-000, Jardim Roseira, Jaguaritina, SP  Brasil

Telefone: +55 19 3847-9700

SAC 0800 012 3434
www.fmc-ag.com.br

bibag - Registro Anvisa: 132230009
DIASAFE plus - Registro Anvisa: 10322390002

BRMK000526 PT (2,0 ORK-STA 11.17)@Copyright2017 Fresenius Medical Care Ltda.
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I 4008S V10
Tudo que vocé e o seu paciente precisam.

A Fresenius investe continuamente
em pesquisas e desenvolvimento de
novas tecnologias que prolongam a
vida do paciente.

A 4008S V10 mantém a historia
comprovada da linha 4008 de
confiabilidade e resultado.
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I Otimize a qualidade da sua dialise com indicadores
personalizados.

Monitor de Clearance Online .
Mais do que simplesmente medir o Kt/V. o:m
Avalia a qualidade do procedimento e identifica desvios.

OCM - Gestao de Qualidade
Realize uma gestao detalhada da didlise do seu paciente.

Com o Monitor Clearance Online é possivel checar uma ‘
série de informagoes valiosas acerca de Kt/V, tais como: \ *
* Alteragdes na Linha do Clearance (linha Azul); l ’
» Tempo restante para o término da didlise; SSRESE,'J% ‘
* Tempo estimado para atingir o Kt/V; = O monitoramento
s ’ . . — em tempo real

* O Kt/V j& obtido pelo paciente; possibilita a adequacéo
O clearance do dialisador (0 que permite avaliar a g’r‘gsecﬁtg%sg gfegfc'j'ge

qualidade dos capilares e do reuso); ao paciente.
* O sodio plasmatico.
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I Mais segurancga para o seu paciente.

]
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Monitoramento da Filtro de Purificacao
Pressao Arterial do Liquido de Dialise
DIASAFE°plus
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I Medidor de Pressao Arterial

BPM Integrado BPM
W Medicao automatizada: rapida, facil e precisa. htepals

Previne a HID (Hipotenséo Intradialitica).

Maior controle da estabilidade do seu paciente.

Ferramenta totalmente automatizada e nao invasiva, que
opera com base nos principios da oscilometria, 0 mesmo

utilizado na MAPA - Medida Ambulatorial da Pressao Arterial.

Medicao répida, facil e precisa da pressao arterial do
paciente, possibilitando:

* Pressao Sistolica;

* Pressao Diastolica;

* Pressao Arterial Média (MAP);
* Pulso.

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE
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BENEFiCIO
SEGURANCA

Devido a reducao do risco

de hipotensao da dialise:
* Maior seguranga para os pacientes

durante o tratamento;
* Menor estresse para o paciente e a
equipe;

* Economia de gastos com soro, glicose,

seringas e agulhas;

* Melhor qualidade de vida para
0s pacientes;

* Reducéo da morbidade
e mortalidade.
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) J SEGURANCA

* BPM Integrado
* DIASAFE PLUS

\
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BN DIASAFE

() DIASAFE PLUS

. hyh ~ P— s zas DIASAFE’plus
I Filtro de Purificacao do Liquido de Dialise P
() Garante a produgéo segura do liquido de diélise
ultrapuro, livre de endotoxinas.
A pureza do liquido de dialise é fundamental
para um tratamento seguro.
As endotoxinas presentes no liquido de dialise BENEFicIO
contaminado podem provocar reagoes agudas SEGURANGA
!ndeseja\_/els eA’ E.)m Iongo prazo, desencadear Permite a producéo segura de liquido
inflamagao croénica a longo prazo. de didlise ultrapuro. |§so se deve a ‘
=] endotoxinas das suas fibras de
— polisulfona Fresenius® e a um
— conceito de seguranca inteligente,
caracteristicas:
 Controle funcional de
integridade do filtro;
* Monitoragéo automética
da vida Util do filtro;
* Tecnologia de conexao
asséptica.
-
S,
(E j SEGURANGA
v e d
-~ FRESENIUS « BPM Integrado
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I Uma maneira inteligente de gerar economia.
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I Bicarbonato em p6 Zag
) Reduz o risco de contaminagdo microbioldgica.
Reduza o risco de contaminagao na dialise.
Para evitar risco potencial de contaminagao microbioldgica através
do concentrado liquido, o tamp&o de bicarbonato € sempre
fornecido como uma substancia seca.
VANTAGENS BENEFiCIOS
» Reduz o risco de proliferagédo » Menor risco de exposicao dos
bacteriana. pacientes a contaminagéo.
» Peso de produto 91% menor se » Maior facilidade para o trabalho
comparado com bicarbonato diério da equipe de
liquido. enfermagem, com manuseio
» Necessidade de espaco para PREED CEEERENIER
estocagem 80% menor do que » Libera espaco na clinica para
solugao de bicarbonato liquido. aumento dos pontos de didlise.
» Custo menor em um ano. » Economia.
» Ecoldgico. » Menor volume de residuos.
@E , ECONOMIA
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I Aumente o seu controle sobre a qualidade da dialise.

N

A 4008S V10 disponibiliza a monitoragao dos
parametros Fluxo Efetivo de Sangue e Presséao Arterial
do Acesso Vascular, gerando os seguintes beneficios

para o paciente e equipes medicas: Adapted

* Seguranca para o paciente; FIOW

» Garantia da prescrigao efetiva do fluxo de sangue; V

* Avaliacdo continua da efetividade do acesso vascular;

» Parametro para a prescricdo do calibre de agulha
adequado para cada paciente.

Vale

A RDC n? 11, publicada em abril de 2014, preconiza o uso obrigatorio de
Lembrar!

2 isoladores: Art. 39. As tomadas de presséo (manémetros) arterial e venosa

do equipamento de hemodialise devem estar isoladas dos fluidos corpéreos do
paciente mediante utilizagdo de isolador de pressao descartavel de uso Unico.
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I Adapted Flow, o ajuste perfeito.
Adapted

Adapted Flow

Otimize insumos e garanta mais seguranga para o seu paciente. P
(& '

Através do FATOR DE CORRECAO, ajuste o fluxo de
dialisato de acordo com o fluxo efetivo de sangue, 4
REDUZINDO O CONSUMO DE CONCENTRADOS E .
AGUA EM ATE 20%.

Impacto do fluxo de sangue x fluxo de dialisato no Kt/V
Area de beneficio do Adapted Flow

18
16 350 mi/min
330 mi/min
14 300 mifmin
¥ 1,33
g 12 260 mimin
‘EE 10
Sos
H
06
04
02
00
[ 100 200 300 400 500 600 700 800

Fluxo Dialisato (mi/min)
. t=260min, V= 35 Lis, HCT 35%, TP 6 g/d, UF= 3,000 mi/min, Rec. 5%

Um aumento de apenas 10% do fluxo efetivo de sangue resulta em um importante incremento na eficiéncia da didlise,
alcangando um maior resultado de KtV, apesar de um fluxo de dialisato 20% menor do que o usualmente utiizado (500 mi/min),
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I Adapted Flow, o ajuste perfeito.

Comparativo de economia com Adapted Flow e maqguinas convencionais.

Fluxo Efetivo Fator Fluxo
de Sangue (QB) [of (-T2 1) Dialisato (QD)
Fator Fluxo Efetivo Fluxo Dialisato Consumo Economia Economia
Correcao Sangue (QB) ((e]n)] Dialisato (L) Dialisato (L) Dialisato (%)
Sem Nenh 300 500 120L - -
Adapted Flow Calatiy

1.2 300 400 96 L 24 L 20%

Estes ajustes permitem a obtencao de um 6timo clearance, além de possibilitar uma economia de 20% em concentrados e agua.
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W
4008S V10

Perfomance e qualidade que aumentam o bem-estar.

C—Fm—0

e Suporte técnico e
cientifico Fresenius.

e Design que facilita
desinfeccao externa.

e Praticidade no
manuseio diario.

e Seguranca e conforto
para o paciente.

e Maior vida Util e
funcionalidade.
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~_ FRESENIUS
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Detalhes do Produto

Nome da Empresa FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA
CNPJ 01.440.590/0001-36 Autorizagao 8.01.339-5
Produto MAQUINA PARA HEMODIALISE 4008 S V10

Modelo Produto Médico

4008 S V10

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusdo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU_4008S V10 24A-2020 0347877/22-2 - 27/01/2022 -

USUARIO DO PRODUTO SW 12.0.pdf 11:33

Nome Técnico Aparelho Para Hemodialise

Registro 80133950086

Processo 25351.284764/2010-85

Fabricante Legal « FABRICANTE: FRESENIUS MEDICAL CARE AG & CO. KGAA - ALEMANHA

Classificagao de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do Registro = 28/02/2026
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351284764201085/


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351284764201085/anexo/T15930970/nomeArquivo/IFU_4008S%20V10%2024A-2020%20SW%2012.0.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()

AN,
22 el
-

-4
o

F
Fno

12 ISSN 1677-7042

‘1808

cesso n° 0022946-57.2012.403.6100, concedendo tutela jurisdicional
para suspender, relativamente aos associados da CBDL - Cémara
Brasileira de Diagnéstico Laboratorial, e quanto aos produtos im-
portados “correlatos’, a exigéncia contida na Resolugdo RDC
25/2009, de vistoria em fébrica ou estabelecimentos do fabricante
desses produtos médicos situados fora do Territério Brasileiro, como
condic@o para a certificagdo em Boas Préticas de Fabricagdo e pos
terior requisito para o registro de produtos.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

OXOID BRASIL LTDA 1.03492-8

CRYPTOCOCCUS NEOFORMANS 25351.473819/2005-56
CRYPTOCOCCUS ANTIGEN LATEX TEST 3
FABRICANTE : REMEL INC. - ESTADOS UNIDOS DA AME-
RICA

Kits para 50 testes.

CLASSE : |1l 10349280252

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

Total de Empresas : 1
RESOLUGAO- RE N° 2,902, DE 19 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 26 de
julho de 2013, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 29
de julho de 2013, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n.° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto em seu inciso | do
art. 59 e no inciso Il do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do anexo | da Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n.° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, resolve:

Art. 1° Deferir as peticdes relacionadas a Geréncia Geral de
Produtos para a Saude, na conformidade da relagéo anexa.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-

blicagdo
RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAO

NOME TECNICO NUMERO DO PROCESSO

NOME COMERCIAL

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES) .

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 8.01465-0
SOLUCAO PARA LIMPEZA DE EQUIPAMENTOS
25000.016286/95-83

Cell-Dyn Enzimatic Cleaner Concentrate

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

1 Frasco (50 mL)

2 Frascos (50 mL cada)

CLASSE : | 10055310424

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro

ANTIGENO DE SUPERFICIE DE VIRUS DA HEPATITE B (HB-
SAG)25000.018500/98-15

AXSYM HBsAg (V2) REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

100 testes- 1 frasco (5,1mL) de Microparticulas; 1 frasco (15,5mL) de
Conjugado; 1 frasco (17,6mL) de Anticorpos anti-HBs biotinilados; 1
frasco (6mL) de Index Calibrador.

CLASSE : IV 10055310784

8416 - Cancelamento de Registro/Cadastro de Produtos para Diag-
nostico_de uso in vitro, a pedido da empresa )
TAMPOES, DILUENTES E DEMAIS SOLUCOES PARA ANA-
LISE LABORATORIAL25000.008096/99-16

ICT SAMPLE DILUENT / ICT DILUENTE DE AMOSTRA
FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Embalagem com 10 frascos de 93mL cada

CLASSE : | 10055310939

8440 - Revalidagéo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

TIROXINA LIVRE 25000.032208/99-12

ARCHITECT FREE T4 CONTROLS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

Embalagem com 3 fr x 8,0mL

CLASSE : Il 10055311063

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

Diario Oficial da Uniao - suplemento

TRIIODOTIRONINA (T3) 25000.025592/99-34

ARCHITECT TOTAL T3 CALIBRATORS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Embalagem com 2 frascos - 4mL cada

CLASSE : Il 10055311067

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

HORMONIO  ESTIMULANTE DE (TSH)
25000.025865/99-03

ARCHITECT TSH CONTROLS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

3 frascos 8 mL cada

CLASSE : Il 10055311069

8014 - Revaidacgo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

TIROXINA LIVRE 25000.032178/99-45

ARCHITECT FREE T4 REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

Apresentagdo- 500 testes: Microparticulas- 1x27,0mL; Conjugado-
1x26,3mL

Apresentagcdo - 400 testes: Microparticulas- 4x6,6mL; Conjugado-
4x5,9mL.

Apresentagdo - 2000 testes: Microparticulas- 4x27,0mL; Conjugado-
4x26,3mL.

Apresentagdo - 100 testes: Microparticulas- 1x6,6mL; Conjugado-
1x5,9mL.

CLASSE : Il 10055311070

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

TRIIODOTIRONINA (T3) LIVRE 25000.032209/99-77
ARCHITECT FREE T3 REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Kit para realizacao de 100 testes, 400 testes, 500 testes ou 2000
testes

CLASSE : Il 10055311077

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

TRIIODOTIRONINA (T3) 25000.025595/99-22

ARCHITECT TOTAL T3 REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND DIAGNOSTICS DIVISION -
IRLANDA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

Kit para realizacao de 100 testes, 400 testes, 500 testes ou 2000

testes

CLASSE : Il 10055311079

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

ANTIGENO E ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIEN-
CIA HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 225351.177015/2002-
86

AXSYM HIV AglaB COMBO CONTROLS

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

4 frascos de 8mL cada.

CLASSE : IV 80146501149

8416 - Cancelamento de Registro/Cadastro de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro, a pedido da empresa .

ANTIGENO E ANTICORPO DO VIRUS DA IMUNODEFICIEN-
CIA°  HUMANA ADQUIRIDA TIPO 1 E TIPO 2
(HIV)25351.177016/2002-21

AXSYM HIV AglaB COMBO REAGENTS

FABRICANTE : ABBOTT - ALEMANHA

1 Frasco x 100 Testes - R2 (6,8 mL); R3 (14,3 mL); R1 (11,7 mL);
R4 (38,2 mL); Index Cdlibrador (4,3 mL)

CLASSE : IV 80146501150

8416 - Cancelamento de Registro/Cadastro de Produtos para Diag-
nostico de uso in vitro, a pedido da empresa

Suturador Vascular 25351.103699/2007-94

STARCLOSE SE VASCULAR CLOSURE SYSTEM
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

FABRICANTE : ABBOTT LABORATORIES - ABBOTT VASCU-
LAR INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT LABORATORIES - ABBOTT VAS
CULAR INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - IRLANDA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR NETHERLANDS B. V. -
HOLANDA (PAISES BAIXOS)

CLASSE : IV 80146501477

8044 - Inclusdo/Alteracéo do Fabricante/Distribuidor de MATERIAL
DE USO MEDICO Importado

80003 - Alteragdo das Indicagbes de uso, Contra-indicacoes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

Medidor de Glicose 25351.326985/2010-01

FREESTYLE LITE BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM /
FREESTYLE LITE SIST DE MONIT DE GLICOSE NO SAN-
GUE

FABRICANTE : ABBOTT DIABETES CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT DIABETES CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

FREESTYLE LITE BLOOD GLUCOSE MONITORING SYSTEM

TIREOIDE

/
FREESTYLE LITE SIST DE MONIT DE GLICOSE NO SAN-
GUE

N© 200, terca-feira, 20 de outubro de 2015

CLASSE : Il 80146501734

8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

EQUIPAMENTO PARA PREPARO DE AMOSTRAS PARA DIAG-
NOSTICO IN VITRO25351.032868/2011-44

M2000SP

FABRICANTE : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : ABBOT.T GMBH & CO. KG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

M2000SP

CLASSE : | 80146501740

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

CITOQUERATINA 25351.113469/2011-35

ARCHITECT CYFRA 21-1 Controls

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

3 frascos de 8,0 mL cada

CLASSE : Il 80146501750

8014 - Revalidaggo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

CITOQUERATINA 25351.113483/2011-11

ARCHITECT CYFRA 21-1 Reagents

FABRICANTE : ABBOTT GMBH & CO. KG - ALEMANHA

100 testes: 1 frasco (6,6 mL) de Microparticulas; 1 frasco (5,9 mL) de
Conjugado

CLASSE : I 80146501751

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

PARAMETROS COMBINADOS NO MESMO PRODUTO - CLAS
SE 1125351.190401/2011-30

i-STAT CARTRIDGE EGT7+

FABRICANTE : ABBOTT POINT OF CARE INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Caixa com 25 cartuchos

CLASSE : Il 80146501754

8014 - Revaidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

HORMONIO LUTEINIZANTE (LH) 25351.163242/2011-49
Architect LH Reagent Kit

FABRICANTE : ABBOTT IRELAND - IRLANDA

100 testes: Microparticulas: 1 Frasco (6,6 mL) e Conjugado: 1 Frasco
(5,9 mL).

500 testes: Microparticulas: 1 Frasco (27,0 mL) e Conjugado: 1
Frasco (26,3 mL).

CLASSE : Il 80146501757

8014 - Revalidaggo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.163248/2011-10

Abbott Multi-Collect Specimen Collection Kit

FABRICANTE : ABBOTT MOLECULAR INC. - ESTADOS UNI-
DOS DA AMERICA

50 kits de tubos multi coletores contendo: 1 tubo de transporte, 1
swab e 1 pipeta

CLASSE : | 80146501758

8440 - Revalidagdo de Cadastro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

Stent 25351.189528/2012-45

XPERT PRO PERIPHERAL SELF-EXPANDING STENT
FABRICANTE : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR DEVICES HOLLAND B
V - HOLANDA (PAISES BAIXOS)

DISTRIBUIDOR : ABBOTT VASCULAR - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA
17525-20,17525-30,17525-40,17525-60,17525-80,17525-100, 17526-
20,17526-30,17526-40,17526-60,17526-80,17526-100, 17527-
20,17527-30,17527-40,17527-60,17527-80,17527-100,17526-
20,17526-30,17526-40,17526-60,17526-80,17526-100,17527-
20,17527-30,17527-40,17527-60,17527-80,17527-100,17528-
20,17528-30,17528-40,17528-60,17528-80,17529-30,17529-
40,17529-60,17538-20,17538-30,17538-40,17538-60,17538-
80,17538-100,17539-20,17539-30,17539-40,17539-60,17539-
80,17539-100,17540-20,17540-30,17540-40,17540-60,17540-
80,17540-100,17541-20,17541-30,17541-40,17541-60,17541-
80,17542-30,17542-40,17542-60.

CLASSE : Il 80146501826

8419 - Retificagdo de Publicagdio de Materiais de Uso em Salde
(GEMAT) - ANVISA

FRASCO OU MATERIAL PARA COLETA, ARMAZENAMENTO
ou TRANSPORTE DE AMOSTRAS BIOLOGI-
CAS25351.430214/2014-19

ClearPrep®

FABRICANTE : RESOLUTION BIOMEDICAL INC. - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Kit para 25 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 20 ml
ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 25 unidades)

Kit para 500 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 20
ml ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 500 unidades)

Kit para 25 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 9 ml
ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 25 unidades)

Kit para 500 testes contendo: frascos de coleta de amostras com 20
ml ClearPrep® Preservative (1 conjunto com 500 unidades)
CLASSE : | 80146501898

8420 - Retificacdo de Publicacdo de Produtos para Diagnostico de
uso in vitro - ANVISA

EQUIPAMENTO PARA PREPARO DE AMOSTRAS PARA DIAG-
NOSTICO IN VITRO25351.032899/2011-29

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102015102000012

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Monitor de Sinais Vitais 25351.092499/2011-31

EV1000A - MONITOR PARA CUIDADOS INTENSIVOS
FABRICANTE : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

DISTRIBUIDOR : EDWARDS LIFESCIENCES LLC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

CLASSE : Il 80219050127

8060 - Revalidacdo de Registro de EQUIPAMENTO de Médio e
Pequeno Porte

EMBRAMAC- EMPRESA BRASILEIRA DE MATERIAIS CIRUR-
GICOS, INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTA-
GAO LTDA1.02012-3

Luvas Descartaveis 25351.183938/2005-10

LUVA DE LATEX PARA PROCEDIMENTO NAO ESTERIL (TAL-
CADA) i

FABRICANTE : TOP GLOVE SDN BHD - MALASIA

Cores: azul, verde, cor de latex.

Tamanhos: PR, P, M, G.

CLASSE : | 10201230064

8419 - Retificagdo de Publicagdo de Materiais de Uso em Salde
(GEMAT) - ANVISA

EPPENDORF DO BRASIL LTDA 8.00197-8

Centrifuga 25351.459428/2005-29

CENTRIFUGA REFRIGERADA

FABRICANTE : EPPENDORF AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EPPENDORF AG - ALEMANHA

5804R

CLASSE : | 80019789011

8025 - Revaidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

Centrifuga 25351.459454/2005-57

CENTRIFUGA NAO REFRIGERADA

FABRICANTE : EPPENDORF AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EPPENDORF AG - ALEMANHA

5810

CLASSE : | 80019789012

8025 - Revalidacdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

Centrifuga 25351.459470/2005-40

CENTRIFUGA NAO REFRIGERADA

FABRICANTE : EPPENDORF AG - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : EPPENDORF AG - ALEMANHA

5804

CLASSE : | 80019789013

8025 - ITevaIida;éo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

EUROTECH PRODUTOS LABORATORIAIS E SERVICOS LTDA-
ME 8.00461-9

MAGNESIO 25351.607057/2010-81

MAGNESIO XILIDIL

FABRICANTE : BIOSYSTEMS S.A. - ESPANHA

Kit contendo: 4 x 50 ml (Reg A 4 x 40 ml; Reag B 4 x 10 ml; Padréo
1x5ml)

CLASSE : |1 80046190381

8014 - Revalidacgo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

EXTERA IMPORTACAO E EXPORTAGAO LTDA 8.02718-1

Fio Guia 25351.571771/2014-29

FIO GUIA APTUS i

FABRICANTE : MEDARTIS AG - SUICA

MODELOS: A-5040.00; A-5040.00/1; A-5040.10; A-5040.10/1; A-
5040.21; A-5040.21/1; A-5040.41; A-5040.41/1; A- 504051; A-
5040.51/1; A-5040.61; A-5040.61/1; A-5042.00; A-5042.00/1; A-
5042.10; A-5042.10/1; A-5042.21; A-5042.21/1; A-5042.41; A-
5042.41/1; A-5042.51; A-5042.51/1; A-5042.61; A-5042.61/1; A-
5043.00; A- 5043.00/1; A-5043.10; A-5043.10/1. Novos modelos: A-
5045.40; A-5045.40/1.

CLASSE : | 80271810091

8040 - Alteragdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Co-
digo/Modelo Comercial de MATERIAL DE USO MEDICO
FANEM LTDA 1.02246-2

Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar25351.106228/2009-
86

CAMARA DE CONSERVAGCAO HEMATOIMUNO
FABRICANTE : FANEM LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : FANEM LTDA - BRASIL

3347/1; 3347/2; 3347/3; 3347/4

CLASSE : Il 10224620066

80016 - Alterac@o Técnica do EQUIPAMENTO

FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 8.02492-9
Lancetador 25351.051324/2011-07

LANCETADOR GLICOMEX

FABRICANTE : SUZHOU ZHEN WU MEDICAL SUTURES &
SUTURE NEEDLES FACTORY - CHINA

DISTRIBUIDOR : SHANGAI FORTUNE IMP & EXP CO - CHI-

NA
LANCETADOR GLICOMEX
CLASSE : | 80249299005

8025 - Revalidagdo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

FERRARI MEDICAL LTDA 8.00883-7

Ureteroscopio 25351.688552/2009-39

URETERORENOSCOPIO PROMIS

FABRICANTE : ProMis-Medical Systems GmbH - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : ProMis-Medical Systems GmbH - ALEMANHA
Ureterorenoscopio, tipo Bichler 6,0/7,5 Fr. 315 mm;Ureterorenoscé-
pio, tipo Bichler 6,0/7,5 Fr. 430 mm;Ureterorenoscopio, tipo Bichler
8/9,8 Fr. 315mm;Ureterorenoscopio, tipo Bichler 8/9,8 Fr.
430mm;Ureterorenoscopio, tipo Gautier 8/9,5 Fr. 415mm;Ureterore-
noscopio 6,0/7,5 Fr. 315 mm;Ureterorenoscopio 6,0/7,5 Fr. 430

mm;Ureterorenoscopio  8,5/11,5 Fr. 315 mm;Ureterorenoscopio

85/115 Fr. 430 mm; Ureterorenoscop|o 8/9,8 Fr. 315 mm;Uretero-

renoscoplo 8/9,8 Fr. 430 mm

CLASSE : Il 80088370021

80041 - Revalid Automética de Registro/Cadastro de EQUIPA-

MENTO (uso exclusivamente interno)

FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. 1.01544-5

Bolsas de Sangue 25000.004127/99-04

BOLSAS DE SANGUE CPD SAG-M

FABRICANTE : FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. -

BRASIL

Coletores de Amostras: Composampling, Composampler, Compobact,

Sarstedt.

Conectores: Convencional ou CompoFlow.

Bolsa Tripla Top and Bottom com Plastificante DEHP- coletor de

amostras opcional.

Agulhas. Retrétil ou Convencional/Basic.

B_olsali Quadrupla com Plastificante DEHP - coletor de amostras op-

cion

Bolsa Quadrupla com Plagtificante DEHP e filtro WB - coletor de

amostras opcional

Bolsa Quédrupla Top and Bottom com Plastificante DEHP e filtro

RCC- coletor de amostras opcional.

Bolsa uédrupla Top and Bottom com Plagtificante DEHP e filtro
coletor de amostras opcional.

Balolsa Tripla com Plastificante DEHP - coletor de amostras opcio-

n

CLASSE : Il 10154450073

80004 - Alteracdo das Condlgo% de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MEDICO

Bolsas de Sangue 25000.002761/99-31

BOLSAS DE SANGUE CPDA-1

FABRICANTE : FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. -
BRASIL

As agulhas podem ser opcionais - Retrétil, Convencional/Basic.
Bolsa Simples com Plastificante DEHP - Coletores de amostras op-
cional. Bolsa Dupla com Plastificante DEHP - Coletores de amostras
opcional. Bolsa Tripla com Plagtificante DEHP e Filtro WB - Co-
letores de amostras opciona. Bolsa Quadrupla com Plastificante
DEHP - Coletores de amostras opcional. Bolsa Tripla com Plas-

tificante DEHP - Coletor de amostras opcional.

Conectores: Convencional ou Compoflow.

Os coletores de amostras podem ser opcionais. Composampling,
Composampler, Compobact ou Sarstedt.

CLASSE : Il 10154450076

80004 - Alteracdo das CondicOes de Armazenamento e Transporte do
MATERIAL DE USO MEDICO

CONTROLES MULTIPARAMETROS DE UMA OU MAIS CON-
CENTRACOES - CLASSE [1125351.684258/2010-58

CONTROL KIT

FABIgCANTE . FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA. -
BRASIL
Control 1- 1x5mL, Control 2- 1x5mL, Control 3- 1x5mL, Control 4-
Ix5mL.
CLASSE : Il 10154450158

8014 - Revalidac&o de Registro de Produtos para Diagnéstico de uso
in vitro

FRESENIUS MEDICAL CARE LTDA 8.01339-5

Aparelho Para Hemodialise 25351.284764/2010-85

MAQUINA PARA HEMODIALISE 4008 S V10

FABRICANTE : FRESENIUS MEDICAL CARE - ALEMANHA
DISTRIBUIDOR : FRESENIUS MEDICAL CARE - ALEMANHA
4008 S V10

CLASSE : Il 80133950086

8058 - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte

FUJIFILM DO BRASIL LTDA 8.00220-6

Impressora para Imagens Medicas 25351.077820/2014-11
IMPRESSORA DE IMAGENS LASER A SECO FUJ DRYPIX
4000

FABRICANTE : FUJFILM CORPORATION - JAPAO
FABRICANTE : FUJFILM IMAGING SYSTEMS (SUZHOU) CO
LTD - CHINA B
DISTRIBUIDOR : FUJIFILM CORPORATION - JAPAO

DRYPIX PLUS 2 bandejas; DRYPIX PLUS 3 bandejas.

CLASSE : | 80022060005

8025 - ITevaIidat;ﬁo de Cadastramento de EQUIPAMENTO, Sistema
ou Familia

FUJIREB]O DIAGNOSTICOS DO BRASIL LTDA. 8,04331-5
MUTACOES (GENICAS, ESTRUTURAIS, NUMERICAS OU
ANEUPLOIDIAS)25351.257439/2010-63

AMPLIFICATION CFTR |

FABRICANTE : FUJREBIO EUROPE N.V. - BELGICA

Caixas com 2x20 testes.

CLASSE : Il 80433150010

8014 - Revalidagdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

MUTACOES (GENICAS, ESTRUTURAIS, NUMERICAS OU
ANEUPLOIDIAS)25351.257662/2010-44

INNO-LiPA CFTR 19 .

FABRICANTE : FUJIREBIO EUROPE N.V. - BELGICA

Caixas com 20 testes.

CLASSE : |1l 80433150011

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

MUTACOES (GENICAS, ESTRUTURAIS, NUMERICAS OU
ANEUPLOIDIAS)25351.257788/2010-57

INNO-LIPA CFTR17+Tn UPDATE i

FABRICANTE : FUJREBIO EUROPE N.V. - BELGICA

Caixas com 20 testes.

CLASSE : |1l 80433150012

8014 - Revalidacdo de Registro de Produtos para Diagndstico de uso
in vitro

FUNDACAO ADIB JATENE 1.02644-7

TEMPO DE COAGULACAO ATIVADA 25000.018306/95-60

KIT MCA 2000 - FAJ

FABRICANTE : FUNDACAO ADIB JATENE - BRASIL

1 cx com 24 tubos de vidro Borossilicato de 12,5 mm x 100 mm,
fechado com tampa de polipropileno para 24 testes

CLASSE : Il 10264470014

8014 - Revalidacéo de Registro de Produtos para Diagnostico de uso
in vitro

GALDERMA BRASIL LTDA 8.02517-6

Solucao para Preenchimento Intradermico 25351.310073/2010-50
EMERVEL

FABRICANTE : Q - MED AB - SUECIA

FABRICANTE : SYMATESE BIOMATERIAUX - FRANGA
DISTRIBUIDOR : GALDERMA SA. - SUICA

DISTRIBUIDOR : Q - MED AB - SUECIA

Emervel Touch

CLASSE : IV 80251760003

80003 - Alteragdo das Indicagbes de uso, Contra-indicacbes e Pre-
caugdes de MATERIAL DE USO MEDICO

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA
EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES LTDAB8.00712-6
Equipamento de Ressonancia Magnetica 25351.626433/2010-52
SISTEMA DE IMAGEM POR RESSONANCIA MAGNETICA
FABRICANTE : GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. LTD. -
CHINA

FABRICANTE : GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - BRASIL i
DISTRIBUIDOR : GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E
SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA - BRASIL

DISTRIBUIDOR : GE HANGWEI MEDICAL SYSTEMS CO. LTD.
- CHINA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, LLC - ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA

Brivo MR 355 (16 Beat)

Brivo MR 355 (16 Beat) Mobile

BRIVO MR355

CLASSE : Il 80071260125

8083 - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS de Grande Porte

Aparelho Para Densitometria Ossea 25351.090520/2012-34
DENSITOMETRO OSSEO LUNAR PRODIGY

FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS ULTRASOUND & PRI-
MARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Prodigy

Prodigy Advance

Prodigy Primo

Prodigy Pro

CLASSE : Il 80071260163

80016 - Alteragdo Técnica do EQUIPAMENTO

80017 - Alteragdo da Indicagdo e Finalidade de Uso, Tipo de Ope-
rador ou Paciente ou Ambiente de Utilizagdo do EQUIPAMENTO
80023 - Alteragdo/Inclusdo de Partes e Acessorios de EQUIPAMEN-
TO

Aparelho de Ultra-Som 25351.091871/2012-83

SISTEMA DE ULTRA-SOM VOLUSON | .
FABRICANTE : GE Hedlthcare Austria GmbH & Co OG - AUS
TRIA

FABRICANTE : GE MEDICAL SYSTEMS ULTRASOUND & PRI-
MARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA i
DISTRIBUIDOR : GE Healthcare Austria GmbH & Co OG - AUS-
TRIA

VOLUSON |

CLASSE : Il 80071260202

8058 - Revalidagdo de Registro de Sistema/Familia de EQUIPA-
MENTOS de Médio e Pequeno Porte

Ventilador Pulmonar a Pressao 25351.091173/2012-70

Ventilador para Terapia Intensiva Engstrom

FABRICANTE : DATEX-OHMEDA INC. - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TE-
CHNOLOGIES INC - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
DISTRIBUIDOR : GE MEDICAL SYSTEMS, ULTRASOUND &
PRIMARY CARE DIAGNOSTICS, LLC - ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

DISTRIBUIDOR : DATEX-OHMEDA INC. - ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA

ENGSTROM CARESTATION

ENGSTROM PRO

CLASSE : 111 80071260230

80040 - Retificacdo de Publicagcdo de EQUIPAMENTOS

Aparelho de Ultra-Som 25351.091326/2012-87

SISTEMA DE ULTRASOM LOGIQ P-TECH

FABRICANTE : GE ULTRASOUND KOREA LTD - COREIA DO
SUL

DISTRIBUIDOR : GE ULTRASOUND KOREA LTD - COREIA DO
SUL

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102015102000021

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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AO
GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

SUPERINTNDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES — SUPEL/RO
PREGAO ELETRONICO N°. 462/2022/DELTA/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N°. 0036.057143/2022-08

Prezados,

A empresa NIPRO MEDICAL CORPORATION DE PRODUTOS MEDICOS LTDA, CNPJ 13.333.090/0011-56 e IE.
2021.000006664402-50, situada a Rua Riachdo, 200, GP_ A Quadra 0 GLII Lote 0001A, Muribeca, Jaboatdo dos Guararapes,
PE, CEP 54.355-057, serve do presente, para levar ao conhecimento de V.Sas., nossa proposta para o fornecimento dos produtos,
conforme os itens abaixo.

PROPOSTA COMERCIAL

Item 01: DESCRITIVO TECNICO DA MAQUINA DE HEMODIALISE DIAMAX FULL
Equipamento para hemodialise de proporcéo, para uso em unidade de terapia intensiva ou em unidade de dialise para pacientes
cronicos e/ou agudos. Permita operagdo com dialisadores e linhas de sangue de qualquer tipo e qualquer fabricante.
Caracteristicas Gerais:
a. Gabinete de material plastico & prova de corroséo
b. Base é de aco inox apoiado com material plastico a prova de corroséo.
c. Equipamento para hemodialise com sistema volumétrico de proporgdo, para uso
em unidade de terapia intensiva ou em unidade de dialise para pacientes crdnicos
e/ou agudos.
d. Aparelho controlado por microprocessador
e. Movel com 04 (quatro) rodizios com sistema de freio
f. Controle volumétrico de ultrafiltracao (UF)
g. VariacGes de operagdo de propor¢do de acetato, bicarbonato liquido e ou em pé
h. Auto-teste automatico com bloqueio de operacéo para condigao de falha.
i. Alimentacao voltagem 220 v — 240 v 50/60 Hz, com cabos padrdo norma ABNT
NBR 14136:2000
j- Sistema de conectores que permitem a utilizacdo com linhas arteriais, venosas e
dialisadores universais de tamanhos pediatricos e adulto de qualquer fabricante,
.. k. Bateria para manter funcionamento por tempo minimo de 30 minutos.
| I N (| [= I. Verificagao on-line do Kt/V através célculo pela formula single pool de Daugirdas
m. Manual de operagdo em portugués.
n. Dados do ultimo tratamento da tela
| ip 0. Cronometro para uso auxiliar
p. Filtro de endotoxinas
af g. Médulo de medigdo de pressao ndo invasiva
r. 2 portas para desinfetante, com capacidade para uso de acido citrico quente,
Peracético, hipoclorito de sédio e outros desinfetantes
w 8y 4 s. Possibilidade de conex&@o em rede de comunicagdo de dados com qualquer
software de gerenciamento de dados clinicos de paciente;
t. Fluxo do dialisato entre 300 e 800mL/min, com escalas de variagdo de 100 em 100 mL/min

u. Detector de ar com microbolhas e somatorio de bolhas programavel;
, V. Dados da data e horario da ultima desinfecc¢éo;
w. Histérico de mensagens para mais de 900 linhas de informagéo acessivel pelo modo
' s enfermagem sem necessidade de senhas;
X. Painel LCD 12polegadas colorido por tela de toque com menus interativos;
‘ y. Bateria backup com autonomia de 30 minutos minimo aproximadamente ap6s queda de

' energia.

Quanto a Ultrafiltracéo:

Programacao de ultrafiltragdo com controle volumétrico automatico de PTM (Pressao Trans Membrana).

Taxa de ultrafiltragédo ajustavel na faixa de 0: 0,1 a 5,0 L/h

Ultrafiltragdo sequencial automatica sem consumo de solugdo e possibilidade da realizagdo de UF isolada.

Equipada com pré-programacao de no minimo 6 (seis) tipos de perfis de sédio, bicarbonato e perfis de ultrafiltragéo
Monitorizagao da condutividade total da solugdo de didlise entre 10 e 17 mS/cm para dialise com bicarbonato e entre 10
e 17 mS/cm para dialise com acetato.

Término automatico ao atingir o volume programado.

PO TN
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3. Quanto a Seguranca:

a. Equipada com dispositivo que detecta presenca de bolha de ar por sensor ultra-sdnico (minimo de lmicroLitro,
sensibilidade minima de 0,3microLitro— QB = 200 ml/min)com sistema de travamento para prote¢ao contra embolia gasosa

b. Equipada com dispositivo que detecta o rompimento de fibras do dialisador (capilar) por sensor 6ptico pela a presenca
de sangue no liquido ultrafiltrado.

c. Monitorizagdo da presséao arterial (entre — 300 e + 600 mmHg), pressado venosa (entre — 300 e + 600 mmHg) do circuito
extracorporeo e da pressédo do dialisato.

d. Equipada com dispositivo que impede a operagdo do modo didlise enquanto o equipamento estiver em programa de
desinfecgéo e vice-versa.

e. Equipado com sistema de alarmes sonoros e visuais com identificacdo (descricBes ou cddigos) dos alarmes para, no
minimo, os seguintes parAmetros: vazamento de sangue, detecgdo de ar/espuma, oscilacéo de condutividade, variagao
de temperatura do dialisato, baixo fornecimento de &gua, falha de energia, desinfec¢éo insuficiente, detector salino
durante a sessdao de hemodidlise, pressdo arterial e venosa do circuito extracorpéreo, pressao transmembrana
interrompendo automaticamente a operacéo de dialise em situa¢des de risco ao paciente.

f.  Equipado com dispositivo que permite a coleta de amostra de dialisato durante o procedimento hemodialitico.

Quanto as possibilidades de terapia:

Deve permitir o tratamento hemodialitico convencional.
Adequada para operagéo com dialisadores (capilares) de qualquer tipo e fabricante, tanto de baixo como de alto fluxo.
Deve permitir hemodialise com puncao dupla ou Unica com uma Unica bomba

coe A

Circuito dialisato:

Ajuste do fluxo de dialisato, no minimo, entre 300 a 800 mL/min, com escalas de variagdo de 100 em 100 mL/min;
Condutividade ajustavel (sodio variavel);

Controle de temperatura do dialisato entre 30 e 40 °C

Dispositivo que permita coleta de amostra de dialisato.

oo O

Circuito do sangue:

Bomba de sangue integrada ao equipamento monitorando o fluxo de sangue

Fluxo da bomba de sangue: 15 a 600mL/min quando em 8mm e 25 a 550mL/min em 6mm
Permitir uso de linha arterial com segmento de bomba de varias medidas ( 6 e/ou 8 mm)
Uso de punc¢éo Unica com sistema clik-clack com uma bomba.

oo o

Quanto a anticoagulagéo:

Bomba de seringa de Heparina com bolus automético
Programacéo para infusdo continua

Tempo de parada programavel de até 60 minutos

Fluxo ajustavel de 0,01 a 20 mL/h

Utilizacao de seringas de varias medidas (10, 20 e/ou 30 ml).

Paoc T N

Quanto a Desinfeccéo:

Possuir desinfec¢do quimica, automatizada

Possui 2 portas de desinfecgéo (agente desinfetante e desincrustante)

Programavel com diferentes agentes desinfetantes (Hipoclorito de sddio e/ou acido Peracético + &cido citrico quente) em
diversas concentragfes

Programavel com diferentes agentes desincrustantes do sistema hidraulico (acido acético e ou acido peracético) em
diversas concentragfes

e. Desinfeccdo automatica com programa de inicio pré-programado e desligamento automatico no final da desinfecgéo

cop ®
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9. Telaou display:

Parametros, minimos, monitorados e mostrados em painel digital:

a. Presséo do dialisato;
b. Presséo transmembrana;
c. Presséo arterial;
d. Presséo venosa,;
e. Condutividade da solugéo de didlise;
f. Fluxo do sangue;
g. Fluxo do dialisato;
h. Taxa de influsdo de heparina;
i Taxa de ultrafiltracéo;
j- Tempo efetivo de tratamento;
k.  Tempo decorrido ou faltante;
I Tempo ajustado;
m. Temperatura do dialisato;
n. Volume de sangue processado.
0. Coeficiente de ultrafiltracao do dialisador
p. KtV
g. Cronometro
r.  Dados da ultima desinfec¢ao data e horario
s.  Sensor de ruptura do capilar
t.  Volume total de sangue processado
u. UFC, coeficiente de UF dinamico
v. Gréfico da capacidade de carga da bateria quando em utilizacdo de modo de falta de energia elétrica.
Registro Ministério Saude: 10324860018.
Quantidade: 03 (Trés) unidades.
Modelo: Diamax Full
Marca: Nipro
Origem: Japéo
Valor unitério: R$ 80.000,00 (Oitenta Mil Reais)
Valor total: R$ 240.000,00 (Duzentos e Quarenta Mil Reais).
CONDICOES COMERCIAIS:
Valor Total da Proposta: R$ 240.000,00 (Duzentos Mil Reais).
Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias. Conforme Edital.
Prazo Entrega: 30 (trinta) dias. Conforme Edital.
Frete: CIF.
Instalagdo e Manutencéo: Garantida pela Nipro.
Condicdo de Pagamento: Conforme Edital.
Garantia: 12 (doze) meses, de acordo com termo de garantia anexo.
Dados Bancaérios: Banco do Brasil, Agéncia 2807-X e Conta Corrente 47699-4

| - Garantia do Equipamento:

O(s) equipamento(s) entregue(s) terd (o) garantia conforme proposta, com disponibilidade de pecas de reposi¢cdo, Compromisso
de garantia e disponibilidade de pecas de reposi¢céo sem custo, pelo periodo minimo de 12 (doze) meses, a contar do recebimento
definitivo dos equipamentos;

Conforme compromisso assumido em proposta, manteremos assisténcia técnica sob nossa responsabilidade, direta ou
indiretamente, para atendimento a empresa, no local onde estiverem instalados os equipamentos e materiais ofertados, ou seja,
na cidade de Palmas, Tocantins;

A assisténcia técnica e manutencao se dardo conforme sistematica apresentada;

A garantia de Manutencgdo preventiva anual gratuita por 12 (doze) meses, incluindo pegas;

Conforme compromisso assumido em proposta”, assumimos garantia legal da disponibilidade de pecas de reposi¢édo e/ou material
de consumo, este quando necessario a utilizagdo e ao funcionamento do equipamento, pelo periodo minimo de 10 (dez) anos, a
contar do recebimento definitivo;

NIPRO MEDICAL CORPORATION DO BRASIL
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MEDICAL CORPORATION DO BRASIL

O prazo de garantia inicia-se ap6s o recebimento definitivo;

O prazo de garantia podera ser prorrogado, conforme negociagdo entre as partes ou, na hipétese de regularizagao de defeito e/ou
falha de fabricagéo, pelo prazo necessério a efetiva devolugao.

* A troca do filtro de Endotoxina deve ocorrer conforme recomendacgdo do fabricante. (Incluso no fornecimento apenas o
primeiro filtro para ativagdo da méaquina).

Il - Registro M. Saude: Declaramos que, o produto de marca e fabricagdo Nipro por nés oferecido, na presente proposta,
encontram-se devidamente registrados no ministério da saide, em cumprimento a Lei Federal n® 6.360 de 23.09.76, e o Decreto
n° 79.094 de 05.01.77 e Portaria Conjunta n° 01 de 17.05.93 da Secretaria Nacional de vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
Il — Normas do Edital: Declaramos que na elaborag¢éo da nossa proposta foram observadas todas as especificagdes contidas
neste processo licitatério, ndo havendo, qualquer vantagem ou subsidios que ndo estejam previamente autorizados em lei,
tampouco previstos no Edital de licitagdo e a disposi¢do de todos os licitantes, bem como, encontra-se inclusas todas e quaisquer
despesas diretas ou indiretas necessérias a entrega dos bens ou realizagdo dos servigos e inclusive as despesas com materiais
e/ou equipamentos, mao-de-obra especializada ou n&o, seguros em geral, encargos da legislacdo social, trabalhista e
previdenciaria, responsabilidade civil por quaisquer danos causados a terceiros ou dispéndios resultantes de impostos, taxas,
fretes, regulamentos e posturas municipais, estaduais e federais.

IV — Precos: Declaramos que os pre¢os acima indicados contemplam todos os custos diretor e indiretos incorridos pela empresa
na data da apresentacdo desta proposta incluindo entre outros tributos, encargos sociais, material, despesas administrativas,
seguro, frete, lucro, etc.

V — Equipamento: Na condi¢do de fabricante, declaramos que as pecas de reposi¢do estardo disponiveis no mercado para
aquisicao futura, por um periodo nao inferior a 05 (cinco) anos, que os ITENS cotados serdo entregues devidamente montados
nos locais determinados, estando todos os custos de tal operacdo, incluidos na proposta apresentada, que todos os ITENS séo
novos, ou seja, ndo possuem nenhum componente/pegal/parte com caracteristicas de ser recondicionado, remanufaturado ou
reaproveitado de outros ITENS e encontram-se em perfeitas condigfes de uso, responsabilizando-se por vicios ou defeitos de
fabricacdo, bem como por desgastes anormais dos equipamentos, suas partes e acessorios, obrigando-se a ressarcir os danos e
ainda a substituir as pecas ou os ITENS caso estes venham apresentar defeitos repetitivos durante o periodo de garantia.

VI - Manutencéo e Treinamento Para Uso do equipamento: Declaramos que vamos atender com técnicos proprios localizados
nas cidades do Recife, Fortaleza, Sdo Paulo, Belém ou Distrito Federal. O que for mais conveniente na data da solicitacéo.

Que possuimos pessoal técnico especializado para oferecer treinamento aos colaboradores dessa instituicdo para utilizagdo do
item no local da instalagdo do mesmo, sem nenhum 6nus.

VIl — Declaramos que: A assisténcia técnica sera feita pela matriz da Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda., CNPJ
13.333.090/0001-84 e I.E. 147.865.807.119, situada a Avenida Embaixador Macedo Soares, 10.735, Galpao 22/24, Vila Anastacio,
Séo Paulo/ SP, CEP 05095-035, telefone (11) 3643.0572, através de seus técnicos residentes em Recife, Fortaleza, Sdo Paulo,
Belém ou Distrito Federal, sendo o responsavel técnico Sr. Marco Antdnio Silva CREA (Cl - 2471256/2021), conforme documentos
anexos na habilitacao.

VIl = TREINAMENTO PARA USO DO EQUIPAMENTO:

6.1. Quando necessario, a CONTRATADA sera responsavel por prestar treinamento adequado aos usudrios na unidade da
CONTRATANTE na qual os equipamentos foram instalados.

IX — Declaramos que: Sera realizado treinamento de operacao.

X — Contatos Licitagdo:

Ana Rosa (Analista de Licitagéo) - Telefone: 081 9 9926.0564 - Email: anaba@nipromed.com

Na expectativa de podermos atender plenamente as suas necessidades, permanecemos a disposi¢do de V.Sas., para qualquer
outro esclarecimento que se fizer necessario.

Atenciosamente,

Jaboatdo dos Guararapes, 10 de Novembro de 2022.

(iji,—.) i 7 —

- -

NIPRO MEDICAL CORPORATION PRODUTOS MEDICOS LTDA
Ana Rosa Balbino

Analista de Licitagéo

CPF: 019.013.294-96

RG: 4.262.474-SSP/PE

NIPRO MEDICAL CORPORATION DO BRASIL

Espace Center

Av. Embaixador Macedo Soares, 10.735 - Galpdes 22 e 24 Filial Norte e Nordeste: Av. RepUblica do Libano, 251 - Sala 1206 - Recife.
VI, Anastécio - Sao Paulo - SP - CEP.: 05095-035 Filial Sul: Rua Santa Catarina, 40 - Sala - Porto Alegre

PABX: + 55 (11) 3643-0530 | www.niprobrasil.com.br Filial Centro - Oeste e Minas Gerais: Rua dos Timbiras, 2072 - Belo Horizonte


mailto:anaba@nipromed.com

DIAMAX

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO

+ MANUAL DE OPERACAO




NIPR0O

MANUAL DE OPERACAO
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1. APLICACAO E CONTRAINDICACAO

1.1. Aplicacao deste equipamento
a) Use o monitor de dialise de um unico paciente DIAMAX quando o médico prescrever

hemodidlise para um paciente que sofre de insuficiéncia renal aguda ou crénica.
b) Este monitor de didlise pode ser usado em um ambiente controlado, como um quarto de
hospital. O equipamento padrdo pode executar o seguinte tratamento.
- Hemodialise (agulha dupla ou agulha Unica)
O equipamento pode ser usado nos modos "acetato" e "bicarbonato”. No modo bicarbonato, o
bicarbonato é fornecido em um recipiente.
- Dialise sequencial (agulha dupla ou agulha Unica)
Realiza apenas ultrafiltragdo sem realizar didlise no sangue. A operagao de didlise seqiiencial
destina-se apenas a chegar na de META UF, caso esteja incompleta ao fim de tratamento. A
didlise sequencial é diferente do tratamento de HF e, portanto, ndo a use como tratamento de
HF.
c) Este equipamento pode oferecer os tratamentos de didlise com acetato e didlise com
bicarbonato.

1.2. Contraindicacao
a) Este monitor de dialise nao foi projetado, fabricado ou vendido para outro tipo de aplicagao

além do tratamento de hemodialise a ser oferecido a um paciente que sofra de insuficiéncia
renal aguda ou cronica.

b) Deve-se ter atencao as contra-indicagoes validas para o tratamento extracorpéreo em geral.
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2. RISCOS E BENEFiCIOS DE SOLUGOES MEDICAS

As seguintes comparagdes entre riscos e beneficios foram feitas para os tratamentos de

hemodialise para todos os pacientes com insuficiéncia renais.

2.1.Beneficios
1. Melhora da uremia

A hemodidlise melhora as condi¢cbes urémicas com a remocao de substancias urémicas através da
decomposicao de produtos de proteinas, como nitrogénio-ureia do sangue (BUN) e creatinina. Como a
hemodialise também remove o conteldo excessivo de agua do organismo e ajusta a quantidade de
eletrélitos e mantém o equilibrio &cido-base, os pacientes podem recuperar sua saude para um nivel

normal.

2. Melhora da anemia
A hemodidlise melhora as condicdes anémicas. Além disso, com o uso de medicamento

eritropoetina, os pacientes podem se recuperar de anemia quase completamente.

3. Melhora da hipertensao
A ultrafiltracdo adequada durante a hemodialise melhora as condi¢gées de hipertensao causadas
pelo acumulo do teor de sédio e 4gua no organismo.

2.2.Risco
1. Sindrome do desequilibrio

Embora os eletrolitos e a ureia no sangue sejam removidos rapidamente pela hemodidlise, estas
substancias nas células do cérebro sdo removidas mais lentamente. Isso causa diferenca entre as
concentracdes existentes nas células do sangue e nos neurdnios, e a diferenga induz ao influxo de
agua nas células no cérebro, resultando no aumento da pressao no cérebro. Isto causa aos
pacientes, lassitude geral, dores de cabega, nauseas, aumento ou redugédo da pressao sanguinea,
espasmos e disturbio da consciéncia.

2. Hipotensao durante a hemodialise
A ultrafiltragdo rapida ou excessiva durante a hemodialise causa hipotensdo e resulta em
bocejamento, nauseas, vomitos, dores de cabecga, palpitacdo, sudorese e zumbidos. Quando os

sintomas pioram, causam dor no peito, dor de estbmago e disturbio da consciéncia.
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3. Angialgia no local de puncéao

As agulhas de pungédo induzem a estimulacdo da parede do vaso, a constricdo do vaso, a
estimulacao de substancias estranhas no vaso, a sintomas de angite e a contragdo do vaso e estes
causam aos pacientes angialgia.

4. Arritmia
A hemodialise pode causar arritmia durante o tratamento para pacientes que tém hipertrofia

ventricular ou arteriosclerose.

5. Aceleracao de hemorragia
O uso de heparina para o controle da coagulacdo sanguinea acelera a hemorragia (hemorroidaria,

sangramento menstrual, sangramento nasal e odontorragia).

6. Arteriosclerose
A toxina urémica, disbolismo de calcio e fésforo e o aumento do humor sdo considerados os

aceleradores da arteriosclerose.

7. Anemia

A eritropoetina (EPO), um horménio hematogénico, pode causar anemia. Embora a melhora do
sintoma seja observada na maioria dos pacientes com o uso do medicamento EPO, atualmente
alguns deles apresentam uma resposta inadequada a este medicamento.

8. Falha Cardiaca
A continuagao do teor excessivo de agua no organismo, as falhas miocardiais induzidas por toxinas

urémicas e a hipertensdo causam estresse ao coragao, e tendem a resultar em falhas cardiacas.

9. Doencgas nos 0ssos

O hiperparatireoidismo secundario, que € causado pelo disbolismo de célcio e fosforo e pela falta
de vitamina D, induz a osteite fibrosa, e resulta na dissolucdo de célcio do 0sso. Isto aumenta a
probabilidade de fraturas 6sseas e causa dores nos 0Ss0s ou juntas.

10. Amiloidose

Para pacientes submetidos a hemodidlise por um longo periodo, o depésito de amiloide, que possui
B2- microglobulina (BMG) como seu precursor, desabilita movimentos livres das méos e dedos, e
causa as falhas de ossos e juntas, como a sindrome do tunel carpal, corioadenoma destruens, cisto

0sseo, acompanhado de dores agudas.
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11. Doencas infecciosas

Como os pacientes em hemodialise geralmente tém baixa resisténcia a infecgcbes, sua taxa de
infecgdo tende a ser alta. Doencas infecciosas incluem a infecgdo relacionada ao dispositivo
causada por microbios que invadem o local das pungdes, pneumonia causada pela complicagao de
resfriado, infeccao pelo bacilo da tuberculose, e hepatite pos-transfusional.

12. Poluicao causada por endotoxina no dialisato

Como a série de alvos removiveis se expande a partir das substancias com peso molecular de
pequeno a médio, como a ureia e a creatinina, a substancias como a 2-microglobulina (BMG),
uma proteina precursora da amiloide, a tendéncia da membrana dialisadora mudou de membrana
normal a membrana de alto fluxo com melhor desempenho de remogao. Como resultado, a
endotoxina é transferida do dialisato ao sangue, e isto pode causar aos pacientes, febre e afetar

seus sistemas cardiovasculares.

13. Trombose

A trombose é uma formagdo de um coagulo de sangue dentro do vaso sanguineo e do tubo de
sangue na terapia dialitica, obstruindo o fluxo de sangue pelo sistema circulatério. Quando um vaso
sanguineo é ferido, o organismo usa plaquetas e fibrina para formar um codgulo de sangue para
impedir a perda de sangue. Como alternativa, mesmo quando um vaso sanguineo nao é ferido, a
formagcdo de codgulos de sangue pode ocorrer no organismo se as condigdes adequadas se
apresentarem. Se a coagulagdo for demasiadamente grave e 0s coagulos se soltarem, este
coagulo solto agora é conhecido como émbolo.

14. Tromboembolismo

E a formacdo de um coagulo, em um vaso sanguineo, que se solta e é carregado pela corrente
sanguinea para entupir outro vaso. O coagulo pode entupir um vaso nos pulmdes (embolismo
pulmonar), cérebro (AVC), trato gastrointestinal, rins, ou pernas. O tromboembolismo €& uma
importante causa de morbidade (doenga) e mortalidade (morte), especialmente em adultos. O
tratamento pode envolver anticoagulantes, aspirina, ou vasodilatadores (drogas que relaxam e

alargam os vasos).

15. Embolismo aéreo

Um embolismo aéreo, ou mais geralmente conhecido como embolia gasosa, é uma condicao
patoldgica causada por bolhas de gas em um sistema vascular. O contexto mais comum é no corpo
humano, caso no qual se refere a bolhas de gas na corrente sanguinea (embolismo no contexto
médico refere-se a qualquer massa ou imperfeicdo de maior tamanho em movimento na corrente
sanguinea). Pequena quantidade de ar geralmente entra na circulacdo sanguinea acidentalmente

durante uma cirurgia e outros procedimentos médicos (por exemplo, uma bolha que entra pelo
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soro), porém a maioria desses émbolos que entra nas veias vai parar nos pulmdes, e assim um

embolismo aéreo venoso que apresenta qualquer sintoma é muito raro.

16. Hipotermia

A hipotermia é uma condicao na qual a temperatura central, que é definida como 35,0 °C cai abaixo
do necessario para o metabolismo normal e as fungbes do organismo. Se expostos ao frio, 0s
mecanismos internos nao conseguem repor o calor que esta sendo perdido, e ocorre uma queda
na temperatura central. Como a temperatura do corpo cai, sintomas caracteristicos ocorrem como
tremores e confusdo mental. A hipotermia que se deve a transfusao rapida de grandes quantidades
de sangue frio pode causar arritmias ou parada cardiaca.
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3. PRECAUCOES

A vida util deste equipamento é de 6 anos.

3.1.Classificacao do Equipamento e Precaucoes com o Manuseio
Este equipamento é classificado da seguinte maneira:

Tipo de protecao contra choque elétrico Classe |

Grau de protegao contra choque elétrico Tipo B

Verifique se ha uma conexao com aterramento de protecao com a tomada de energia.
O paciente esta conectado a esta maquina via sangue do paciente e dialisato.

3.2.Precaucoes para a Penetracao de Fluidos
Mantenha o equipamento distante da agua.

3.3.Precaucoes para Atmosferas Inflamaveis
Nao use este equipamento em atmosferas inflamaveis.

3.4.Precaucoes de Seguranca
A operacdo adequada e a manutencdo regular sdo essenciais para a utilizacdo segura deste

equipamento.

Leia completamente e atentamente as precaucdes de seguranca descritas neste manual antes de
usar ou realizar a manutengao neste equipamento.

Os procedimentos de operagado e as precaucdes descritas neste manual sao eficientes somente
qguando este equipamento for usado para os fins a que se destina. Os usuarios serdo responsaveis
por todos os atos e medidas de seguranca tomadas ao utilizar o equipamento de outras maneiras
além das descritas neste manual.

Esta maquina tem sistema de protegao para nao entrar em modo didlise se estiver operando no

modo lavar/desinfetar e ou vice versa.

1. Grau de danos a saude e bens em geral, e indicagbes (Simbolos de alerta e palavras-
chave)

O grau de danos previsiveis a saude e bens em geral quando o equipamento € usado
incorretamente é classificado dentro das seguintes categorias, e cada categoria é expressa pelos
seguintes simbolos de alerta e palavras-chave.
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A PERIGO

Indica situacdo perigosa iminente, na qual, se o equipamento for utilizado incorretamente, ira

resultar em morte ou lesdes graves.

& ADVERTENCIA
Indica situacao potencialmente perigosa, na qual, se o equipamento for utilizado incorretamente, ira

resultar em morte ou lesbes graves.

A CUIDADO

Indica uma situagdo potencialmente perigosa, na qual, se o equipamento for utilizado
incorretamente, pode resultar em lesées pequenas ou moderadas ou em danos a bens em geral.

2. Observacoes e suas indicagcdes

NOTA

Indica frases de observagéao. Fazem referéncia a operagéo ou & manutencédo do equipamento.

U 3271 15 REV.H



/\ PERIGO

* Antes de usar o equipamento, certifique-se de ler este manual.

» Este equipamento funciona de maneira segura e confidvel quando a operagéao e
manutencao sao feitas de acordo com este manual.

» Leia com atencgéo todas as instrugées e compreenda totalmente este manual antes
de operar este equipamento. A operagao incorreta pode por em perigo a pessoa
que opera ou causar danos ao equipamento.

» Este equipamento deve ser operado por pessoal treinado e qualificado em um
hospital sob a supervisdo de um médico.

» Saiba a maneira adequada de parar de forma imediata este equipamento.

» Saiba a maneira adequada de parar de forma imediata este equipamento para
poder prevenir a ocorréncia de problemas graves.

* N&o permita que profissionais operem o equipamento sem as instrucées
adequadas.

» Saiba que medidas tomar quando o equipamento parar por problemas.

» Verifique a condicao do equipamento e tome medidas adequadas de acordo com as
instrucdes neste manual.

» N&o toque as placas de circuito impresso, a fiagdo e terminais elétricos na
manutencdo do equipamento.

* Na&o toque a fiagao e terminais elétricos que nao estiverem isolados.

= N&o toque as placas de circuito impresso com as maos molhadas.

» DESLIGUE o disjuntor de alimentagédo ao tocar em uma placa de circuito impresso,
fiagdo ou terminais elétricos.

» Tome cuidado especial nas seguintes situacdes de risco previsiveis a um paciente
ao conectar e desconectar o equipamento do paciente.

= N&o deve entrar ar no corpo do paciente.

= N&o conecte um paciente a uma linha de sangue antes do priming.

= Na&ao conecte um paciente a uma linha de sangue quando o programa de enxague
estiver em andamento.

*» Tome cuidado para prevenir a entrada de qualquer virus ou bactérias nocivas ou
produtos quimicos no paciente.

= O sistema de monitoracdo da pressao venosa nao consegue prevenir
completamente o risco de perda de sangue. Sempre verifique se o0 paciente esta
devidamente conectado a linha de sangue. O uso inadequado da linha de sangue
pode colocar em perigo o paciente com o0 vazamento de sangue devido a uma
conexdo inadequada, o rompimento da linha de sangue devido ao aumento
inadequado da pressao, etc.
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»= As passagens estreitas no circuito sanguineo, como tor¢des ou canulas muito finas,
podem causar a hemolise e o sistema de protecdo pode nao detectar essa situagao
perigosa.

» Coagulos de sangue ou o gel de ultra-som podem causar a falha funcional do
detector de bolhas de ar ultra-s6nico.

» O ar pode entrar no circuito sanguineo no ponto de conexao a jusante do detector
de ar como numa aplicagao de agulha Unica, se a pressao for negativa.

» Esta maquina néo foi projetada para uso em paciente com cateter venoso central.

+ O uso de cateter venoso central, aumenta o risco de choque elétrico do paciente.

* Quando usar esta maquina com outros equipamentos elétricos (tanto médicos
quanto equipamento nao médico), certifique-se de que a corrente de toque e a
corrente de fuga do equipamento ndao excede a exigéncia para equipamentos do
tipo CF.

= Deve-se seguir o procedimento de desinfeccao descrito neste manual.

» (Caso seja utilizado outro procedimento, a organizacao responsavel deve validar a
eficiéncia e seguranga para evitar a contaminagédo devido a bactérias ou virus que
entram no sangue do paciente.

= A organizacado responsavel deve ser responsavel pela qualidade e seguranca
higiénica de qualquer sistema adotado por ela.
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/I\ ADVERTENCIA

» Na&o altere nenhum valor de configuragéo durante o tratamento, exceto em caso de
emergéncia.

= Altere os valores de configuracdo antes de conectar o paciente.

= Ao fazer a configuragdo de wuma funcdo, entenda completamente e
antecipadamente a funcdo a ser usada.

= Tome cuidado para manter o cabo de alimentagéo fora do piso para prevenir um
choque elétrico, devido ao piso estar molhado caso este equipamento tenha fuga
hidraulica.

* Providencie uma drenagem préxima a este equipamento.

» Contate pessoal de manutengado qualificado, quando necessitar manutengcao do
equipamento.

= N&o acione nenhum botdo desnecessariamente durante o tratamento de dialise.

= Nao cologue nada sobre a mesa, suporte, bandeja, etc. do tanque de desinfetante.
Caso contrario, o equipamento pode cair.

*» Na&o incline o equipamento mais que cinco (5) graus se algo for colocado na mesa,
suporte, bandeja, etc. do tanque de desinfetante. Caso contrario, o equipamento
pode cair.

» Na&o incline o equipamento mais que dez (10) graus. Caso contrario, 0 equipamento
pode cair.

» Na&o conecte qualquer outro equipamento além do permitido neste equipamento.

A corrente de fuga total (deste equipamento e outros conectados) pode exceder o
limite permitido.

» O uso além do especificado pelo fabricante pode causar lesbes ou a morte do
paciente. O fabricante ndo sera responsavel por quaisquer problemas incluindo
danos a saude do paciente se este equipamento tiver a operagdo, manutengao, ou
calibracdo de maneira diferente da especificada pelo fabricante. Somente uma
pessoa treinada e qualificada deve seguir os procedimentos especificados pelo
fabricante.

» Medir a concentracao real de dialisato através do Laboratoério.

= Confirmar se a concentracéo real de dialisato esta correta, usando um medidor de
pressao osmética, um medidor de condutividade, um fotdmetro de chama, etc.

= Confirme se a condutividade mostrada no equipamento esta correta.

* No caso de flutuar a condutividade do dialisato, a diferenga maxima de
condutividade do Bicarbonato é de 14%, a total € de 20% por ajuste do alarme.

» Confirme se nado restou no equipamento nenhum desinfetante nem fluido &cido
apds o término do enxague.

» Apébs desinfetar com hipoclorito de sédio ou acido peracético ou apds a limpeza
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com &cido acético, confirme se nao restou desinfetante nem fluido acido na parte de
alimentagéao de fluido e de drenagem usando papeis para teste ou reagentes.

= Na&o use o equipamento em ambiente rico em oxigénio, com presenca de mistura de
anestésicos inflamaveis com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

= Esta maquina ndo se destina a uso em ambiente especial, como uma sala

hiperbarica de oxigenoterapia, sala de cirlrgia, sala de ressonancia magnética, etc.
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/I\ cuIDADO

= Leia a compreenda os procedimentos de instalagdo no manual de manutencao
antes da instalagéao.

» Somente pessoal treinado e qualificado deve instalar este equipamento.

» Leia a compreenda as op¢cdes do manual de instru¢des antes da instalagao.

» Somente pessoal treinado e qualificado deve instalar as opgoes.

» Na&o aplique muita forga ou impacto no visor e no painel de operacgao.

» Tome cuidado para ndo aplicar muita forca ou impacto no visor e no painel de
operacgao durante a limpeza da superficie.

» Deve ser feita a desinfecgcéo antes do uso.

= Enxague o equipamento por mais de uma hora, quando este ndo tiver sido usado
por um longo periodo de tempo.

* Ao usar 0 equipamento depois de longo periodo de tempo sem ser usado e sem a
drenagem dentro das partes hidraulicas, realize o programa de desinfecgéao.

» Certifique-se de sempre manter o equipamento limpo.

= Limpe gotas e manchas de sangue ou dialisato com solugéo de limpeza o mais
rapido possivel.

» Facga o enxague e a desinfecgao regularmente.

» Dependendo da condigdo ou sequéncia do equipamento, este restringe o acesso a
botbes especificos. Nestes casos, nao force o acionamento dos botdes.

= (Certifique-se de usar um concentrado de dialisato em um recipiente codificado com
a cor adequada. O concentrado de dialisato que nao for mantido em um recipiente
codificado com a cor adequada nao pode ser usado com este equipamento.

» Use somente produtos descartaveis com marcacdes da CE.

» Uma pessoa que manuseia produtos descartaveis tem a possibilidade de contato
com o virus da hepatite ou outros medicamentos infecciosos. Tome extremo
cuidado para nédo ser infectado ao operar este equipamento.

= Verifigue a qualidade da agua, do concentrado de dialisato, e fluido de substituicdo
usado para a operacado do equipamento para poder garantir o desempenho e a
seguranca.

» Se o fluxo sanguineo real for reduzido por pressdo extremamente negativa no
sangue pré bomba, este pode causar redugao da eficacia do tratamento.

» A organizagdo responsavel deve selecionar e verificar qualquer parametro e
configuracao do sistema de protecao deste equipamento.

NOTA

» Recomenda-se a instalagdo do sistema de energia elétrica de emergéncia contra
interrupgao da alimentagéo de energia elétrica central.

» Se a maquina tiver instalado o sistema de baterias opcionais, € ativado
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imediatamente o alarme sonoro de interrupcao da fonte de alimentacdo elétrica
central. No caso da maquina nao possuir baterias opcionais, o0 alarme sonoro nao é

ativado.
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3.5.Precaucoes
1. Permita que somente pessoal qualificado opere o equipamento.

2. Tome cuidado com os seguintes pontos ao instalar o equipamento:

1)
2)

7)

Instale em um local onde agua nao espirre no equipamento.

Instale em um local onde o equipamento ndo receba efeito adverso de pressao
atmosférica, temperatura, umidade, ventilacdo, luz do sol e atmosfera que contém
poeira, sal, enxofre, etc.

Tome cuidado com a estabilidade do equipamento para que este nao receba inclinacao,
vibragéo e impactos (inclusive no momento do transporte).

Evite armazena-lo junto com produtos quimicos ou em local onde ha geragao de gases.
Preste atencédo a frequéncia, tensédo e corrente admissivel (ou consumo de energia) da
fonte de alimentacéo.

Verifique a situacao da fonte de alimentacao (situagdo da descarga elétrica, polaridade,
etc.).

Conecte o aterramento adequadamente.

3. Tome cuidado com os seguintes pontos antes de usar o equipamento:

1)

Verifique as condigdes dos contatos das chaves e verifique se o equipamento opera
adequadamente.

Confirme se o aterramento é garantido.

Confirme se todas as conexdes de cabos estao corretas e seguras.

Tome cuidado suficiente ao usar o equipamento junto com outros equipamentos pois
estes podem obstruir a operacao correta ou causar perigo.

Verifique se ndo ha deformagédo nem descoloragdo na aparéncia e em outros recursos

do equipamento.

4) Tome cuidado com os seguintes pontos ao usar o0 equipamento:

1)

U 3271

Sempre observe se ndo ha nenhuma anormalidade no funcionamento do equipamento e
com o paciente.

Caso observe alguma anormalidade com o equipamento, tome as medidas adequadas
imediatamente, como a interrupgdo do equipamento em uma condicao segura para o
paciente.

Nao aumente a pressao do dialisato acima do limite admissivel.

Tome cuidado para que o paciente ndo toque no equipamento.

N&o deixe o0 equipamento passar por forte vibragao.

Nao aproxime fonte de onda eletromagnética do equipamento pois esta pode causar
pane ou falha no equipamento.
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7) Nao empurrar ou apoiar-se contra a maquina, especialmente, a partir do lado esquerdo
ou direito da mesma. Isso pode levar a uma queda que pode causar lesdées graves ou
avarias.

5. Tome cuidado nos seguintes pontos apds o uso do equipamento:

1) DESLIGUE a fonte de alimentagdo do equipamento para voltar o equipamento a
condi¢ao antes do uso de acordo com os procedimentos especificados.

2) Segure o plugue de energia e nao aplique forgca excessiva ao cabo de forga ou outros
para desconecta-los. Nao puxe os cabos ao desconecta-los.

3) Tome cuidado com os seguintes pontos para o armazenamento do equipamento:

a. Mantenha o equipamento em local distante de respingos de agua.

b. Mantenha o equipamento em local onde este ndo receba efeito adverso da presséo
atmosférica, temperatura, umidade, ventilagédo, luz solar e atmosfera que contenha
poeira, sal, enxofre, etc.

c. Tome cuidado com a estabilidade do equipamento para que este nao receba
inclinago, vibragéo e impactos (inclusive no momento do transporte).

d. Evite armazena-lo junto com produtos quimicos ou em local onde ha geragédo de
gases.

4) Sempre enxague e limpe o equipamento apds o uso.

5) Sempre mantenha o filtro e o ventilador limpos.

6. Se 0 equipamento apresentar defeito, verifique a causa do problema, a mensagem de erro e
a condicdo do equipamento no visor adequado. Contate o pessoal qualificado de
manutengao da NIPRO para reparo sem mexer no equipamento por conta proépria.

7. Nao modifique o equipamento.

8. Manutencao:

1) Permita que somente pessoal qualificado de manutengéo verifique o equipamento e suas
pecas periodicamente.

2) Confirme se o equipamento funciona de forma adequada e segura ao operar 0
equipamento se este ndo foi usado por certo periodo de tempo.

9. Outros:

1) Antes de conectar para 0 uso com o paciente, verifique a concentracao de dialisato pelo
método da medicao da pressdo osmotica ou similar.

2) (Referente a agua para diluir o concentrado de dialisato:) De acordo com a norma AAMI
recomenda-se agua para diluir o concentrado de dialisato usado para o tratamento da

didlise cronica.
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3.6.Precaucoes com o Software

O numero da versao dos manuais esta descrito na capa de cada documento.
Estes documentos sdo correspondentes a sua versdo de software. Favor verificar a lista abaixo

para conformidade com a versao do software e estes documentos antes do uso.
E possivel verificar a versdo do software na tela de inicio.

Documentos / Verséo Versdo de Software
Manual de Instrucdes MX1010-1704E3 Ver. 7.40 ou acima
Manual de Manutencéo MX2010-1704E* U

(OBSERVACAO: * mostra o nimero de revis&o).
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4. TERMINOLOGIA

As seguintes definicées se aplicam ao significado da terminologia utilizada neste manual.

1.
2.

Dialise: Tratamento de hemodialise no qual substancias sdo removidas por difusdo.

Concentracao de dialisato: A concentracdo de eletrélito de sédio (unidade: mEg/L) incluida

no dialisato é definida simplesmente como concentragao de dialisato. Também, a terminologia

"concentragdo" significa concentragdo de dialisato caso ndo haja especificagdo para outro

significado.

Ultrafiltracao (UF): Método de tratamento para remover fluido em excesso do organismo

através da membrana do dialisador.

Dialise Sequencial: operacao para realizar a UF (ultrafiltragdo) sem seguir o dialisato.

Agulha dupla: Método de tratamento realizado através da linha de sangue com duas agulhas

de fistula ou cateter inserido na artéria e veia independentemente.

Agulha Simples (SN): Método de tratamento realizado através da linha de sangue com uma

agulha de fistula ou cateter.

Pressédo venosa: Pressdo do lado venoso da camara de gotejamento. E medido pela conexéo

da linha de monitor de pressdo venosa proveniente da camara de gotejamento venosa da

linha de sangue ao sensor de pressao venosa deste equipamento. Em sintese, a pressao na

linha de sangue que vem da saida do dialisador ao paciente pode ser medida. Este

equipamento define e exibe esta pressao como a pressao venosa.

Pressdo Arterial: Pressdo do lado arterial da camara de gotejamento. E medida pela conexao

da linha do monitor de presséao arterial proveniente da camara de gotejamento arterial da linha

de sangue ao sensor de pressao arterial deste equipamento. Em sintese, a pressao na linha

de sangue que vem do paciente a entrada do dialisador pode ser medida. Este equipamento

define e exibe este valor como presséao arterial.

"PTM": abreviacdo em inglés de “Pressdo Transmembrana”; indica a diferenga na pressao

entre o lado da linha de sangue e o lado da linha de dialisato. Este equipamento

simplesmente usa o seguinte método de célculo:

PTM= (Presséao arterial (PG4b) + Pressao venosa (PG5))/2 —

(Pressao do dialisato do lado da entrada (PG2) + Pressao do dialisato do lado da saida
(PG3))/2 + COMPENSAGAO (OFFSET)

Quando nao ha a opc¢ao do sensor de pressao, a TMP é calculada como PG2 = PG3 e PG4b

= PG5

10. Dialisato: Liquido para filtrar residuos do sangue usando presséo osmdtica.

11. Bicarbonato: Representa o ion de bicarbonato ou ion de acido carbénico. O método de didlise

que usa bicarbonato como agente de alcalinizagao é chamado de didlise de bicarbonato.

12. Acetato: Representa o acido acético. O método de didlise de uso de acido acético como

agente de alcalinizagdo é chamado de dialise de acetato.
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13. Linha de sangue: Representa o tubo pelo qual o sangue passa pela circulagdo extracorporal.

14. Dialisador: Equipamento médico usado para a hemodialise. Remoc¢éao de fluidos do organismo e
didlise sao realizados através deste dialisador.

15. Processo de Enxague: Um processo em que a agua passa e é drenada da linha do dialisato do
equipamento com o propésito de limpeza.

16. Processo de Desinfeccao: Um processo para desinfectar a linha de dialisato passando o
concentrado de desinfetante adequadamente diluido e drenando-o da linha de dialisato deste
equipamento.

17. Programa de Enxague: Uma funcdo do equipamento para completar os processos alvo de
enxague e desinfeccdo automaticamente pré-ajustando o padrdo da operacdo de enxague e
desinfeccao como a lavagem, desinfec¢ao, enxague de acido acético, etc.

18. Preparacao: Um processo para preparar para a operagao de didlise do equipamento que fica
pronto para passar o dialisato ap6s o processo de enxague estar concluido.

19. Priming: O enchimento do dialisador e da linha de sangue antes do uso com a solugao salina,
etc.

20. Bypass: Linha de circuito curto para o dialisato, evitando o dialisador. Usada para interromper
provisoriamente o tratamento de didlise trocando para esta linha quando a situagao do dialisato
se torna inadequada por qualquer razao durante o tratamento de dialise.

21. Sistema fechado: A camara é cheia primeiro com dialisato novo, e o dialisato € alimentado
com a bomba e retorna ao espacgo do lado oposto da mesma camara pelo dialisador. A linha
hidraulica completa na qual o dialisato passa neste momento é chamado de sistema fechado.

22. Bomba de sangue: Uma bomba para dar fluxo ao sangue, superando a resisténcia interna do
dialisador e a linha de circulagao extracorporal.

23. Bomba da seringa: Uma bomba para injetar o agente anticoagulante dentro do sangue
pressionando o pistdo da seringa que contém o agente a uma velocidade pré-configurada.

24. Bolus: Uma funcdo da bomba da seringa para injetar imediatamente o agente anticoagulante
somente pelo volume pré-ajustado.

25. Sensor de condutividade: Mede a condutividade do dialisato.

26. Sensor de temperatura: Mede a temperatura das se¢des necessarias na linha de dialisato.

27. Detector de bolha de ar: Detecta bolhas de ar do lado venoso da linha de sangue e impede
gue o ar entre no paciente.

28. Detecto de fuga de sangue: Detecta a perda de sangue através da membrana do dialisador
pelo método o6ptico.

29. Clamp venoso: Fecha a linha de sangue venosa para proteger o paciente quando o
equipamento detecta uma situacao nao segura no circuito extracorporal.

30. Aterramento: Conectar com a terra. Aterrar.
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31. Bocal desinfetante: Bocal a ser inserido no recipiente da solugdo de limpeza ou desinfetante
para aspirar o concentrado nos processos de enxague e desinfecgao.
32. Técnico: Pessoa que opera, da manutengao, e repara este equipamento de dialise.
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5. SIGNIFICADO DE SIMBOLOS E VISORES
Apresentacao da simbologia presente no equipamento e embalagem.

Descricao

Atencao, consulte a instrugcao de uso do equipamento

Grau de protegao
1 — Protegido contra objetos sélidos estranhos de & 50 mm e
maior.

Equipamento Tipo B

Grau de protegao contra choque elétrico: Tipo BF
(Parte aplicada: Manguito para op¢cédo BPM)

Consulte documentos acompanhantes

N&o empurre

Terminal de aterramento equipotencial

Aterramento para protecao

Data de fabricacao

LIGADO (alimentagéo principal)

DESLIGADO (alimentacao principal)

Indicador LIGADO/DESLIGADO (alimentagéo principal)

Indicador de bateria

Botao MUDO

Botdo RESET

Botdo BOMBA SANGUE
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Equipamento fragil

—
—

Esta parte para cima

Limite de Temperatura

.

-

Proteja a embalagem contra chuva

Nao role

0

Nao utilizar ganchos manuais
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6. INSTALACAO

Instale este equipamento em um local que cumpra as seguintes exigéncias de instalagao.
Além disso, o trabalho de instalacao descrito neste capitulo deve ser feito por pessoas qualificadas
que receberam o treinamento especifico deste equipamento pelo fabricante.

& ADVERTENCIA

A instalagao do equipamento deve ser feita somente por pessoas que receberam treinamento deste
equipamento fornecido pelo fabricante e dominam de maneira suficiente as técnicas e a
experiéncia.

6.1.Fonte de alimentacao
Segue a classificagcao dos equipamentos de energia para este equipamento.

Fonte de alimentacao: AC 230V £ 10%, 50/60 Hz
AC 110V £ 10%, 50/60 Hz
Consumo de energia: 2,2 KVA MAX (Aquecedor: 230V 750VA*2)

2,2 KVA MAX (Aquecedor: 110V 1500 VA)
O sistema de energia deve ter capacidade suficiente para operar este equipamento.

NOTA

O consumo de energia elétrica em um tratamento (Fluxo de dialisato em 500mL/min, temperatura
do dialisato 37°C e tempo de tratamento de 4 horas) é de aproximadamente 1,8kWh

& ADVERTENCIA

O cabo de energia do DIAMAX nao foi projetado para ser substituido ou modificado por usudrios ou
técnicos. Caso necessite substituir o cabo, favor contatar a assisténcia técnica NIPRO.

6.2.Condicoes de fornecimento de agua, condicoes de drenagem
Verifique 0s seguintes pontos para a operagdo adequada do equipamento.

6.2.1 Condicoes do fornecimento de agua

Qualidade da agua: Agua limpa para didlise (Agua de qualidade que deve cumprir as exigéncias
impostas pelo sistema de hemodialise dos EUA norma ANSI / AAMI / ISO
13959:2009 Secgao 3 e ANVISA RDC N°11 DE 13/03/2014

Pressdo de entrada: 0,10 — 0,73 MPa (1,0 — 7,5) kgf/cm?

Volume de agua: 1100 mL/min ou mais

Temperatura: 5-30°C (Variacao de temperatura: abaixo de 1°C/min).
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NOTA

O consumo de 4gua e dialisato € conforme segue:

Lavagem agua (Tempo: 15 minutos): 12Litros

Dialise (Fluxo do dialisato: 500mL/min, Tempo: 4 horas): Solugao A é 3,5Litros, Solucao B é 4 litros
e Agua é 112,5 litros

6.2.2 Condicoes de drenagem

Volume de drenagem: 1500 mL/min ou mais pode ser drenado.

Altura da drenagem: 0-60 cm (Cabecga: 5 cm ou mais) A parte distal do tubo de drenagem nao
deve entrar em contato com a superficie da agua no canal de residuos.

Tubo de drenagem: O tubo a ser usado deve ser de menos de 3 metros de comprimento.

NOTA

A temperatura maxima de drenagem € 85°C no modo LAVAR, imediatamente apds utilizar LAVAR
QUENTE ou processo de ACIDO CITRICO QUENTE. E um periodo de curto de tempo, a
temperatura de drenagem decresce com a troca que acontece com a agua de entrada.

6.2.3 Condicoes ambientais de uso

O equipamento para hemodialise DIAMAX néo é desenvolvido para utilizagdo em ambiente rico em

oxigénio, presentes em anestésico inflamavam, misturas com ar, oxigénio ou éxido nitroso.

& ADVERTENCIA

Esta maquina ndo se destina a uso em ambiente especial, como uma sala hiperbarica de
oxigenoterapia, sala de cirurgia, sala de ressonancia magnética, etc.

6.3 Espaco do local de instalacao
Os seguintes espacos devem ser observados em comparacdo com a dimensdo externa do

equipamento.

Espaco superior: 5 cm ou mais

Espaco lateral: 10 cm ou mais

Espaco posterior: 20 cm ou mais
Para ventilacdo, deve haver uma abertura de ventilacdo de 20 cm ou mais, ou a parte superior,
lateral ou posterior deve ser aberta a atmosfera.

& CUIDADO

Nao instalar estd maquina em lugares que obstruam a operacgao do cabo de alimentacao.
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& PERIGO

Verifique se o ambiente de instalagdo cumpre as condi¢cées acima. A instalagdo em ambiente

inadequado pode causar graves danos a saude do operador ou do paciente assim como defeitos
no equipamento.

A CUIDADO

Este sistema exige instru¢des especiais para EMC. Leia e siga cuidadosamente as informacoes
relacionadas a EMC no documento anexo e para a instalacao e uso.
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6.4 Desembalagem e instalacao

A PERIGO

A queda da embalagem pode causar graves acidentes, como fraturas ésseas. Nunca abra a embalagem
sem a presenca de outra pessoa no local. Manuseie o sistema com cuidado para evitar que este sofra
queda.

6.4.1 Desembalagem da caixa e verificacao de acessorios

Confirme se os seguintes itens estao inclusos dentro da caixa apds a abertura da caixa.
a) Suporte

O

Lampada colorida

¢

)
) Bandeja do desinfetante
)

o

Suporte do dialisador

D

) Chave hexagonal (8 mm)

—
~

Manual de instrucées

g) Suporte do bocal desinfetante
h) Bocal do desinfetante

) Manopla do suporte Bocal do desinfetante -
j) Bandeja

k) Parafuso Philips (2 unidades)
[) Dispositivo de fixagdo do cabo

f

Lampada |

colorida Suporte

Manopla para
Sunorte

D A

Parafuso Philips

2

Chave hexagonal

Dispositivo de
fixacao do cabo

Bandeja do desinfetante

Bandeia
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6.4.2 Montagem de acessorios no equipamento

As seguintes ferramentas devem ser preparadas para a montagem dos acessérios no
equipamento.

Chave Philips;

Chave de boca (26 mm);

A CUIDADO

Observar o seguinte ao montar:

1. Trabalhe em uma superficie plana e estavel.

2. Verifigue se ha espaco suficiente para a montagem.
3. Use as pecas anexo/acessorios para a montagem.

6.4.3 Montagem de acessorios no equipamento

NOTA

Os parafusos usados neste equipamento sdo de rosca métrica ISO. Use ferramentas adequadas
para as roscas métricas.

1. Solte os 8 parafusos [ (A) circulado na figura] para remover

a tampa traseira da linha hidraulica. Como os tubos e
cabos estdo conectados ao equipamento principal,

0000

trabalhe com cuidado para nao retira-los.

(el

2 Através dos furos [ (B) circulado na figura acima), encaixe

o suporte do bocal do desinfetante na parte de tras da

tampa removida usando os parafusos fornecidos. Prenda o

( ] = —/Z\Y:ﬂ suporte do bocal com o lado liso para cima. Aperte o

l suporte do bocal junto com o elemento de fixacdo do cabo
/ [(C) circulado na figura a esquerdal.
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3. Prenda o conector como (D) circulado na
figura com o dispositivo de fixagdo do

cabo apertado no passo 2.

4. Remova os 4 parafusos [(E) circulados na figura.

5. Usando a chave Phillips, prenda a bandeja
desinfetante com os 4 parafusos removidos

passo 4.

6. Siga o procedimento do passo 1 ao
contrario para reinstalar a tampa traseira.

Certifique-se de nao dobrar os tubos ou — |

O1®
(ORO)
l /] ©
£y / N
RONNO X
- 0
no

apertar os fios.
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7. Conecte o bocal do desinfetante na borda do tubo fino
que sai da parte de baixo do ventilador da tampa
traseira da linha hidraulica.

8. Quando o bocal do desinfetante nao for usado, coloque

como mostrado na figura a direita.
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6.4.4 Montagem da lampada colorida / suporte

Ll 7 - [k
el

1. Insira o suporte no pélo fixo como na figura acima.

i

2. Coloque a manopla para suporte na rosca no pélo fixo.
3. Encaixe o suporte na altura adequada e aperte a manopla para o suporte.
4. Insira a lampada colorida em seu suporte.

5. Prenda a ldmpada colorida usando a chave de boca (26 mm) como na figura acima.
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6.4.5 Fiacao para a lampada colorida

Conecte os cabos para a lampada colorida.
1. Remova os parafusos nos sete pontos circulados na
figura a direita com a chave Philips.

2. Remova o painel traseiro deslizando-0 no
sentido da seta.

O cabo terra e o chicote do ventilador estdo conectados
no painel traseiro. Vire o painel traseiro, tomando
cuidado para ndo danificar o cabo da fonte de
alimentagdo, remova o conector do ventilador, e

remova o cabo terra com a chave Phillips.

3. Ha um conector desconectado na parte circulada na

figura a direita. Conecte o conector da lampada

colorida com o conector desconectado.

]
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4. Recoloque o painel traseiro na ordem contraria a

dos procedimentos anteriores. Certifique-se de
conectar o aterramento do painel traseiro e o
chicote do ventilador. Ao reinstalar o painel ”W“”WO

traseiro, passe o cabo para a lampada colorida Recesso para o cabo da

pelo recesso na parte circulada na figura a direita. HHHHHH”H lampada colorida

Tome cuidado para nao prender o cabo.

6.5 Liberacao da dobradica no Painel de Operacao

Alguns modelos de painel de operacao sao presos com fitas, nao
com parafusos.
Estes modelos podem liberar a dobradica no painel de operacao

somente removendo a fita.

Remova a fita da parte da frente.

Puxe a fita devagar para ndo deixar o substrato.

Os modelos do painel de operagao que nao sao presos com fita sdo presos com dois parafusos.

~ Furo do Parafuso de Fixacdo
Estes sdo os furos para desparafusar os do Painel de Operacéo

. ~ ~ ~ dos lados esquerdo e direito
parafusos de fixacdo da secédo de operagdo no ( au ireito)

lado esquerdo e direito do painel de controle.
Para liberar a dobradiga, insira uma chave Phillips

nos furos (do lado esquerdo e direito) mostrados

na figura e remova os parafusos de fixagao.

Folha da membrana coberta por fina pelicula protetora. N

Puxe a pelicula pelo canto da folha da membrana. ™\

7,
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6.6 Conexdes para a Entrada do Fornecimento de Agua e Saida de Drenagem

15

Dimensodes dos conectores de fornecimento de agua e de o =
drenagem
L7 7L =i
Os conectores para a entrada do fornecimento de agua e a saida do e s [
~ . e Y
dreno s&o mostrados na figura a direita. LLLl ‘r ‘
Ao selecionar uma mangueira para fornecimento de agua e drenagem, Unidade: mm

selecione uma com as dimensdes adequadas para os conectores.
6.6.1 Conexao da mangueira de fornecimento de agua

Ao conectar uma mangueira resistente as especificagbes da entrada do fornecimento de agua,
insira-a totalmente até a profundidade da porta de entrada e certifique-se de prendé-la com uma
bracadeira.

& PERIGO

Insira a mangueira na por¢ao distal da abertura do fornecimento de agua. Use uma bracadeira para
prender a conexao.
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6.6.2 Conexao da saida de drenagem

Use uma mangueira para a saida de drenagem igual a usada para a entrada do fornecimento de
agua.

Ao conectar a mangueira a saida de drenagem, insira-a totalmente até a profundidade da saida e
certifique-se de prendé-la com uma bragadeira.

Também, regule o comprimento do tubo de drenagem com 3 metros e evite conectar a mangueira

com a saida a uma altura de 60 cm ou menos do nivel do piso.

Mangueira de drenagem

= =

Saida de drenagem

/

\

(=g g el

60 cm ou menos

Drenagem
©)

/i
s

Alteracbes na altura da drenagem ou entupimento no tubo de drenagem podem causar erros na
ultrafiltragao.

& CUIDADO

Instale o sistema de dreno adequadamente de acordo com as regras locais.
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6.7 Conexao do plugue de energia

Insira o plugue de energia com seguranca até o fim da tomada especifica.

& CUIDADO

A especificagdo de energia é informada na placa de identificacdo do equipamento e prdéxima ao
disjuntor. Certifique-se de aplicar a tensdo adequada ao conectar o equipamento.

& CUIDADO

Use o equipamento com aterramento equipotencial. Caso o aterramento equipotencial ndo puder
ser estabelecido em uma tomada no local de instalacdo, use o terminal do aterramento
equipotencial na traseira do equipamento. O terminal pode ser usado somente para o aterramento
equipotencial.

A\ PeERIGO

Certifique-se que o equipamento de energia elétrica no local de instalagdo oferece a tenséo
adequada ao equipamento antes de conecta-lo. A tensdo inadequada pode causar graves
acidentes bem como defeitos no equipamento.

A PERIGO

Se o aterramento de protegdo do equipamento estiver incorreto, pode ocorrer um choque elétrico
devido a um defeito no equipamento ou curto circuito. Verifigue se uma tomada de aterramento
com pélo duplo esta conectada corretamente e o aterramento protetor devidamente garantido no
local de instalacao.

6.8 Fornecimento de Agua

Encha a linha do dialisato com agua utilizando o programa de fornecimento de agua.
E necessario fazer login no modo FABRICANTE para executa-lo. Nunca permita que uma pessoa
gue ndo qualificada realize a operacao.

A CUIDADO

Execute o programa de fornecimento de agua antes da operagdao do equipamento apds a instalagao.
Quando o equipamento for operado sem &agua na linha do dialisato, o equipamento pode apresentar
defeito.
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6.9 Descarte do Equipamento

Os seguintes problemas devem ser considerados ao descartar o equipamento. Preste bastante
atencao a estes problemas e descarte o equipamento adequadamente de acordo com as regras

locais em sua area.

6.9.1 Descarte do equipamento principal

Os materiais primarios que compdem o equipamento sao placas de circuitos elétricos, chicotes,
resinas em borracha, etc., estruturas de ago/aco inox, e ceramica. Descarte estas partes como
residuo industrial ou de acordo com as regras locais quando aplicavel.

6.9.2 Descarte do visor de LCD

Um tubo de eletrodo fluorescente é usado no visor de LCD. Descarte o visor ap0s verificar se ha
um método de descarte especificado em sua area.

6.9.3 Descarte das baterias de reserva

A bateria de reserva usada em caso de falta de energia vem equipada como opcional para este
equipamento. Trata-se de uma bateria de chumbo. Processe a bateria de reserva de acordo com as
regras locais em sua area.

Certifique-se de seguir os seguintes pontos ao descartar a bateria:

N&o jogue a bateria no fogo ou aplique calor, pois isto pode resultar em vazamento na bateria,
incéndio ou explosao.

A energia elétrica ainda permanece em uma bateria usada. Isole uma bateria usada para evitar
contato com o eletrodo interno isolando com fita os terminais da bateria, chicotes, etc.

N&o aplique forte impacto na bateria jogando-a ou derrubando-a.

Nunca desmonte a bateria, porque esta contém &cido sulfurico diluido.

A\ peERIGO

Se danos em uma bateria resultarem em vazamento e a solugao eletrolitica entrar em contato com
a pele ou roupas, lave com agua em abundancia imediatamente. Se a solugao eletrolitica entrar em
contato com os olhos, lave com &gua em abundancia e procure um médico imediatamente. Acido
sulfarico diluido pode causar a perda da visao e queimaduras na pele.
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7. Especificacoes

7.1 Funcoées principais
Estas sao as principais funcdes desta maquina:

a) Dialisato de bicarbonato;

b) Dialisato de acetato

C) Fungao UF (ultrafiltracdo) (método de alteracdo de quantidade fixada pela camara de
troca)

d) Perfil UF (Ultrafiltracao)

e) Agulha simples (SN) bomba de didlise simples

f) Dialise sequencial

9) Programa de enxague

h) Bomba de sangue

i) Bomba da seringa

j) Detector de bolha de ar

K) Clamp venoso

1) Funcao de autodiagnéstico

m) Teste de partida

n) Funcdo de mensagem

0) Priming automatico

p) Detector de fuga de sangue

Q) Perfil de sédio (perfil de concentrado de A)

r) Perfil do bicarbonato (perfil do concentrado B)

S) Ajuste de nivel da camara da linha de sangue
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7.2 Descartaveis e material de consumo

Segue uma lista de descartaveis padrao do equipamento. Use descartaveis como dialisadores,
linha de sangue, seringas, e concentrados de hemodialise conforme especificados a seguir, ou
descartaveis e materiais de consumo de outras marcas ou outros fabricantes que estejam
regularizados junto ao Ministério da Saude — ANVISA para uso em tratamento de hemodialise.

Nao seremos responsaveis por qualquer problema ou acidente causados pela utilizacdo de
produtos fora do padrao e sem regularizagao.

A CUIDADO

Use somente produtos descartaveis com a marcacdo CE ou que estejam regularizados junto ao
Ministério da Saude — ANVISA.

7.2.1 Descartaveis

Dialisadores

Familia ELISIO
Familia FB

Familia PUREFLUX
Familia SUREFLUX
Familia SURELYZER

Linhas de sangue
Conjunto de tubos de sangue NIPRO A121/V691

Seringas descartaveis
Seringa NIPRO 10 mL (ponta luer lock)
Seringa NIPRO 20 mL (ponta luer lock)
Seringa NIPRO 30 mL (ponta luer lock)

7.2.2 Material de consumo
Concentrados de hemodialise, filtros de endotoxina CF609N.
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7.3 Interferéncia Eletromagnética
O equipamento esta em conformidade com a ABNT NBR IEC 60601-1-2, norma CEM para

conformidade e projetada para tolerancia a radiagdo de ondas eletromagnéticas. Entretanto,
dispositivos que geram fortes ondas eletromagnéticas, como transceptores ou telefones celulares
nao devem ser usados préximos ao equipamento.

Nao use estes dispositivos préximos ao equipamento pois fortes ondas eletromagnéticas podem
causar defeito ao equipamento.

& CUIDADO

A CEM deve ser considerada quando o equipamento for usado. Leia cuidadosamente as
informagdes sobre esta norma no documento anexo antes de instalar e usar o equipamento.

7.4Documentos Importantes
Para informagdes sobre o equipamento como verificagdo e manutencao, o diagrama elétrico e a

explicacdo, ou lista de pegcas de manutencdo para usar o equipamento corretamente, contate o
fabricante.
Para as seguintes informagdes, também contate o fabricante:
Informacdes sobre o teste para confirmar a eficiéncia da esterilizagao e desinfecgao.
Informagdes sobre o movimento do fluxo de sangue relacionado com o movimento da

seringa simples quando o dialisador, linha de sangue e cateter recomendados sao usados.
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7.5 Dimensoes e Pesos

Especificacao

OBSERVACAO

L: 400 mm (Carcaga. Sem a base)

C: 435 mm (Carcaca. Sem a base)
A: 1350 mm (Sem suporte e sem luz

Dimensobes da Base: 465 (L)
x 985 (C): incluindo a base de

Dimensao colorida) fundo do desinfetante (760
A: 1750 mm (com luz colorida) mm sem a base de fundo do
desinfetante)
A: 1490 a 1900 mm (com suporte sem luz
colorida)
- Sem liquido na parte
Peso Aprox.. 110 kg (Condicao seca) hidraulica,
Pressao acustica maxima: 53
. ~ . A dB
Ruido aéreo Nivel de pressao acustica instantanea (Medida a uma distancia de 1

ponderada A: abaixo de 70 dB

metro da parte traseira a uma
altura de 1,6 metros do piso.)

7.6 Seguranca elétrica (regulado pela EN60601-1)

Especificacao OBSERVACAO
Classificagcao
et ¢ CLASSE | Nenhuma
R
Tipo de .
classificacao Tipo B Parte aplicada do tipo BF:
elétrica abragadeira para
Opcéao Monitor de Pressao
nao Invasiva

Protecao contra a
penetracéo de IPX1 Simbolo IPX1
fluidos
Correntes de fuga [Em condi¢des normais:

Fuga de corrente terra : 0,5 mA ou menos

Fuga de corrente na vedacao: 0,1 mA ou

menos

Na condicao de falha Unica: Nenhuma

Fuga de corrente terra: 1,0 mA ou menos

Corrente de fuga do gabinete: 0,5 mA ou

menos

Fuga de corrente na vedacgao: 0,5 mA ou

menos.
CEM Norma CEM para conformidade:
(Compatibilidade |ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 + AMD
Eletromagnética) [IEC 2012

ABNT NBR IEC 60601-2-16: 2003

Nenhuma
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7.7 Fonte de Alimentacao

Especificagcao

OBSERVACAO

Tenséo de linha

230 V AC, +10%
110V AC, +10%

Frequéncia 50 Hz/ 60 Hz Com a bateria opcional.
Equipamento: Menos que 2200 VA Consulte a especificagao do
Consumo de (na fonte de alimentagdo nominal) opcional.
energia
7.8 Fusiveis
Especificacao Qty. OBSERVACAO
Protetor do circuito 2 X 15A ( 230
L V) Parte de tras da fonte de
Disjuntor - Y {203
Protetor do circuito 2 X 25A ( 110 alimentacao
V)
Controlador do Fusivel de cartucho AC250V T8.0AH | 2 Somente 230 V AC Tipo
Aquecedor
Placa de controle Fusivel de cartucho AC250V T3.15AL| 2
da bomba
Bateria Fusivel de cartucho AC250V T6.3AH 1

7.9 Conexoes Externas

Especificagao

OBSERVACAO

RS-232

Interface para comunicagao serial com

computador.

Disponibilizado com o
sistema de gerenciamento
opcional
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7.10 Condicoes de Operacao

Especificacao

OBSERVACAO

Pressdo de entrada
de agua

0,1 até 0,73 MPa (1,0 até 7,5 kgf/cm?)

Nenhuma

Fluxo de entrada de
agua

mais que 1100 mL/min

Temperatura de
entrada de agua

5°C até 30°C

-Deve ser até 5°C mais
baixo que a temperatura
ajustada de dialisado.
-Flutuacao de temperatura
por 1 min. deve ser dentro
de £1°C.

Drenagem de agua

Capacidade minima de drenagem: Mais
que 1500 mL/min

Altura da drenagem: Max 60 cm acima
do piso.

No minimo 5 cm de queda
livre. O dreno de agua deve
ser localizado em um nivel
mais baixo que a posicao do
dialisador.

Fornecimento de
concentrado

0,00 a -0,01 MPa (0,000 até -0,102
kgf/cm?)
Altura de conexao: Max. 50 cm

Modo de operagao

Operagao continua

Ambiente de
utilizacao

N&o desenvolvido para uso em ambiente
rico em oxigénio com presencga de
mistura de anestésico inflamaveis, ar,
0Xxigénio ou Oxido nitroso.

Espaco de instalacéao

Os seguintes espagos devem ser
garantidos para as dimensfes externas
do equipamento.

Espaco superior: 5 cm ou mais

Espaco lateral: 10 cm ou mais

Espaco traseiro: 20 cm ou mais

Para ventilagao, deve haver uma
abertura de ventilacao de 20 cm ou mais,
ou parte superior, lateral, ou traseira
deve estar aberta a atmosfera.

Nenhuma

Deve ser no minimo 5°C

Variacao da . .

o mais baixo que a
temperatura de 15a35°C temperatura ajustada de
operagao dialise.
Umidade do ar 35 a 80% Sem condensacao

Normas para a
qualidade da agua

Qualidade da agua padrao
ANSI/AAMI/ISO 13954:2009 Secao 3 —
Norma Nacional Americaa aprovada para
sistema de hemodialise e ANVISA RDC
n°11 de 13/03/2014

Nenhuma
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7.11 Armazenamento e transporte

Especificacéo OBSERVACAO
Temperaturade [-15 a 40 °C (sem agua na tubulacao) Padrao de fabrica: A agua é
armazenamento |5 a 40 °C (sem agua na tubulacao) eliminada no embarque
Umidade de 10 a 90% Sem condensacao
armazenamento
Temperaturade |-15a40°C (sem agua na tubulagao) Nenhuma
transporte 5a40°C (sem agua na tubulacéo)
Umidade de 10 a 90% Sem condensacgao
transporte
Pressao
atmosférica 700 a 1062 hPa Nenhuma

7.12 Sistema Hidraulico
7.12.1 Detector de Fuga de Sangue

Especificacao OBSERVAGAO
Método Optico
Sensibilidade Intervalo: 0 a 370 ppm (1 ppm diferencial) 190 ppm (0,09 mL sangue/L.,

Hematocrito 32%)

& CUIDADO

Quando o fluxo do dialisato é desligado, a resposta do alarme de fuga de sangue ¢ atrasada.
O tempo de reacao depende do volume entre o dialisador e o detector de fuga de sangue (Aprox.
200 mL volume total de fluido) e também a taxa de ultrafiltracao.

7.12.2 Pressao Transmembrana

Especificagéo OBSERVAGAO
Limite minimo: -100 a 300 mmHg (alarme
Intervalo do de filtro traseiro) Nenhuma
alarme o o
Limite méaximo: 10 a 600 mmHg
TMP
=PG5-PG3+TMP OFFSET
] PG3 = Presséao de didlise na saida do
Calculo dialisador
PG5 = pressao venosa.
TMP OFFSET = pressao altera
dependendo do fluxo
Precisao + 20 mmHg
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7.12.3 Pressao do Dialisato

Especificagao Condigao
Intervalo de 4
medicao - 450 ate + 450 mmHg Nenhuma
Precisao +1 0 mmHg
Auto fixagao de | Banda Minima: -200 mmHg a -50 mmHg (valor relativo a partir do valor
intervalo de

alarme Banda Maxima: 50 mmHg a 200 mmHg presente)

Limite minimo: - 450 a 450 mmHg
Valor de fébrica -400mmHg

Limite do alarme Limite maximo: - 450 a 450 mmHg Nenhuma
Valor de fabrica 400mmHg
7.12.4 Ultrafiltracao
Especificagao Condicao

Ajustada para o méx. 2 L/h

Taxa de ultrafiltragdo |0,00 L/h, 0,10 L/h até 5,00 L/h no embarque.

PG5: 150mmHg

0,00 — 3,00 L/h: £30 g/h Quando o equipamento é
3,00 — 5,00 L/h: 1% do ajuste ajustado com a mesma
precisao que no embarque.

Precisao

Tempo de preciséo de

UF Dentro de 1 seg/h

, Sistema volumético por camara de
Sistema de controle e equilibrio. Nenhuma

seguranca Monitoramento da bomba UF, TMP

Taxa méax. da bomba

UF em comparacéo a 10 a 100% (Ajuste é impossivel em 1%

BP diferencial.)
Perfil UF 6 Tipos de perfil para selecao.
Volume UF 0,00 299,99 L 0.01L diferencial

7.12.5 Desgaseificacao

Especificacéo OBSERVAGAO
Método de Método de deaeragéo por pressao Nenhuma
deaeragcado negativa
Quando a temperatura
da 4gua na deaeragao
Gas estiver em 37°C
dissolvido Max.: 0,019 MPa (140 mmHg) Quando a pressao
na dilise parc_lal de_OX|gen|o
dissolvido na
deareagéao para 0.027
MPa (200 mmHg)
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7.12.6 Dialise de Acetato

Especificacao

Condicao

No embarque, TOTAL é

Intervalo de . , ajustado a um valor dentro do
ajuste 10,0 a 17,0 mS/cm (0,1 mS/cm diferencial) intervalo (12.6 a 15.4
mS/cm).
Precisao + 0,3 mS/cm
Intervalo do ,
alarme 1 a 20% do valor ajustado CD1e CD3
~ 1/20,00 a 1/45,00 (denominador de
Taxa de duragao | 4244 em 0,01 diferencial.) Nenhuma
7.12.7 Dialise de Bicarbonato
Especificagao Condigao
Intervalo de _ No embarque, W+B é
ajuste do 1,0 a 8,0 mS/cm (0,1 mS/cm diferenC|aI) ajustado a um valor dentro do
bicarbonato intervalo (2,5 a 3,1 mS/cm).
Precisao + 0,3 mS/cm
intervalo do
alarme do 1 a 14% do valor ajustado
bicarbonato CD2 e CD4
Taxa de diluigéo . .
do bicarbonato 1/20,00 a 1/70,00 (0,01 diferencial) Nenhuma

Intervalo de . _ No embarque, TOTAL é
ajUSte total 10,0 a 17,0 mS/cm (0.1 mS/cm diferencial) ajustado a um valor dentro do
misturado intervalo(12,6 a 15,4 mS/cm).
Precisao + 0,3 mS/cm
Intervalo do
alarme total 1 a 20% do valor ajustado
misturado CD1 e CD3

1/20,00 a 1/45,00
Taxa de diluigdo |[(denominagao de entrada por 0,01

diferencial.) Nenhuma

7.12.8 Temperatura do Dialisato
Especificagao Condigao

A temperatura da agua de
entrada deve ser de pelo
menos 5°C acima da
temperatura ajustada do

L?Lirt‘;a'o de 30,0°C até 40,0°C (0.1°C diferencial) dialisato.

A temperatura ambiente deve
ser de pelo menos 5°C
abaixo da temperatura

ajustada do dialisato.
U 3271 52 REV.H



Valor medido = Média para 1

Precisao Valor medido + 0,8°C min
Intervalo de 29,0°C a 41,0°C (0,1°C diferencial) Sensores T1 eT3
alarme
Tipo do Sensor | Termistor Nenhuma
7.12.9 Fluxo do Dialisato
Especificagao OBSERVAGAO
Intervalo de -
ajuste 300 a 800 mL/min
Precisao +10%
Sistema de :
seguranca Monitoramento do fluxostato 2.
7.13 Circuito de Sangue Extracorporal
7.13.1 Pressao Arterial
Especificacao OBSERVAGCAO
Intervalo de
medicao - 300 a + 600 mmHg Nenhuma
Precisao + 10 mmHg
Auto fixagdo do  |Banda Minima: - 200mmHg a - 10mmHg (Valor relativo de valor
intervalo de
alarme Banda Maxima: 10 mmHg a 200 mmHg presente)
Limite minimo: - 300 a 600 mmHg
- Valor de fébrica: -300mmHg
Himite do Alarme || mite maximo: - 300 a 600 mmHg Nenhuma
Valor de fabrica: 300mmHg
7.13.2 Pressao Venosa
Especificacao OBSERVACAO
Intervalo de
medicao - 300 a + 600 mmHg Nenhuma
Precisao + 10 mmHg
Auto fixagdo do  |Banda Minima: - 200 mmHg a — 10 mmHg (Valor relativo de valor
intervalo de L.
alarme Banda Maxima: 10 mmHg a 200 mmHg presente)
Limite minimo: - 200 a 600 mmHg
Limite do alarme Valor de fdbrica: 10mmHg Nenhuma
Limite maximo: - 200 a 600 mmHg
Valor de fabrica: 400mmHg
O botao de infusédo de pressao nao
Ajuste do nivel funciona durante uma condi¢ao de alarme Nenhuma

de alta pressao Venosa para impedir o
excesso de pressao.

U 3271

53

REV.H




7.13.3 Detector de Ar

Especificacao

OBSERVACAO

Tipo de Sensor

Sensor ultrassénico

Nenhuma

Tubo aplicavel

Material do tubo: PVC macio

Entretanto, limitado para a
norma de linha de sangue da
NIPRO para DIAMAX.

<Bolha simples>

Saida de alarme quando é detectada bolha
de valor definido ou acima.

Bolha simples: 1,0 ~ 10,0uL (0,1pL
incremento)

Fluxo: 200 mL/min
‘Temp. Fluido: 37 £ 1,0°C

Capacidade do | <total de bolhas> A deteccao da sensibilidade é
detector Saida de alarme quando é detectada bolha | diferente dependendo da taxa
de valor definido ou acima durante o tempo | de fluxo da bolha que passa
de ajuste. Nno sensor.
Bolha total: 1,0 ~ 1000,0 pL
(0,1 pL incremento)
Tempo acumulado: 0 ~ 600 seg
Sensibilidade 0,3 ~10,0pL (0,1pL diferencial)
7.13.4 Bomba de sangue
Especificacao Condigao
Tipo 2 rolos Nenhuma
Tipo da bomba de Ajuste autgmético dg intervalo
sangue (Mola de ajuste do intervalo: Para tubo de Espago da mola no
diametro maior: 3,5 a 4,0 mm, para tubo de |embarque: 3,5 mm (um lado)
didmetro menor: 4,0 a 5,0 mm)
Para tubo de didmetro maior (ajuste no Tubo de didametro maior:
embarque da fabrica) @ 8,00 x ¢ 12,00 + 0,15 mm
25 a 600 mL/min Comprimento: 210 mm ou
mais
n Valor de fabrica: 50 a
Para tubo de dl_ametro menor 600mL/min
15 2 550 mL/min Tubo de diametro menor:
Intervalo de ® 6,35 x ¢ 9,75+0,15 mm
ajuste Comprimento: 210 mm ou
mais
Valor de fabrica: 50 a
450mL/min
(Fluxo max e min. pode nao
ser alcangado por fadiga
permanente, etc. do tubo de
rolagem.)
50 mL/min ou mais +10% do valor ajustado 5 ritsrsé.lci iesg r:]rriclj_la
Precisao Menor do que 50ML/min +20% do valor entro: = g

ajustado

Pressdo de saida
0 até + 500 mmHg

Tempo de espera
de parar o alarme
BP

0 a 120 seg. (O ajuste é possivel em 1 seg.
diferencial.)

Tempo da parada do BP até
a saida do alarme
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7.13.5 Bomba da seringa

Especificagao Condicao
Tipo Tipo um cilindro ‘Seringa pa?rr]aLo NIPRO 20
Intervalo de Ajuste de fabrica: 0,1 a
ajuste 0,12 20mlL/h 10mL/h
Precisao +10% Seringa NIPRO 20 mL

Deteccéo de
sobrecarga

Carga de deteccgao: Aprox. 53,9 a 58,8
N/cm?
(Aprox. 5,5 a 6,0 kgf)

Ao usar a nova seringa
NIPRO 20 ml (com menor
resisténcia do embolo), a

pressao de descarga sera de
aprox. 600 a 700 mmHg.

Infuséo rapida
(velocidade
rapida)

Aprox. 2200 mL/h (seringa NIPRO 30 ml)
Aprox. 1500 mL/h (seringa NIPRO 20 ml)
Aprox. 750 mL/h (seringa NIPRO 10 ml)

Infusao de uma

injecao 0,5a10mL Seringa NIPRO 20 mL
(Volume Bolus)
Funcéao anterior .
de parada 1 a 60 min Nenhuma
Outra seringa Seringa 10, 20, 30mL

S 9 Tamanho de fundo de escala: 15mm a Nenhuma
aplicavel

90mm
7.13.6 Bomba da seringa de agulha simples
Especificagao Condicao

Volume de
sangue minimo
COm um curso

0 a 1000 mL
(O ajuste é possivel em 1 mL incremento.)

Tempo de reagao |5 a 30 seg.
excedido (O ajuste é possivel em 1 seg. Incremento)
Alarme de limite
excedido de 1a 1000 mL No embarque: 100 mL
rotacao
Limite minimo: - 200 a - 10 mmHg
Intervalo de

ajuste do alarme
da alteracao da
pressao do
sangue

(O ajuste é possivel em 10 mmHg
incremento)

Limite maximo: 10 a 200 mmHg

(O ajuste é possivel em10 mmHg
incremento)

(Valor relativo de valor
presente)

Possivel intervalo

Min.: - 350 a 550 mmHg

de ajuste do (O ajuste €é possivel em 10 mmHg

alarme da incremento)

alteracdo da Max: - 350 a 550 mmHg

presséo do (O ajuste é possivel em 10 mmHg

sangue incremento)

U 3271 55 REV.H




7.14 Enxague

Especificacao OBSERVACAO
Egl)jggue com Tempo de enxague: 10 a 60 min Enxague
Enxague com Temperatura definida: 75 a 85°C, e tempo Enxaque
agua quente de enxague: 20 a 60 min 9
Enxaaue de 4cido Concentrado de acido acético 5 a 70%,
acétic?o Concentracao de diluicdo: 0,5 a 5%, e Descalcificacao
tempo de enxague: 20 a 60 min

] Concentrado de &cido citrico: 10 a 50%,

Enxague com Concentracao de diluicdo: 1 a 10%, e Descalcificacao

acido citrico

tempo de enxague: 20 a 60min

Desinfeccao com
acido citrico
quente

Temperatura definida: 75 a 85°C,
Concentrado de &cido citrico: 10 a 50%,
Concentracao de diluicao: 1 a 10%, e
tempo de enxague: 20 a 60 min

Desinfeccao e
Descalcificacao

Desinfeccao com
acido peracético

Concentrado de acido peracético: 3 a 12%,
Concentracao de diluicao: 0,01 a 0,3%, e
tempo de enxague: 20 a 60 min

Desinfeccao e
Descalcificacao

Desinfecgdo com
hipoclorito de

Concentrado de hiploclorito de sédio: 3 a
12%, Concentragao de dluigéo: 0,01 a
0,3%, e tempo de enxague:

Desinfeccao

sodio 20 a 60 min
Interrupcéo Tempo de embebicdo: 1 a 60 min
7.15 Opcoes
7.15.1 Bateria
Especificacao OBSERVAGAO
Tipo Bgterla de acido-chumbo regulada com Nenhuma
valvulas (selada)
Capacidade 24V /7Ah (12V *2) Nenhuma
Carregada quando o disjuntor
Tempo de carga |72 h esta ligado
'(I)'eg;goé%e mais que 30 min Quando nova e totalmente
perag 9 ' carregada
continua
Temperaturade | 45 4000 Nenhuma
armazenamento

OBSERVACAO: A deterioracao da bateria pode reduzir o tempo de operacéo continuo. Troque as
baterias periodicamente consultando o manual de manutencao.

Certifique-se de dar carga total na bateria ao armazenar o equipamento por longo tempo.

A carga periédica pode reduzir a deterioragdo da bateria durante o armazenamento de longo
tempo. A seguinte tabela mostra um exemplo de temperatura de armazenamento e intervalos de

carga.
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Temperatura de

Intervalos entre as cargas da bateria

armazenagem
25°C ou menos Até 6 meses
30°C ou menos Até 4 meses
35°C ou menos Até 3 meses
40°C ou menos Até 2 meses

40°C ou mais

Nao armazene nesta temperatura

& CUIDADO

Na substibui¢do da bateria, use somente uma bateria aprovada pelo fabricante.

7.15.2 Pressao de Entrada do Dialisador

Especificacao OBSERVAGAO
Intervalo de
medicao - 250 a 650 mmHg Nenhuma
Precisao + 10 mmHg

Auto fixagdo do
intervalo de
alarme

mmHg

Banda Minima : - 200 mmHg a - 10

Banda Maxima : 10 mmHg a 200 mmHg

(Valor relativo do valor atual)

Limite do Alarme

Limite minimo : - 250 a 650 mmHg

Limite maximo : - 250 a 650 mmHg

Nenhuma
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Visao frontal Visdo do lado Visao
direito

No. Nome

1 Chassi

2 Tampa

3 Rodas

4 Suporte

5 Suporte

6 Luz indicadora (vermelha)

7 Luz indicadora (amarela)

8 Luz indicadora (verde)

9 Luz indicadora (azul)

11 Suporte acoplador de dialise
12 Chave do acoplador

13 Tubo de alimentacao de dialise
14 Tubo de retorno do dialisato
15 Porta de conexao CF (opcional)
16 Mesa do tanque desinfetante
17 Bandeja (opcional)

44 Porta de fornecimento de agua
45 Porta de drenagem
117 Bocal 1 desinfetante
152| Bainha do bocal de concentrado B
153| Bainha do bocal de concentrado A
162 Bateria (opcional)
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8.2.Nomes e Funcoes dos Componentes do Equipamento

Ne Nome Fungao e Operagao
1 Chassi Quadro de suporte de cada componente do equipamento.
2 | Tampa Protege cada componente do equipamento.
3 | Roda Rodas para transportar o equipamento.
4 | Suporte Haste com ajuste na altura que suporta a bolsa
5 | Suporte Suporta o recipiente de fluido de substituicao, etc.
6 | Luz indicadora (vermelha) Exibe luz de cor que indica adverténcia.
7 | Luz indicadora (amarela) Exibe |L~JZ de cor que mostra noyﬂca({ao ao operador em
operagao normal ou mostra a situagdo de um processo.
8 | Luz indicadora (verde) Exibe qu de cor que indica a operagdo de um processo
especifico.
9 | Luz indicadora (azul) EX|k,>e Iyz de cor que indica que a chamada do enfermeiro
esta ativada.
11 | Suporte acoplador do dialisador Conecta o acoplador do dialisador no processo de enxague.
12 | Chave do acoplador Detecta a condigao de conexao do acoplador do dialisador
ao suporte do acoplador.
13 | Tubo de retorno do dialisato Coleta o dialisato e sai do dialisador.
14 | Tubo de fornecimento do dialisato Envia o dialisato ao dialisador.
16 | Mesa do tanque de desinfetante Mantém os frascos de solugdo de limpeza/ desinfetantes.
. Ao ser colocada sobre o equipamento, deixa ferramentas e
17 | Bandeja . o o
dispositivos para uso durante a didlise.
44 | Porta de fornecimento de agua Entrlada da mangueira para fornecer agua limpa a este
equipamento.
45 | Porta de drenagem Saida da mangueira para drenar o fluido residual coletado
deste equipamento.
117 | Bocal do desinfetante 1 Asplrfil o} conpentrado, que € inserido dentro dos frascos de
solugéo de limpeza/desinfetante.
152 | Bainha do bocal de concentrado B Bainha para enxaguar o bocal de aspiracédo para
concentrado B.
153 | Bainha do bocal de concentrado A Bainha para enxaguar o bocal de aspiragédo para
concentrado A.
162 | Bateria (opcional) Fornece a energia em caso de queda de energia para
interromper o tratamento de forma segura.
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9. CONFIGURACAO DA SEGAO DE OPERACAO

9.1.Painel de Operacao
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®
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9.2. Nomes e Funcoes do Painel de Operacao

Ne. Nome Funcgéo e Operagao

Painel fornecido com as chaves de operag¢ao e um visor de

18 Painel de controle painel de toque para operar o equipamento de didlise ou
observar suas condi¢des de operacao
19 Chave Liga/Desliga Chave para iniciar o equipamento quando em condig¢éao de
(com lampada) standby e para desliga-lo
0 Luz de Alimentagao de| Estando conectado com a alimentagao CA, se acende
CA quando o disjuntor da fonte de alimentacao esta ligado.

Indica o estado da bateria. Pisca quando a bateria esta

21 Lampada da bateria carregando, acende ao completar a carga.

Pisca quando o alarme é acionado, acende quando a
chave MUDO é pressionada, e se apaga ao restaurar o
alarme.

50 Lampada
MUDO/RESTAURA

23 Chave MUDO Pressione para desligar o som do alarme.

24 Chave RESTAURAR Pressione para restaurar o alarme.

Chave Liga/Desliga da

25 Bomba 1 Ligue e desligue esta chave para a bomba de sangue 1.
26 Iaampada da bomba Acende quando a bomba de sangue 1 esta em operagao.
e sangue 1

27 Sem uso

28 Sem uso

Fornecido com chaves de toque. Opere as chaves de

29 Painel de toque toque para fazer ajustes ou operar o equipamento.

Exibe as informagdes e chaves para operar o equipamento

30 Visor de dialise.
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9.3. Painel de Configuracao da Linha de Sangue
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9.4.Nomes e Funcodes do Painel da Configuracao da Linha de Sangue

N® Nome Funcao e Operacao
Painel fornecido com as chaves de operacao e um visor
18 Painel de controle de painel de toque para operar o equipamento de didlise
ou observar suas condi¢des de operacao.
25 Chave Liga/Desliga da Ligue ou desligue esta chave para a bomba de sangue 1.
Bomba 1
Chave,d_e ajuste da Ajuste o nivel de fluido na cdmara venosa para cima e
32 superficie (cadmara

venosa)

para baixo com os respectivos botdes.

Porta de conexao de

Conecte o tubo para a medi¢édo da pressao da camara

34 pressao arterial 1 arterial 1.

35 Porta de conexao da Conecte o tubo para medigao da pressao da camara
pressao venosa venosa

37 Guias do tubo Suportam e estabilizam a linha de sangue.

133 | Bomba de sangue 1 Envia sangue ao dialisador.

, Conecta a linha de sangue para injetar um anticoagulante,

134 | Bomba da seringa como heparinas,

138 | Sensor de bolha de ar | Detecta bolhas de ar misturadas na linha de sangue.

139 Sensor de deteccao de | Detecta a mudancga de sangue para a solugéo salina ou da
sangue solucdo salina para o sangue.

140 | Bracadeira venosa Prende o tubo da linha de sangue do lado venoso para

bloquear o fluxo de sangue.
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9.5.Secao de Fonte de Alimentacao

38

39

43

161

9.6.Nomes e Funcoes da Secao de Fonte de Alimentacao

N¢ Nome

Funcao e Operacao

38

Painel Traseiro

Painel fornecido com cigarra, horimetro, disjuntor da fonte
de alimentacédo, cabo da fonte de alimentacao e ventilador

39 Cigarra Emite o som do alarme.

41 Ziiilé?wttc;;gg fonte de Liga e desliga a fonte de alimentacao do equipamento.
42 Cabo de forga Cabo elétrico para a alimentacdo do equipamento.

43 Ventilador Refrigera a parte interna da segéo de controle.

161 Conector RS232C Porta de dados
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10.ACIONAMENTO DE ALARME E METODOS DE RESTAURA(}AO
Caso o equipamento detecte algum problema, o equipamento ativa as luzes de aviso e emite um

som, e exibe o alarme na tela para poder informar o operador sobre a situacdo. Além disso, o
equipamento estd equipado com o sistema de seguranga e realiza operagbes de emergéncia
automaticamente como parar a didlise, dependendo da severidade do contetudo dos alarmes.

& ADVERTENCIA

Se um alarme for acionado repetitivamente, pare o equipamento imediatamente e a didlise, e em
seguida desconecte o0 paciente do equipamento. Caso contrario o paciente pode sofrer danos
graves a saude.

10.1. Parada de Emergéncia
Se for necessario parar 0 equipamento em uma emergéncia, pressione a chave.

IPOWER ON/OFF| por trés segundos ou mais.

Todas as operacgdes irdo parar imediatamente e a fonte de alimentacao sera desligada.

Ap6s tomar todas as agdes corretivas, pressione a chave POWER ON/OFF| novamente.

A PERIGO

Quando for necessaria uma parada de emergéncia, verifique se o paciente nao sera lesionado com
a parada repentina da operacdo. Caso possa ocorrer qualquer lesao, certifique-se de tratar a
condicao antes de parar.

A\ peERIGO

Apds uma parada de emergéncia, permanega monitorando o paciente cuidadosamente.

& CUIDADO

Se a chave [POWER ON/OFF| ndo funcionar corretamente, DESLIGUE o disjuntor na traseira do
equipamento para forgar uma parada de emergéncia do equipamento.

Uma parada de emergéncia pelo disjuntor gera um som de alarme que indica que o disjuntor esta
DESLIGADO. Para DESLIGAR o som, pressione a chave [MUTE,

Quando o disjuntor estiver DESLIGADO, pressione e segure a chave POWER ON/OFF por alguns
instantes. A alimentacao é LIGADA e o equipamento restaura a ultima acao.
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Chave Power ON/OFF

000DDDD
+ U0000DD
3 4 000p0DD
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Painel de operacao

Disjuntor —

®

\\

Parte traseira

NOTA

A bateria de reserva opcional é usada para uma operagdo segura em caso de parada de
emergéncia.

Quando o disjuntor estiver desligado, o sistema ativa uma parada de emergéncia independente da
presenca de uma bateria de reserva.

10.2. Operacoes do Equipamento com a Ocorréncia de Anormalidade
Quando ocorre um problema, o equipamento ativa as seguintes operagdes em combinagao de

acordo com o tipo de alarme:

a) Visor da tela do alarme

Exibe o nome do alarme e a area de adverténcia na tela do visor. Quando dois ou mais alarmes
forem detectados, estes alarmes seréo exibidos na area do visor de adverténcia a partir da parte
superior em ordem de deteccao.

b) Visor da tela da mensagem de alarme

Exibe o conteddo do alarme com o n? do alarme na area da mensagem na tela.Trés tipos de
alarmes podem ser exibidos de uma vez, que ocupam uma linha para uma mensagem. Ao exibir
quatro ou mais alarmes na tela, as mensagens percorrem a area de exibicdo das mensagens a
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cada dois segundos.
c) Cigarra
A cigarra emite o alarme sonoro e a lampada da chave MUTE/RESET no painel de operagao se
acende.
d) Lampada indicadora

Uma lampada vermelha comega a piscar.
e) Parada da linha hidraulica
As bombas P1 e P2 param, a vélvula, o aquecedor para, e em seguida o fluxo do liquido para.
f) UF (ultrafiltragéo)

A UF para a operacgao da UF (ultrafiliragéo).

9) Bypass automatico
O fornecimento de dialisato ao dialisador para, desviando para a linha do acoplador.
h) A bomba de sangue e da seringa param
A bomba de sangue e a bomba da seringa param.
i) Bracadeira
Prende a linha de sangue provisoriamente quando 1) o alarme de bolha de ar € acionado, e 2) um
alarme relacionado a pressao do concentrado € acionado.
)i Despressurizacao ou alivio de ar
Quando a pressado do concentrado excede a valvula especificada, um alarme é acionado, e a
pressao é automaticamente liberada. Também, quando ar se mistura acidentalmente ao dialisato ao

conectar o dialisador, o equipamento automaticamente libera o ar.

10.3. Quando o Alarme dispara
Execute os seguintes procedimentos quando o alarme dispara:

Pressione MUTE para parar o alarme.
O alarme sonoro para.

A luz indicadora vermelha para de piscar e se acende.

NOTA

Ao se passarem dois minutos sem a remogao da causa do alarme, a cigarra do alarme toca
novamente. Porém no PROCESSO DE ENXAGUE, ao se passarem dois minutos sem a remogao
das causas do alarme, a cigarra do alarme nao toca novamente.
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NOTA

Alguns alarmes disparam automaticamente, dependendo dos tipos de evento. Consulte a Tabela de
Alarmes para mais detalhes.

Encontre o nimero/nome do alarme na Tabela de Alarme para identificar a causa.
Elimine a causa do alarme.
Pressione para retomar a operagao normal.

. A'luz indicadora vermelha sera desligada.

. O sistema retornar a operagao normal.

W

CHAVE DE RESET

€

B
6

(%)
®)

Chave MUTE

Chave RESET

B®

BN
E® D
/

"\ CHAVE MUTE
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10.4.Interpretacao do Alarme e Tabela de Informacao
Os seguintes detalhes estéo incluidos na Tabela de Alarmes e Informagées:

0031 DIALYSATE TEMPERATURE UPPER LIMIT

HEetection (Preparation end, Dialvzer rinse, Dialyzer rinse end, Dialysis, Dialvsis end, and Retrans
T ontrol seation & Monitoring sesticn

m,ﬂ ar T3 has exceeded uppar limit

M

RRQRPPE

—D peration Larmp Saund BF stop | HR stop | Elampdose | Bypass LF stop | Heater OFF [Hyd lins stop
Red blirks | Beep — = = @] Setting = —
[Demat Automatically resets and restarts apsration when both T1 and T3 |owsr balow uppar limit
conditicin_ |for 10 sec. continuously.
Dot
N® Nome Detalhe
O Numero e o Nome do Alarme que é exibido em caso de evento
Alarme/ Nome do . ~ S
1 Alarme de alarme. Durante um alarme, este numero e o nome séo exibidos
no campo do visor de adverténcia.
O processo pelo qual este alarme esta sendo monitorado. Os
2 Deteccéao processos nao sao monitorados a nao ser que sejam descritos
neste campo.
CPU que esta monitorando este alarme. Nenhum CPU sera
monitorado para os correspondentes alarmes.
3 CPU de Secgéo de Controle + + - - - - CPU de Controle
monitoramento Secao de Monitoramento + + + CPU de Monitoramento
Secao do Visor «+ + - -+ - - - CPU do Visor
Condicao de ,
4 Gt Descreve o que acionou o alarme.
deteccao
Indica as operagdes realizadas pelo sistema ap6s um alarme ser
acionado.
“—=”. « « . Sem operagéo
5 Operagéo “o"+ + « + + Operagio
“Setting” - + - A operacao varia dependendo do ajuste do sistema
Ver 10.1 Operagéo para emergéncia para mais detalhes.
Condicao de
6 Restauracao Descreve condigdes de um alarme para a restauragao.
(Reset)
7 Observacéao Condicdes especiais e referéncias sdo descritas neste campo.
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10.5.Numeros para Alarmes e Informacoes

Os visores do alarme e informagdes com este sistema é dividido nos seguintes numeros.

A . Alarme

Sistema ...................................................... NQ 0001 ~
Sensor de temperatura reeeeeeeeeseeses N2 0020~
Sensor de condutividade elétrica ===-x=xerererereeees N¢ 0040~

Sensor de pressao de sangue/ pressao de didlise - N° 0060~

AgUIha Simples ............................................ NQ 0090~
Sensor de b0|ha de QF  rrrererrerereeeiiiieias NQ 0100~
Sensor de fuga de Sangue ............................. NQ 01 1 0~
FIUXOStatO ................................................... NQ 01 20~
Separador de QI et NQ 01 30~
UF ............................................................ NQ 01 40~
TMP .......................................................... NQ 01 50N
Bainha/ Bocais ............................................ NQ 0160~
ACOpIadO dO dialisador .................................. NQ 01 70~
Opcao Central (1)...coooceeeeeiiiieee e N° 0184~
CF ............................................................ NQ 01 gON
Bragadeira .................................................. NQ OZOON
Opca0 Central (2)......cccveeeeiriieee e N° 0202~
Bomba de heparina ...................................... NQ 0230~
Opgéo BPM  serrreerrererrmniaiiiiiiiaannaa N¢ 0300~(Consulte 0 manual de Opgéo)
Kt/v ........................................................... NQ 0400~

B. Resultado de teste de partida
Sensor de temperatura .................................. NQ 0800~
Sensor de pressao de sangue/ pressao de didlise N° 0830~

SenSOf de b0|ha de Qf s s NQ 0850~
Sensor de fuga de Sangue ............................. NQ 0860~
Bomba ........................................................ NQ 0870~
Bragadeira .................................................. NQ 0880~
VélVUla ........................................................ NQ 0890~
Vazamento de OClUSéO .................................. NQ OQOON
Vazamento CF .............................................. NQ 091 0N
C Informacoes

EXibe na cor vermelha ................................... NQ 1000~
EXibe na cor preta ........................................ NQ 2000~
D Historico de operagéo ............................... N2 3000~
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0001 PARADA DE EMERGENCIA

Detecgao Processos além do standby do enxague e fim do enxague
Secao de controle
Gondigdo de Fonte de alimentagao foi DESLIGADA pela chave de alimentacao de operagao
deteccao
Operagao Lampada [ Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DESL| Linha Hidr. para
— Bipe — — — — — — —
Condicéao
restaur.
Observagao
0002 FALHA DE ALIMENTACAO CA
Detecgao Sempre
Secéo de controle & Segdo de monitoramento
Gondigdo de Ocorreu interrupgao e falha de alimentagao
deteccéao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe IAS — IAS O O O ©)
Condicao Restauragéo e reinicio de operagdo automatico apds sinal de falha de alimentagdo DESLIGAR
restaur.
Observagao |Espera recuperagdo de falha sob condigdo de falha de alimentagéo.

¥c-indica que permite sinal ser emitido mesmo quando outro alarme esta sendo emitido.
Consulte a informacao 2000.

0003 FALHA NA UNIDADE DE FORCA

de detecgao

Detecgao Sempre
Secao de controle & Segdo de monitoramento
Condicao Ocorreu falha ou interrupgao da unidade de forga

Operagao Lampada [ Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe O @) Linha venosg O O O O

Condigcao de | Liberado pela restauragao do alarme e a operagao é reiniciada.

restauracao

Observagao |Interrompe todas as operagdes no processo atual até o botdo RESET do alarme ser pressionado.

0004 FALHA CPU1

Detecgao Sempre
Secédo de monitoramento & Se¢&o do visor
Condigao de |Ocorreu erro de comunicagao com a se¢ao de controle (CPU1).
deteccao -Ocorreu erro de nova tentativa de transmissao (3 vezes em intervalos de 3 seg.).
-Dados de monitoramento da se¢do de controle ndo foram recebidos por 3 seg.
Operagao Lampada [ Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe O O Linha venosg O @) O O
Condicao de |Ligue e Desligue e fonte de alimentagao.
restauracao
Observacao |Interrompe todas as operagdes no processo atual.
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0005 FALHA CPU2

Detecgao Sempre
Somente se¢ao de controle

Condigao de |Ocorreu erro de comunicagdo com a segdo de monitoramento (CPU2).

deteccao -Ocorreu erro de nova tentativa de transmisséo (3 vezes em intervalos de 3 seg.).

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg O O O O

Condigao de [Ligue e Desligue e fonte de alimentagao.

restauracao

Observagao |Interrompe todas as operagdes no processo atual.

0006 FALHA LCD

Deteccao

Sempre

Condicao de
detecgao

Somente segao de controle

Ocorreu erro de comunicagao com a seg¢ao do visor (LCD).
-Ocorreu erro de nova tentativa de transmissao (3 vezes em intervalos de 3 seg.).

Operagao

Lampada | Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para

Verm. piscg  Bipe O O Linha venos3 O O ©) ©)

Condigao de
restauracao

Ligue e Desligue e fonte de alimentacéo.

Observagao

Interrompe todas as operag¢des no processo atual.

0007 FALHA DE VERIFICACAO DE MEMORIA DE RESERVA

Detecgao Sempre
Somente se¢ao de controle
Condigao de |Ocorreu erro de soma de controle na memoéria de reserva.
detecgao Foi encontrada discrepancia por verificagao de inversao.
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg O O O O
Condigcao de |[Dados de reserva retornam aos valores atuais de fabrica.
restauragdo |—Definir Bit 4 (parGmetro) e 5 (dados de calibrag&o) do DIPSW 2 ON e ligue a alimentagdo novamente.
Observagao |Interrompe todas as operagdes no processo atual.

0009 FALHA DE CHAVE

Detecgao Sempre
Somente se¢ao de controle

Condigéo de |Chave da membrana ficou ligada continuamente por 150 segundos.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — — — — —

Condicao de |Reinicia com a restauragao de alarme.

restauracao

Observagao
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0010 CPU TEST NG

Deteccao Alimentacao ligada, teste de partida
Secgéao de controle & Se¢do de monitoramento

Condicao de [Falha de Teste de CPU.

detecgao

Operacgao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg O O O O

Condicao de [Desligue e Ligue a fonte de alimentacao.

restauragao

Observacao |Interrompe todas as operagdes no processo atual.

0011 ROM TEST NG

Deteccao Alimentacéo ligada, teste de partida
Secéao de controle & Secdo de monitoramento

Condicao de |Falha de Teste de ROM.

detecgao

Operacéo Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. pisca Bipe O O Linha venosg O O O O

Condicéo de |Ligue e Desligue e fonte de alimentagéo.

restauracéo

Observacao |Interrompe todas as operag¢des no processo atual.

0012 RAM TEST NG

Detecgao Alimentacao ligada, teste de partida
Secgao de controle & Se¢do de monitoramento

Condicao de [Falha de Teste de RAM.

detecgao

Operacgao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe O O | inha venosal O O O O

Condicao de [Ligue e Desligue e fonte de alimentacao.

restauragao

Observacao |Interrompe todas as operagdes no processo atual.

0020 SOBREAQUECIMENTO

Detecgao Sempre
Secgéao de controle & Se¢do de monitoramento

Condicao de |O termostato foi ativado.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. pisca Bipe — — — O Setting O —

Condicao de |Reinicia a operagédo com a restauragéo do alarme.

restauracao

Observacao
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0021 FALHA DO SENSOR T1

Detecgao Sempre
Segao de controle & Segao de monitoramento

Condigao de | T1 estava com 97°C ou acima, ou 3°C ou abaixo continuamente por 2 seg.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe — — — O Setting O —

Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

restauragcao

Observagao

0022 FALHA DO SENSOR T2

Detecgao Sempre
Segao de controle & Segao de monitoramento

Condigao de | T2 estava com 97°C ou acima, ou 3°C ou abaixo continuamente por 2 seg.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracgad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. pisca Bipe — — — O Setting O —

Condigao de |Reinicia a operagédo com a restauragao do alarme.

restauragao

Observagao

0023 FALHA DO SENSOR T3

Deteccao Sempre
Segao de controle & Segao de monitoramento

Condicéo de [ T3 estava com 97°C ou acima, ou 3°C ou abaixo continuamente por 2 seg.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O Setting O —

Condigao de |Reinicia a operagédo com a restauragao do alarme.

restauragao

Observagao

0024 FALHA DO SENSOR T4

Deteccao Sempre
Segao de controle & Segao de monitoramento

Condicéo de [ T4 estava com 97°C ou acima, ou 3°C ou abaixo continuamente por 2 seg.

detecgao

Operagéo Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL{ Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O Setting O —

Condigao de |Reinicia a operagado com a restauragéo do alarme.

restauragao

Observagao
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0026 FALHA DO SENSOR T6

Deteccao Sempre
Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de | T6 estava com 97°C ou acima, ou 3°C ou abaixo continuamente por 20 seg.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe — — — O Setting @) —

Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

restauracao

Observagao

0028 FALHA DE DIFERENCA DE TEMPERATURA T2-T4

Nao monitorado ao testar o circuito fechado.

Deteccao Preparagao, Fim da preparacdo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, |
Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de |Diferenca entre T2 e T4 esta acima do valor definido para tempo definido continuamente.

deteccao (Monitorado somente quando a existéncia de fluxo estd sendo detectada por FS1.)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting O —

Condicao de [Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

restauracao

Observagao |Nao monitorado quando a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF

0029 FALHA DE DIFERENCA DE TEMPERATURA T1-T3

N&o monitorado ao testar o circuito fechado.

Deteccao Preparagao, Fim da preparacdo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, |
Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de |Diferenca entre T1 e T3 esta acima do valor definido para tempo definido continuamente.

detecgao (Monitorado somente quando a existéncia de fluxo estd sendo detectada por FS2.)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting O —

Condicao de [Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

restauracao

Observagao |Nao monitorado quando a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF

0030 TEMPERATURA DO DIALISATO FOI EXCEDIDA

Deteccao Preparagao, Fim da preparacdo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, ¢
Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de |T1 ou T3 chegou a 41°C ou acima.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting O —

Condicao de |Restaura automaticamente, e iniciando a operagéo quando T1 e T3 ficam abaixo de 39 ‘C ou menos

restauragcao |[por 10 seg. continuamente

Observagao
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0031 LIMITE MAXIMO DA TEMPERATURA DO DIALISATO

Deteccao Fim da preparacédo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, e Retransm.
Secéao de controle & Sec¢do de monitoramento

Condicao de | T1 ou T3 estava acima do valor definido

detecgao -A: Fim de Prep. - Fim Enxague do Dialisador: Monitora valor médio durante tempo de enchimento da camara|

-B: Didlise - Retransm.: Monitora valores instantaneos

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL{ Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting — —

Condigcao de | - A: Restaura e reinicia a operagdo automaticamente quando ambos estédo abaixo do valor definido.

restauracao | -B: Restaura e reinicia a operacdo automaticamente quando ambos estéo abaixo do valor para 10 seg. contint

Observacao |Nao monitorado quando a linha hidraulica € parada no processo de repreparagao e no processo de SEQ-UF.

0032 LIMITE MINIMO DA TEMPERATURA DO DIALISATO

Deteccao Fim da preparacédo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, e Retransm.
Secéao de controle & Sec¢do de monitoramento
Condicao de |T1 ou T3 estava abaixo do valor definido
deteccao -A: Inicio - Fim da preparag¢ao:Monitora valor médio durante o tempo de enchimento da camara
-B; Dialise - Retransm.:Monitora valores instantaneos
Operagéao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL{ Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting — —
Condicao de| - A: Restaura e reinicia a operagdo automaticamente quando ambos estéo abaixo do valor definido.
restauragado | -B: Restaura e reinicia a operagdo automaticamente quando ambos estédo abaixo do valor por 10 seg. continu:
Observacao |Nao monitorado quando a linha hidraulica € parada no processo de repreparagao e no processo de SEQ-UF.

0033 TEMPO DE AQUECIMENTO FOI EXCEDIDO

Detecgéao Enxague
Somente sec¢ao de controle

Condigao de | Temperatura real ndo atingiu a temperatura dentro do tempo de aquecimento pré-definido.

deteccao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — — — — —

Condigao de |Reinicia a operagao com a restauragao do alarme.

restauracao

Observacao

0040 FALHA DE DIFERENCA DE CONDUTIVIDADE CD2-CD4 |

Detecgao Preparacéo, Fim da preparacdo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Didlise, Fim da didlise, |
Secao de controle & Seg¢ado de monitoramento |

Condicao de |Diferenca na condutividade entre CD2 e CD4 esta acima do valor definido para o tempo definido continuamente

detecgao (Monitorado somente quando a existéncia de fluxo estd sendo detectada por FS1)

Operagéao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting — —

Condigao de |Reinicia a operagao com a restauragao do alarme.

restauragao

Observagado |Nao monitorado quando o circuito fechado é testado e quando a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF

U 3271

76 REV.H



0041 FALHA DE DIFERENCA DE CONDUTIVIDADE CD1-CD3 |

Deteccao Preparacao, Fim da preparacao, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, |
Secéo de controle & Se¢do de monitoramento |

Condicao de |Diferenga na condutividade entre CD1 e CD3 esté acima do valor definitivo para o tempo definido continuamen

deteccao (Monitorado somente quando a existéncia de fluxo esta sendo detectada por FS2.)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd  Bipe — — — O Setting — —

Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme.

restauracao

Observagao |Nao monitorado quando o circuito fechado é testado e quando a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF

0042 LIMITE MAXIMO DE CONDUTIVIDADE B+W

Deteccao Quando do dialisato estd OK
Segéao de controle & Se¢do de monitoramento

Condigéo de |CD2 ou CD4 ficou acima do valor Alvo + Banda definida.

detecgao (Condutividade de CD2 ou CD4 ¢ considerado como a média da condutividade durante o enchimento da camati
no lado P1)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting — —

Condicéo de |Restaura e reinicia a operagdo automaticamente quando CD2 e CD4 ficam abaixo do valor Alvo + Banda definii

restauragdo |Neste momento, controle de resposta de P4 e P5 também reinicia.

Observacgéao |Interrompe controle de resposta de P4 e P5.

Nao monitorado quando o circuito fechado é testado e guando a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF

0043 LIMITE MINIMO DE CONDUTIVIDADE B+W

Detecgao Quando o dialisato esta OK
Secéo de controle & Se¢do de monitoramento

Condigéao de |CD2 ou CD4 se tornou o valor Alvo - Banda definida ou menos.

deteccao (Condutividade de CD2 ou CD4 é considerado como a média da condutividade
durante o enchimento da cdmara no lado P1)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — O Setting — —
Restaura e reinicia a operag¢do automaticamente quando CD2 e CD4 ficam acima do

Condicao de |valor Alvo - Definido.

restauracéo |Neste momento, controle de resposta de P4 e P5 também reinicia.

Observagao |Interrompe controle de resposta de P4 e P5.

N&o monitorado quando o circuito fechado é testado ou a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF.

0044 FALHA DE CONTROLE DA CONDUTIVIDADE B+W

Deteccao Quando o dialisato esta OK
Segéao de controle & Se¢do de monitoramento
Condicdo de | A larm e 0042 ou A arm e 0043 ocorreu 4 vezes consecutivam ente.
detecgao - Valor instantaneo de CD2 ou CD4 foi menos que 1,0 mS/cm enquanto o Alarme 0043 ocorre.
(Consulte a informacao 1000. )
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd  Bipe — — — O Setting — Interrompe
Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme.
restauracao
Observagao |De volta ao estado NG de dialisato.
Use o valor de definicdo do limite minimo se os valor for menor que 1,0 mS/cm.
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0045 FALHA DE DIFERENCA DE SOLUCAO B
Deteccéo Quando do dialisato € NG apdés o preparo (ndo monitorado ao testar circuito fechado.)
Segao de controle & Segao de monitoramento
Condicéo de | 30 seg. depois de P4 nichar, o vabr hstantaneo de CD2 ou CD4 foim enos que 1,0 mS/cm.
deteccao (Consulte a informagéo 1000.)
- 100 seg. depois de P4 iniciar, o valor médio de CD2 ou CD4 nao ficou dentro do valor alvo + banda definida
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O Setting — Interrompe
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.
restauragao
Observagao |"Valor médio" significa o valor médio da condutividade durante o enchimento na camara no lado P1.
N&o monitorado quando o circuito fechado é testado ou a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF.
Valor alvo - banda definida usa valor alvo - banda definida para algo menor que 1,0 mS/cm.

0046 LIMITE MAXIMO TOTAL DE CONDUTIVIDADE

N&o monitorado quando o circuito fechado é testado ou a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF.

Deteccgéao Quando o dialisato estd OK
Secao de controle & Sec¢do de monitoramento
Condigao de |CD1 ou CD3 se tornou o valor Alvo + Banda definida ou acima.
detecgéo (Condutividade de CD1 ou CDS3 é considerada como a média da condutividade
durante o enchimento na cAmara no lado P2)
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O Setting — —
Condicao de |Restaura e reinicia a operagao automaticamente quando CD1 e CDS3 ficam abaixo do valor Alvo + Banda defini
restauragdo |Neste momento, controle de resposta de P4 e P5 também reinicia.
Observacgao |Interrompe controle de resposta de P4 e P5.

0047 LIMITE MINIMO TOTAL DE CONDUTIVIDADE

N&o monitorado quando o circuito fechado é testado ou a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF.

Deteccgéao Quando o dialisato estd OK
Secdo de controle & Sec¢do de monitoramento
Condigao de |CD1 ou CD3 se tornou o valor alvo-banda definida ou abaixo.
detecgao (Condutividade de CD1 ou CDS3 é considerado como a média da condutividade
durante o enchimento na cadmara no lado P2)
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL{ Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O Setting — —
Condigao de |Restaura e reinicia a operagao automaticamente quando CD1 e CDS3 ficam acima do valor Alvo - Banda definid
restauracdo |Neste momento, controle de resposta de P4 e P5 também reinicia.
Observacgao |Interrompe controle de resposta de P4 e P5.

0048 FALHA DE CONTROLE TOTAL DE CONDUTIVIDADE

O valor é considerado como a média da condutividade durante o enchimento na cadmara no lado P2.

Detecgao Quando o dialisato esta OK
Segao de controle & Segao de monitoramento

Condigcao de |- Alarme 0046 ou Alarme 0047 ocorreu 4 vezes consecutivamente.

deteccao - Valor instantaneo de CD1-CD2 ou CD3-CD4 foi menor que 1,0 mS/cm enquanto o Alarme 0047 ocorre.

(Consulte a informagao 1000. )

Operagéao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL{ Linha Hidr. para
Verm. pisca Bipe — — — O Setting — Interrompe

Condigao de |Reinicia a operagdao com a restauragao do alarme.

restauragao

Observacao |Retorna ao estado NG do dialisato

U 3271

78

REV.H



0049 FALHA DE DIFERENCA TOTAL DA SOLUQAO
Detecgao Quando dialisato esta NG ap6s preparagao (Nao monitorado ao testar circuito fechado)
Secéao de controle & Segao de monitoramento
Condicao de |- 50 seg. depois de P5 iniciar, valor instantaneo de CD1-CD2 ou CD3-CD4 foi menos que 1,0 mS/cm.
detecgao (Consulte a informagao 1001.)
- 120 seg. depois de P5 iniciar, valor médio de CD1 ou CD3 n&o estava dentro do valor alvo + banda definida
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe — — — O Setting — Interrompe
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauracgédo do alarme.
restauragao
Observagao |"Valor médio" significa o valor médio de condutividade durante o enchimento na cadmara no lado P2.
Nao monitorado quando o circuito fechado é testado ou a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF.

0050 ERRO DE CALIBRACAO DE SOLUCAO B

Detecgao Iniciar preparagao, Calibragéo de dialisato
Secéao de Controle
Condicao de |O resultado da calibragdo do dialisato B ndo estava dentro do intervalo de erro de solugéo B do valor definido.
detecgao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bracgad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe — — — — — — —
Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.
restauragao
Observagéao

0051 ERRO DE CALIBRACAO DE SOLUCAO A

Detecgao Iniciar preparagéo, Calibragéo de dialisato
Secéao de Controle

Condicao de |O resultado da calibragéo do dialisato A ndo estava dentro do intervalo do valor definido.

detecgao

Operacgao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe — — — — — — —

Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

restauracéo

Observagao

0068 LIMITE MAXIMO de Pressio Dia.2 (PG3)

Detecgao

Didlise e Fim da dialise (Nao monitorado ao testar circuito fechado.)

Condigao de
deteccao

Secgéo de controle & Segédo de monitoramento

A presséo excedeu a pressio fixa + banda maxima consecutivamente por 5 segundos.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para

Verm. piscal Bipe O

Condicao de
restauracao

Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PGS livre.

Observagao

Defina o alarme de pressao de PG2, PG4-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.
Libere a presséo.
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0069 LIMITE MINIMO DE Pressao Dia.2(PG3)
Deteccao Dialise e fim da didlise (Ndo monitorado ao testar circuito fechado.)
Segao de controle & Segao de monitoramento
Condigao de |A pressao ficou abaixo da pressao fixa + banda minima consecutivamente por 5 segundos.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. pisca  Bipe — — — — O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PGS livre.
restauragao
Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2, PG4-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.
Libere a presséo.

0070 PRESSAO MAXIMA DE Pressao Dia.2(PG3)

Detecgao Sempre
Segao de controle & Segao de monitoramento
Condigao de |Pressao esteve em 700 mmHg ou mais por 5 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. pisca  Bipe — — — — O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PGS livre.
restauragao
Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2, PG4-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

Libere a presséo.

0071 PRESSAO MINIMA DE Presséo Dia.2(PG3)

Deteccao Sempre
Segao de controle & Segao de monitoramento
Condigao de |Pressao esteve em -550 mmHg ou menos por 5 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — — O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PGS livre.
restauragao
Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2, PG4-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

Libere a presséo.

0072 LIMITE MAXIMO DE Presséo A. (PG4a)

Deteccao Dialise, Fim da didlise
Segao de controle & Segdo de monitoramento
Condigao de |A pressao esteve (Presséo fixa + banda maxima) ou mais continuamente por 2 segundos.
detecgao
Operagéo Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL{ Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe O O Linha venosd — O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4a livre.
restauragao
Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG3, PG4b-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.
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0073 LIMITE MINIMO DE Presséo A. (PG4a)

Deteccao Dialise, Fim da didlise
Secéo de controle & Se¢do de monitoramento
Condicao de |A presséo esteve (Pressao fixa + banda minima) ou menos continuamente por 2 segundos.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd  Bipe O O Linha venosg Setting O — —
Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4a livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG3, PG4b-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

0074 PRESSAO MAXIMA DE Presséo A. (PG4a)

Deteccao Sempre
Segéao de controle & Se¢do de monitoramento
Condicéo de |Presséo esteve em 600 mmHg ou mais por 2 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd  Bipe O O Linha venosg Setting O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4a livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG3, PG4b-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

0075 PRESSAO MINIMA DE Pressio A. (PG4a)

Detecgao Sempre
Secgéao de controle & Se¢do de monitoramento
Condicéo de |Pressao esteve em -300 mmHg ou menos por 2 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O  |Linha venosg Setting O — —
Condicéo de |Reinicia a operagdo com a restauragio do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4a livre.
restauracao
Observacgao |Defina o alarme de presséo de PG2-PG3, PG4b-PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

0076 LIMITE MAXIMO DE Presséo de Entrada de Dia. (PG4b)

Detecgao Dialise, Fim da didlise
Secéo de controle & Se¢do de monitoramento
Condigcao de |A pressédo esteve (Pressao fixa + banda maxima) ou mais continuamente por 2 segundos.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg Setting O — —
Condicéo de |Reinicia a operagdo com a restauragio do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4b livre.
restauracéo
Observagéo |Defina o alarme de pressio de PG2-PG4a, PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.
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0077 LIMITE MINIMO DE Pressao de Entrada de Dia. (PG4b)

Detecgao Dialise, Fim da didlise
Secgao de controle & Segao de monitoramento
Condigao de |A presséo esteve (Pressao fixa + banda minima) ou menos continuamente por 2 segundos.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe @) O Linha venosgd Setting O — —
Condicao de |Reinicia a operagéo com a restauragéo do alarme. Neste momento, defina o alarme de presséo de PG4b livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressdo de PG2-PG4a, PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

0078 PRESSAO MAXIMA DE Presséo de Entrada de Dia. (PG4b)

Detecgao Sempre
Secgao de controle & Segao de monitoramento
Condigcao de |Pressao esteve em 650 mmHg ou mais por 2 seg. continuamente.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosgd Setting O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4b livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressdo de PG2-PG4a, PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

0079 PRESSAO MINIMA DE Presséo de Entrada de Dia. (PG4b)

Deteccao Sempre
Secéao de controle & Secdo de monitoramento
Condigao de |Presséo esteve em -250 mmHg ou menos por 2 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosgd Setting O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG4b livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressdo de PG2-PG4a, PG5, e PG6 livre quando o alarme for acionado.

0080 LIMITE MAXIMO DE pressao V. (PG5)

Deteccéo Dialise, Fim da didlise
Secgéao de controle & Secdo de monitoramento
Condicao de |A pressao esteve (Pressao fixa + banda maxima) ou mais continuamente por 2 segundos.
detecgéo
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe ©) O Linha venosg Setting O — —
Condicao de |Reinicia a operagéo com a restauragéo do alarme. Neste momento, defina o alarme de presséo de PG5 livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressdo de PG2-PG4b, PG6 livre quando o alarme for acionado.

N&ao monitorado quando o modo SN/SP é usado.
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0081 LIMITE MINIMO DE presséo V. (PG5)

Deteccao Dialise, Fim da dialise
Secao de controle & Segao de monitoramento
Condigao de |A presséao esteve (Pressao fixa + banda minima) ou menos continuamente por 2 segundos.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscgl Bipe O O Linha venosg Setting O — —
Condicao de [Reinicia a operagao com a restauracao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG5 livre.
restauragao
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG4b, PG6 livre quando o alarme for acionado.

Nao monitorado quando o modo SN/SP é usado.

0082 PRESSAO MAXIMA DE pressido V. (PG5)

Deteccao Sempre
Secao de controle & Secdo de monitoramento
Condigao de |Presséo esteve em 400 mmHg ou mais por 2 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe O O Linha venosd Setting O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao PG5 livre.
restauragao
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG4b, PG6 livre quando o alarme for acionado.

Nao monitorado quando o modo SN/SP é usado.

0083 PRESSAO MINIMA DE presséo V. (PG5)

Deteccéo Sempre
Secao de controle & Seg¢do de monitoramento
Condicao de |Pressao esteve em -200 mmHg ou menos por 2 seg. continuamente.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe O O Linha venosd Setting O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao de PG5 livre.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG4b, PG6 livre quando o alarme for acionado.

N&ao monitorado quando o modo SN/SP é usado.

0090 PRESSAO MAXIMA DE Pressido SN

Detecgcao

Sempre em modo de agulha simples (SN)

Condigao de
detecgao

Secao de controle & Se¢ao de monitoramento

Pressao esteve em 550 mmHg ou mais por 2 seg. continuamente.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para

Verm. piscal Bipe O O Linha venosgd Setting

Condicao de
restauracao

Reinicia a operagao com a restaurac¢ao do alarme.

Observagao

Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.
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0091 PRESSAO MINIMA DE Pressio SN

Deteccao

Sempre em modo de agulha simples (SN)

Condicao de
detecgao

Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Pressao esteve em -350 mmHg ou menos por 2 seg. continuamente.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para

Verm. piscg  Bipe O O Linha venosd Setting

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagao com a restauragéo do alarme.

Observagao

Defina o alarme de presséao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.

0092 FALHA DE TEMPO DE CURSO SN

Deteccao Didlise e Fim da didlise (em modo de agulha simples (SN))
Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de |A pressao atual ndo atingiu a pressao de troca mesmo apds o tempo pré-definido ter passado.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg — O — —

Condicao de [Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

restauracao

Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.

0093 FALHA DE VALOR DE CURSO SN

Deteccao Didlise e Fim da didlise (em modo de agulha simples (SN))
Somente segao de controle
Condicao de |O volume de sangue por curso foi menor que o valor definido:
detecgao -Obtenha volume a partir do periodo em que BP opera (tempo de sucgao).
-Confirme ao atingir a pressao de limite minimo (ao terminar a descarga).
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg — O — —
Condicao de [Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.
restauracao
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.

0094 LIMITE MAXIMO SN

Deteccao Didlise e Fim da didlise (em modo de agulha simples (SN))
Secao de controle & Seg¢ao de monitoramento
Condicao de |A pressao esteve (Ponto maximo + Banda maxima) ou mais continuamente por 2 segundos.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosgd Setting O — —
Condicao de [Reinicia a operagao com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de pressao livre uma vez
restauracao |até que a operacao de troca seja feita uma vez.
Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.
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0095 LIMITE MINIMO SN

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.

Detecgéo Dialise e Fim da dialise (em modo de agulha simples (SN))
Secao de controle & Secao de monitoramento
Condicao de |A presséao esteve (Ponto minimo + Banda minima) ou menos continuamente por 2 segundos.
detecgao
Operacao Lampada [ Som | BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe O O Linha venosgq Setting O — —
Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme. Neste momento, defina o alarme de presséo livre uma vez
restauragdo |até que a operacéo de troca seja feita uma vez.
Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

0096 FALHA DE VOLUME MAXIMO SN

Detecgao

Didlise e Fim da dialise (em modo de agulha simples (SN))

Somente secio de controle

Condicao de
detecgao

A quantidade de volume de sangue sugado em BP excedeu o valor definido.

-A quantidade de sangue é calculada de acordo com a taxa de operacgao de BP - volume removic

Operagao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bracad. fecha

Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. pisca

Bipe

O

O

Linha venosg

Setting

O

Condicao de
restauracao

Reinicia a operagéo com a restauragdo do alarme. O alarme ¢é definido livre até a troca estar encerrada.

Observacéo

Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

Monitorado usando PG5 quando o modo SN/SP é usado.

0100 ENCONTRAR BOLHA DE AR

Deteccao Dialise, Fim da dialise, e Retransm.
Secgéao de controle & Segao de monitoramento

Condicao de |Bolha de ar de 9,0 uL ou mais foi detectada.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe O O Linha venosg Setting O — —

Condigao de |Reinicia a operagado com a restauragdo do alarme.

restauragao

Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

0101 TOTAL DE BOLHA EXCEDIDO

Detecgao Dialise, Fim da dialise, e Retransm.
Secéao de controle & Secao de monitoramento

Condicao de |O valor total de Micro bolhas é maior que o valor de definicdo dentro do tempo definido.

detecgao

Operacao Lampada [ Som | BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscgl Bipe O O Linha venosgq Setting O — —

Condicao de |Reiniciar operagao e redefinir a contagem de bolhas redefinindo o alarme.

restauracao

Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.
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0102 FALHA DO SENSOR DE BOLHA DE AR
Detecgéo Sempre
Secgao de controle & Segao de monitoramento
Condigéo de | Valor A/D foi a 1.3 V (266) ou mais quando sinal de teste foi acionado.
deteccao Valor A/D foi a 0.5 V (102) ou menos quando sinal de teste foi acionado.
O sinal de teste nao foi interropido por 5 mseg. a cada seg. (somente na se¢do de monitoramento.)
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscgl  Bipe O O Linha venosg Setting O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauracgédo do alarme.
restauracao
Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

0105 DETECCAO DE SANGUE

Deteccao

Enxague do dialisador

Condigao de
deteccao

Secao de controle

Deteccao de sangue na linha de sangue.

Operacao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bracad. fechd

Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. piscd

Bipe

O

Condigao de
restauragao

Reiniciar automaticamente operagéo se o sensor detectar algo que néo seja sangue.

Observagao

0110 ENCONTRAR VAZAMENTO DE SANGUE

Monitore de acordo com a definicdo do parametro durante o modo de enxague do dialisador.

Detecgao Enxague do dialisador (ap6s o enchimento), Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da didlise, e Retransm.
Segao de controle & Segcao de monitoramento

Condigao de |Fuga de sangue acima do valor definido foi detectada (ndo monitorado por 1 min. apés liberagéo do bypass).

detecgao

Operacao Lampada Som BP para 0 Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscgl  Bipe O O Linha venosg O O — —

Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauracgédo do alarme.

restauragao

Observacao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.

0111 SENSOR DE FUGA DE SANGUE SUJO

Monitore de acordo com a definicdo do pardmetro durante o modo de enxague do dialisador.

Deteccao Preparacao, Fim da preparacao, Enxague do dialisador (ap6s enchimento), Fim do enxague do dialisador, Diali
Fim da dialise, e Retransm.
Secgao de controle & Segcao de monitoramento

Condigao de |O sinal de enxague do sensor LIGOU por 5 segs. continuamente.

detecgao (Ignore por 2 seg. apds o sinal de teste ser acionado.)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Verm. piscgl Bipe O O Linha venosg O O — —

Condigéao de |Reinicia a operagdo com a restauragdo do alarme.

restauracao

Observagao |Defina o alarme de pressao de PG2-PG5 livre quando o alarme for acionado.
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0113 SENSOR DE FUGA DE SANGUE SUJO (ERRO ZEROLIZE)

Deteccao Quando é feito 0 ajuste zero para o sensor de fuga de sangue.
Somente sec¢do de controle

Condigao de |O sinal de contaminagéo foi ligado durante o ajuste zero.

deteccao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe O O Linha venosd O O O O

Condigao de |Ligue e Desligue e fonte de alimentagao.

restauracao

Observagao

0120 FALHA 2 FLUXOSTATO

Deteccao Enquanto P1 opera
Segao de controle & Segdo de monitoramento

Condigao de |- FS1 n&o detectou o fluxo mesmo nos 5 seg. apds trocar a camara.

deteccao +S1 nao detectou fluxo no processo de enxague.

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O O O O

Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragédo do alarme.

restauracao

Observagao |Informagéo de saida 1002 quando este alarme é acionado.

0121 TEMPO DO FLUXOSTATO 1 EXCEDIDO

Também emite informacéo 1002. Ndo monitorado quando o Alarme 0122 ¢ acionado.

Deteccao Enquanto P1 esta operante. (monitoramento inicia 42 chave da cdmara)
Segao de controle & Segdo de monitoramento
Condigao de |A velocidade de P1 estava fora do intervalo da taxa de fluxo alto (1000 mL/min) + banda definida
deteccao (A banda definida estd incluida) 3 vezes consecutivamente.
(A velocidade de P1 é medida como velocidade média para 2 chaves da camara.)
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — — — — —
Condigao de |Redefine e reinicia a operagao automaticamente se esta estiver dentro do intervalo.
restauracao
Observagao |Limpa o temporizador do monitor e reinicia 0 monitoramento quando este alarme é acionado.

0122 TEMPO DO FLUXOSTATO 1 EXCEDIDO

Deteccao Sempre (exceto quando as cdmaras estdo completas, ou em teste de circuito fechado)
Segéao de controle & Segdo de monitoramento
Condigao de |Acionamento sob as seguintes condigdes.
deteccao -Alarme 0121 ocorreu 3 vezes consecutivamente.
- Tempo de enchimento de camara de FS1 excedeu 30 seg.
- A velocidade de P1 se tornou 2 vezes ou mais rapida que a velocidade alvo.
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — O O O O
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme.
restauracao
Observagao |Restaura Alarme 0121 e emite informagao 1002 quando alarme é acionado.
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0123 FALHA DE FLUXOSTATO 2

Deteccao

Enquanto P2 opera.

detecgao

Secao de controle & Secdo de monitoramento

Condigao de |-

FS2 néo detectou fluxo mesmo nos 5 seg. apds troca de camara.
+F82 nao detectou fluxo no processo de enxague.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Verm. piscg  Bipe O O

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagdo com a restauragdo do alarme.

Observagao

0124 TEMPO DE FLUXOSTATO 2 EXCEDIDO

Deteccao Enquanto P2 esta operante (o monitoramento inicia na 32 chave da camara apés a resposta de P2 iniciar)
Secao de controle & Secdo de monitoramento

Condicao de |A velocidade de P2 estava fora do intervalo na taxa de fluxo alvo (1000 mL/min) + Banda definida

detecgao (A Banda definida ¢ incluida ) 3 vezes consecutivamente.
(a velocidade de P2 é pedida como a velocidade média para 2 chaves da camara.)

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscgl Bipe — — — — — — —

Condigao de |Se estiver dentro do intervalo, restaura e reinicia operagdo automaticamente.

restauracao

Observagao |Limpar o temporizador do monitor e reiniciar o monitoramento quando este alarme é acionado.

N&o monitorado quanto o Alarme 0125 é acionado.

0125 TEMPO DE FLUXOSTATO 2 EXCEDIDO

Deteccao Sempre (exceto quando as camaras estdo cheias, ou em teste de circuito fechado)
Secao de controle & Secdo de monitoramento
Condigao de |Aciona sob as seguintes condigdes.
detecgao -Alarme 0124 ocorreu 3 vezes consecutivamente.
- Tempo de enchimento da camara de FS2 excedeu 90 seg.
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscgl Bipe — — — O O O O
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragdo do alarme.
restauracao
Observagao |Restaura o Alarme 0124 quando este alarme é acionado.

0130 FALHA DE SEPARADOR DE AR

Deteccéo Enquanto P2 opera ou durante processo de dialise em SEQ-UF
Somente segdo de controle
Condigao de |Sem processo de didlise: LS1 detectou ar por 30 seg. continuamente.
deteccéo Processo de dialise:
- Detecta ar por 10 segundos continuamente
-Sequéncia de purga de gas operada por vezes definidas
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscgl  Bipe — — — O O — —
Condigao de |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.
restauracao
Observagao |Nao monitorado durante processo de drenagem e 30 segundos apds sugar o desinfetante no processo de desi

N&o monitorado enquanto FS1 néo para o fluxo.
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0131 FALHA DE SEPARADOR DE AR (Tanque quimico esta vazio)

Deteccao Primeiros 30 segundos no processo de desinfecgao
Somente segéo de controle

Condigao de |LS1 detectou ar.

deteccéo Valor de CD3 nao atingiu valor de definigdo da concentracdo do desinfetante

Operagéo Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscgl Bipe — — — O ©) — —

Condigao de |(Inicia enxague provisério de agua automaticamente.)

restauragdo |Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

Observagao |O tempo provisério de enxague de adgua é de aproximadamente 4 min,

0140 FALHA NA TAXA DE UF

Deteccao Enquanto a bomba de UF opera

Segao de controle & Segdo de monitoramento

Condigao de |A velocidade real ficou fora da velocidade alvo £ 0,1 L/h 3 vezes continuamente.

deteccéo

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |[Aqueced. DESL]

Linha Hidr. para

Verm. piscgl Bipe

Condigao de
restauragao

Reinicia a operagdo com a restaura¢édo do alarme.

Observagao

0141 FALHA DE CODIFICACAO DE UFP

U 3271

Detecgao Sempre
Segao de controle & Segdo de monitoramento
Condigao de |Um dos dois fatos abaixo ocorreu.
deteccéo - Os pulsos de rotagéo ndo puderam ser detectados durante o tempo.
Ver. 7.10 ou antes: 30segundos
3 pulsos (2 ou 3 voltas) forem revertidos enquanto UFP opera.
3 pulsos (2 ou 3 voltas) forem detectadas enquanto UFP est& parado
Operagao Lampada | Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscaI Bipe — — — O O — —
Condigao de |Reinicia a opera¢do com a restauragéo do alarme.
restauragao
Observagao

0142 LIMITE DA TAXA DE UF EXCEDIDO

Detecgao Dialise, Fim da dialise
Somente segéo de controle
Condigao de |A velocidade de UF excedeu o valor do alarme (fluxo de BP xtaxa definida) quando o fluxo de BP é alterado.
deteccéo
Operagao Lampada | Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscaI Bipe — — — O O — —
Condigao de |Restaura automaticamente quando a velocidade de UF fica abaixa do valor do alarme.
restauragao
Observagao |Nao monitorado ao testar circuito fechado.
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0143 ADVERTENCIA DA CONDICAO DO PERFIL

Deteccao

No inicio da execugao do perfil

Condigao de
deteccao

Somente segao de controle

Tempo de execugao para 1 passo é abaixo de 3 min.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass

UF para

Agqueced. DESL

Linha Hidr. para

Aviso
SONnoro

Verm. piscg

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagao com a restauragéo do alarme.

Observagao

Soa o alarme em intervalo fixo até que o alarme esteja restaurado.

0150 TMP SUPERIOR

Deteccao

Dialise, Fim da dialise

Condigao de
deteccao

Somente sec¢do de controle

O valor atual excedeu o valor definido para 3 seg.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. piscg Bipe

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagao com a restauragao do alarme.

Observagao

Nao monitorado enquanto a bomba de UF esta parada.

0151 TMP INFERIOR

Deteccao

Dialise, Fim da dialise

Condigao de
deteccao

Somente segao de controle

Valor atual ficou abaixo do valor definido para 3 seg.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. piscg Bipe

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagao com a restauragao do alarme.

Observagao

Nao monitorado enquanto a bomba de UF esta parada.

0160 PORTA DA SOLUCAO A ABERTA

Deteccao

Enxague, Enxague forgado por agua, fornecimento de agua, ajuste do UFP

Condigao de
deteccao

Secao de controle & Secdo de monitoramento

Pipeta de concentrado A esta solta.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. pisca  Bipe

O

O

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente quando a pipeta é inserida.

Observagao
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0161 PORTA DA SOLUCAO B ABERTA

Deteccao

Enxague, Enxague forcado por agua, fornecimento de agua, ajuste do UFP

Condicao de
detecgao

Secgéao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Pipeta de concentrado B esté solta.

Operagao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bracad. fecha

Bypass

UF para

Agqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. pisca

Bipe

O

©)

Condicéo de
restauragao

Restaura automaticamente quando a pipeta é inserida.

Observagao

0162 PORTA DA SOLUCAO A FECHADA

Soa o alarme em intervalo fixo até o alarme ser restaurado.
N&o monitorado quando a linha hidraulica é parada no processo SEQ-UF

Deteccao Preparacéo, Fim da preparagao, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, ¢
Secéao de controle & Secao de monitoramento

Condicao de |A pipeta do concentrado A foi inserida quando o dialisato padréo foi usado.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. pisc  AVisO — — — — — — —

sonoro

Condicao de |Restaura automaticamente quando a pipeta é removida.

restauragao

Observacgao |Interrompe P5 quando este alarme é acionado.

0163 PORTA DA SOLUQRO B FECHADA

Soa o alarme em intervalos fixos até o alarme ser restaurado.

Deteccao Preparacéo, Fim da preparacédo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, ¢
Secgéao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de |A pipeta do concentrado B foi inserida quando o dialisato padrao foi usado.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. pisca Aviso — — — — — — —

sonoro

Condicéo de |Restaura automaticamente quando a pipeta é removida. Neste momento, também reinicia o controle de respos

restauragao

Observacgao |Interrompe P4 e resposta de P5 quando este alarme é acionado.

N&o monitorado quando o acetato é dialisato ou a linha hidraulica é interrompida no processo SEQ-UF.

0170 ENCAIXE O ACOPLADO NO SUPORTE

Deteccao Enxague, Enxéague forcado por agua, Fornecimento de agua, Ajuste do UFP
Secgéao de controle & Seg¢ao de monitoramento

Condicao de |O acoplador foi desconectado do equipamento.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscgl  Bipe — — — ©) O O O

Condicao de |Restaura automaticamente quando acoplador é conectado ao equipamento.

restauragao

Observagao
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0171 ENCAIXE O ACOPLADO NO SUPORTE

Deteccao

Preparacao

Condigcao de
detecgao

Segao de controle & Segao de monitoramento

O acoplador foi desconectado do equipamento.

Operagao

Lampada | Som | BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESU Linha Hidr. para

Aviso
sS0Noro

Verm. pisca

Condigéo de
restauracao

Restaura automaticamente quando acoplador é conectado ao equipamento.

Observagao

Soa o alarme em intervalos fixos até o alarme ser restaurado.

0172 ENCAIXE ACOPLADOR COM O DIALISADOR

Detecgao Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Preparacédo, Retransm.
Segéao de controle & Segdo de monitoramento

Condigao de |Um dos acopladores foi desconectado do equipamento.

deteccao

Operacgao Lampada | Som | BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESU Linha Hidr. para
Verm. piscq Aviso — — — — — — —

sSonoro

Condigao de |Restaura automaticamente quando ambos os acopladores séo desconectados, porém mantenha a condigao de

restauracao

Observacao |Realiza as operagdes do mesmo modo que o bypass manual quando este alarme é acionado.

0180 SUPORTE DO PO B ABERTO

Detecgao Enxague, Enxague forgado por agua, fornecimento de agua, ajuste do UFP
Secéo de controle & Secdo de monitoramento
Condig¢ao de |Quando ¢ detectado outro estado além do estado sem o cartucho de p6 de Bicarbonato durante a fungédo de
deteccao p6 de Bicarbonato.
Operacgao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe — — — — — O ©)
Condicao de |Restaura automaticamente quando o estado se torna sem cartucho Bicarbonato.
restauragao
Observagao

0181 NAOPOB |

Detecgao Preparacao, Fim da preparacdo, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, ¢
Secgao de controle & Segao de monitoramento |

Condicao de |Quando é detectado outro estado além do estado com o cartucho de p6 de Bicarbonato durante o uso da fung:

deteccao p6 de Bicarbonato.

Operacgéo Lampada | Som | BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESU Linha Hidr. para
Verm. piscq Aviso — — — — — — —

sonoro

Condicao de |Restaura automaticamente quando o estado se torna com cartucho Bicarbonato.

restauragao |Neste momento, reinicia o controle de resposta de P5.

Observagao |Interrompe P4, controle de resposta de P5 e fecha a V11 neste alarme.

Aviso sonoro toca regularmente até restauragao do alarme.
Sem detec¢éo ao parar a linha hidraulica durante a didlise do ACETATO ou modo SEQ-UF
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Detecgao

0182 PORTA DA SOLUCAO B ABERTA

Preparagao, Fim da preparagao, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Didlise, Fim da dialise, ¢

Condigao de
deteccao

Segao de controle & Segéo de monitoramento

Desconecta o bocal da Solugdo B durante o uso a fungéo de pé de Bicarbonato.

Operacéo

Lampada

Som

BP para

HP para

Bracad. fech4

Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. piscal

Aviso
sonoro

Condigao de
restauragao

Restaura automaticamente ao encaixar o bocal. Neste momento, reinicie o controle de resposta of P5.

Observagao

Interrompe P4 e resposta de P5 quando este alarme é acionado.
Aviso sonoro toca regularmente até a restauragao do alarme.
N&o detecta ao interromper a linha hidraulica durante a didlise do ACETATO ou modo SEQ-UF.

0183 PORTA DA SOLUCAO A ABERTA

Aviso sonoro toca regularmente até a restauragao do alarme.
Nao detecta ao interromper a linha hidraulica durante modo SEQ-UF

Deteccao Preparagao, Fim da preparagao, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Didlise, Fim da dialise, ¢
Secgao de controle & Se¢ao de monitoramento

Condigao de |Desconecta o bocal da Solugéo A durante o uso a fungdo Central (A1 ou A2)

deteccao

Operacao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Aviso — — — — — — —

sonoro

Condigao de |Restaura ao reiniciar o alarme

restauragao

Observagao |Interrompe P5 e resposta de P4 quando este alarme é acionado.

0184 VALVULA ABERTA CENTRAL A1

Detecgao Preparagao, Fim da preparagao, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Didlise, Fim da dialise, ¢
Segao de controle & Segao de monitoramento

Condicao de [Detecta valvula aberta V18 ou V19

deteccao

Operacao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. pisca Aviso — — — — — — —

sonoro

Condigao de |Restaura ao reiniciar o alarme

restauracao

Observagao

185 CENTRAL A2 (OU B) VALVULA ABERTA

Deteccao Preparagao, Fim da preparagao, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Didlise, Fim da dialise, ¢
Segao de controle & Segéo de monitoramento

Condigao de |Detecta valvula aberta V12 ou V17

deteccao

Operacao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. pisca Aviso — — — — — — —

sonoro

Condigao de [Restaura ao reiniciar o alarme

restauragao

Observagao
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0201 FALHA DE POSICAO DE CLV

Deteccéo Sempre
Secao de controle & Secdo de monitoramento
Condicao de |A condigao de trabalho (SW16) da bragadeira venosa foi diferente daquela operada em condigao operada por ¢
detecgao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe O O Linha venosg O O — —
Condicao de |Reinicia a operagdo com a restauragéo do alarme.
restauragao
Observacao

Deteccéao

Sempre

0202 MAL FUNCIONAMENTO V12

Condicao de

detecgao

Secao de controle & Secdo de monitoramento

A condigao de trabalho V12 foi diferente Da Segao de Controle e Monitoramento

Operagao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. piscg

Bipe

Bracad. fechd

©]

O

©]

Condicao de
restauragao

Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

Observacao

Quando central A2 ou B é definida como ativa

Detecgao

Sempre

0203 MAL FUNCIONAMENTO Vi7

Condicao de

detecgao

Secéao de controle & Se¢ao de monitoramento

A condicao de trabalho V17 foi diferente Da Secao de Controle e Monitoramento

Operacao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bracad. fecha

Bypass

UF para

Aqueced. DESL|

Linha Hidr. para

Verm. piscg

Bipe

O

O

Condicao de
restauracao

Reinicia a operacao com a restauragéo do alarme.

Observagao

Quando central A2 ou B é definida como ativa

Detecgao

Sempre

0204 MAL FUNCIONAMENTO V18

Condicao de

detecgao

Secéao de controle & Se¢do de monitoramento

A condicao de trabalho V18 foi diferente Da Secao de Controle e Monitoramento

Operagao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verm. piscg

Bipe

Bracad. fechd

O

O

Condicao de
restauracao

Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

Observacao

Quando central A1 é definida como ativa
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0205 MAL FUNCIONAMENTO V19

Deteccao

Sempre

Secao de controle & Secdo de monitoramento

Condicéao de

detecgao

A condigao de funcionamento do V19 tem sido diferente.

Operacao

Lampada | Som | BP para ] HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Verm. piscal Bipe | (@] | (@) |Linha venose{ (@] | O | — | —

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

Observacao

Quando Central A2 ouB é definida como ativado

0210 FALHA DA BOMBA DE SANGUE ARTERIAL

Deteccao

Sempre

Secao de controle & Secdo de monitoramento

Condigao de
deteccao

Um dos seguintes ocorreram:
- Os pulsos de rotacdo nao puderam ser detectados por 3 seg. enquanto a bomba de sangue arterial € opera

- O rolo girou 1/2 volta ou mais enquanto a bomba de sangue arterial parou no final do enxague do dialisador
dialise ou fim da dialise. (Ignora a rotagcdo manual.)
- O rolo foi girado no sentido invertido 1/2 volta ou mais enquanto a bomba de sangue arterial parou ao térmit
enxague do dialisador ou didlise ou fim da didlise. (Detecta também a inversdo manual)

Operacao

Lampada | Som | BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. pisca]l Bipe | o | [@ Linha venos o o | — —

Condigao de

Restaura a operagao do restaurar o alarme.

restauracao

Observacao

0211 PROBLEMA COM A BOMBA DE SANGUE ARTERIAL
Deteccao Enquanto bomba de sangue arterial opera.

Somente secdo de controle

Condicéao de

Um dos seguintes ocorreram:

detecgéao -Foi detectado um sinal de erro.
-Foi detectada corrente de acionamento em excesso.
Operacao

Lampada | Som | BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe | o | o |Linha venose{ o | o | — —

Condigao de
restauracao

Reinicia a operagdo com a restauragao do alarme.

Observacao

0212 BOMBA DE SANGUE ARTERIAL PARA

Deteccao

Dialise, Fim da didlise, e Retransm.

Somente secido de controle

Condigao de
deteccao

A bomba de sangue arterial parou.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechqd Bypass | UF para |[Aqueced. DESL]| Linha Hidr. para

. Aviso
Verm. piscyl — — — — — — —
sonoro
Condicéao de | Restaura automaticamente quando a bomba de sangue arterial € acionada.
restauracao
Observagao

0213 BOMBA DE SANGUE ARTERIAL PARA

Deteccao

Dialise, Fim da dialise, e Retransm.

Somente secao de controle

Condicéo de
deteccao

A bomba de sangue arterial é interrompida pelo tempo definido.

Operacao

Lampada | Som | BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. pisca]l Bipe | — | — | — | — | — — —

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente quando a bomba de sangue arterial € acionada.

Observacgao

Restaura o Alarme 0212 quando este alarme é acionado.
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0230 CHAVE DE FIM DE CURSO DE HEPARINA LIGADA

Detecgao Sempre
Secéao de controle & Segdo de monitoramento

Condicao de |Foi detectada a chave de fim de curso cigada (sobrecarga).

detecgao

Operacéo Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe — O — — — — —

Condicao de |Restaura automaticamente quando a chave de fim de curso € desligada.

restauracao

Observagao

0231 FALHA DE TAXA DE HEPARINA

Deteccgao

Enquanto a bomba da seringa opera

Condicao de
deteccao

Secgao de controle & Se¢ao de monitoramento

A velocidade real ficou fora da velocidade Alvo mais ou menos 30 por cento 5 vezes continuamente.
(O intervalo do alarme seria "velocidade Alvo mais ou menos 0,2 mL/h", caso a velocidade Alvo for
menor que 0.7 mL/h)

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Verm. piscal Bipe O

Condicao de
restauracao

Reiniciar a operagéo restaurando o alarme.

Observagao

0232 FALHA DA BOMBA DA SERINGA

Detecgao Sempre
Secéao de controle & Segado de monitoramento
Condicao de |Um dos fatos abaixo ocorreram:
detecgao - Os pulsos de rotagdo nao puderam ser detectados por 30 seg. enquanto a bomba da seringa estava em op
- Duzentos e cinquenta pulsos (1/4 de volta) foram invertidos enquanto a bomba da seringa estava em opera
- Duzentos e cinquenta pulsos (1/4 de volta) foram detectados enquanto a bomba da seringa estava parada.
Operagéo Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe — ©) — — — — —
Condicao de |Reiniciar a operagao restaurando o alarme.
restauracao
Observagao

[No. 0300 ~ (BPM)

Consulte o Manual do Opcional BPM
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0400 O valor Ki/V ndo consegue atingir mais que 2.0, por razées fisiolégicas.

Detecgao

Ao calcular o valor Estimado

Condicao de
deteccéo

Secéo de controle

Valor estimado de Kt/V excedeu 2.0.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Verm. piscal Bipe

Condicao de
restauracao

Restaura automaticamente quando o valor Estimado de Kt/V for menor que 2.0.
Ou reinicia operagdo com a restauragéo do alarme.

Observagao

Nao soa o alarme até recalcular o valor Estimado de Kt/V, apos restaurar o alarme.
N&o bipa até o retorno da tela de Standby de Enxague, apés a segunda vez.

0800-0803 TESTE DE T1-T4 NG

Detecgéo

Teste de partida

Condicao de
detecgao

Secgao de controle & Segao de monitoramento

Quando o resultado do teste € ON:
Valores de T1-T4 estéo fora do intervalo de 40,1 - 63,1 °C.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para

Aviso
sonoro

Verm. piscg

Condicao de
restauragcao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagao

0805 T6 TEST NG

Detecgao

Teste de partida

Condicao de
deteccéo

Secgao de controle & Segdo de monitoramento

Quando o resultado do teste € ON:
O valor T6 esté fora do intervalo de 15,0 - 16,5 C.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL] Linha Hidr. para

Aviso

Verm. piscg
sonoro

Condicao de
restauragao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagao

0820-0823 CD1-CD4 TEST NG

Detecgao

Teste de partida

Condicao de
deteccéo

Secgao de controle & Segao de monitoramento

Quando o resultado do teste € ON:
Os valores de CD1-CD4 ficam abaixo de 29.0 mS/cm

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Aviso
SONoro

Verm. piscg

Condicao de
restauragao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagao
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0830-0833 TESTE PG4a-PG6 ZERO NG

Detecgao

Teste de partida

Condigao de
detecgéo

Secao de controle & Seg¢do de monitoramento

Quando o resultado do teste € ON:
Os valores de PG4a estéo fora do intervalo de 0 £ 10 mmHg.

Operacao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

. Aviso
Verm. pisca

sonoro

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagéo

0840-0842 TESTE PG1-PG3 NG

Deteccao

Teste de partida

Condigao de
detecgao

Segao de controle & Se¢do de monitoramento

Quando o resultado do teste € ON:
Os valores de PG1-PG2 estéo fora do intervalo de +80 a + 125 mmHg.

Operagao

Lampada | Som | BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

. Aviso
Verm. pisca

sonoro

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagéo

0843-0846 TESTE PG4a-PG6 NG

Detecgao

Teste de partida

Condigao de
detecgao

Segao de controle & Segdo de monitoramento

Quando o resultado do teste € ON:
Os valores de PG4a-PG6 estéo fora do intervalo de 250 + 50 mmHg.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Aviso
sonoro

Verm. pisca

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagao

0860 TESTE BLD NG

Deteccao Teste de partida
Secao de controle & Seg¢ado de monitoramento

Condigao de |Ocorreu falha no ajuste zero ou no autodiagnéstico durante o autodiagnéstico.

detecgéo

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. pisca Aviso — — — — — — —

SONOro

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

Observagéo
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0861 TESTE ANALOGICO BLD NG

Detecgao

Teste de partida

Condigao de
detecgao

Segao de controle & Segdo de monitoramento

Ap6s o sinal de autodiagnéstico ser acionado.
- Os valores analdgicos estavam fora do intervalo de 3.0 £ 0.1 V.

Operacao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Aviso

Verm. pisca
sSoNoro

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagéo

0870 TESTE BP1 NG

Detecgao

Teste de partida

Condigao de
detecgao

Secao de controle & Seg¢do de monitoramento

O pulso de retorno esta fora do intervalo de 5000 - 8500 pulsos.

Operacao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Aviso
sonoro

Verm. pisca

Condigao de
restauracao

Restaura automaticamente ao testar novamente.

Observagao

0872 TESTE UFP NG

Detecgao Teste de partida
Secao de controle & Seg¢do de monitoramento

Condigao de |A diferenga do pulso de retorno esta fora do intervalo de 6 + 1 pulsos.

detecgéo

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal Aviso — — — — — — —

sSonoro

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

Observagéo

0873 TESTE HP NG

Detecgao Teste de partida
Segao de controle & Se¢do de monitoramento

Condigao de |A diferenga do pulso de retorno esté fora do intervalo de 60 + 15 pulsos.

detecgéo

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscg Aviso — — — — — — —

SoNoro

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

Observagao
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0881 TESTE CL2 NG

Deteccao Teste de partida
Segao de controle & Segdo de monitoramento
Condigao de |A bragadeira ndo abriu ou fechou normalmente.
deteccao
Operagao Lampada [ Som | BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscd Aviso — — — — — — —
sonoro
Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.
restauragao
Observacéo
0890 TESTE V02 NG
Deteccao Teste de partida
Secgéo de controle & Segdo de monitoramento
Condigao de |A valvula ndo abriu ou fechou normalmente.
deteccao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscy Aviso — — — — — — —
sSonoro
Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.
restauragao
Observacéo
0891 TESTE V31 NG
Detecgéo Teste de partida
Secgéo de controle & Se¢do de monitoramento
Condigao de |A valvula nao abriu ou fechou normalmente.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscd Aviso — — — — — — —
sSoNoro
Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.
restauracao
Observagéao
0892 TESTE V32 NG
Detecgéo Teste de partida
Secgao de controle & Se¢do de monitoramento
Condigao de |A valvula nao abriu ou fechou normalmente.
deteccao
Operagéo Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |[Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. piscy Aviso — — — — — — —
S0Noro
Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.
restauragao
Observagao
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0893 TESTE V33 NG

Detecgéao Teste de partida
Segéo de controle & Segao de monitoramento

Condicao de |A valvula ndo abriu ou fechou normalmente.

deteccéo

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscy Aviso — — — — — — —

sonoro

Condicao de | Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauragéo

Observagao

0900 TESTE DE VAZAMENTO NG

Detecgéo Teste de partida
Somente segéo de controle

Condic¢ao de |Ocorreu vazamento em um dos seguintes: V21, V23, V25, V27

detecgao

Operacéao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — — — — —

Condicao de | Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauragao

Observacao

0901 TESTE DE VAZAMENTO NG

Detecgéao Teste de partida
Somente segdo de controle

Condicao de |Ocorreu vazamento em um dos seguintes: V22, V24, V26, V28

detecgao

Operacgéao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — — — — —

Condicao de | Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauragéo

Observagao

0902 TESTE DE VAZAMENTO NG

Detecgéao Teste de partida
Somente segéo de controle

Condig¢ao de [Ocorreu vazamento na membrana da camara.

detecgao

Operagéao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
Verm. piscd Bipe — — — — — — —

Condicao de | Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauragao

Observacao
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0903 ERRO DE TEMPO DE VERIFICACAO DE VAZAMENTO EXCEDIDO

Detecgao Teste de partida
Somente segao de controle

Condigéo de |A presséo do fluido nao atingiu a "PRESSAO ALVO" dentro do "TEMPO ALVO" devido ao P1.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechqd Bypass | UF para |JAqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. piscal  Bipe — — — — — — —

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

Observagao

0904 TESTE DE VAZAMENTO NG (NA DIALISE)

Detecgao Didlise

Somente segdo de controle

Condigao de
detecgao

Ocorreu um grande vazamento em um dos seguintes: V41, V42, V32, V33, V34

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL|

Linha Hidr. para

Verm. piscal  Bipe O

@)

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

U 3271

Observagao

0905 TESTE DE VAZAMENTO NG (V31)

Detecgéo Teste de partida

Somente segdo de controle

Condigao de |Ocorreu vazamento em V31.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL|

Linha Hidr. para

Verm. piscal Bipe

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

Observagao

0910 TESTE DE VAZAMENTO CF1 NG

Detecgao Teste de partida

Somente sec¢éo de controle

Condigao de |Ocorreu vazamento no circuito fechado.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL|

Linha Hidr. para

Aviso
sonoro

Verm. piscg| — — — —

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauragao

Observagao
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0912 ERRO DE TEMPO DE ENCHIMENTO DE AR EXCEDIDO CF1

Detecgao Teste de partida
Somente seg¢ao de controle

Condigao de |Enchimento de ar por P2 excedeu 2 minutos.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Verm. pisca Aviso — — — — — — —

sonoro

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauragcao

Observacgao

0913 ERRO DE TEMPO DE VERIFICACAO DE VAZAMENTO EXCEDIDO CF1

Detecgao Teste de partida
Somente segao de controle

Condigéo de |A pressao do fluido nao atingiu "A PRESSAO ALVO" dentro do "TEMPO ALVO" devido ao UFP.

detecgao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Verm. pisca Aviso — — — — — — —

SONOoro

Condigao de |Restaura automaticamente ao testar novamente.

restauracao

Observacgao

1000 SOLUCAO B VAZIO

Detecgao

Condigao de
detecgao

Somente segao de controle

Alarme 0044 ou Alarme 0045 foi acionado, e o valor da condutividade de CD2 ou CD4
ficou abaixo de 1,0 mS/cm.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL| Linha Hidr. para

Condicao de
restauracao

A operagao normal é restaurada ao restaurar o alarme

Observacgao

1001 SOLUCAO A VAZIO

Detecgao
Somente segao de controle
Condicao de |Alarme 0048 ou Alarme 0049 foi acionado, e o valor da condutividade de CD1-CD2 ou
detecgao CD3-CD4 ficou abaixo de 1,0 mS/cm
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL| Linha Hidr. para
Condigao de |A operagédo normal é restaurada ao restaurar o alarme
restauragcao
Observagao
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1002 CONFIRMAR FORNECIMENTO DE AGUA

Detecgao

Condicéo de
deteccao

Somente se¢ao de controle

Alarme 0063 ou um dos Alarmes 0120-0122 foi acionado.
Ocorreu falha na confirmagéo do fornecimento de agua.

Operagéo

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Verm. piscgl Bipe — — — — — — —

Condicao de
restauragao

A operagao normal é restaurada ao restaurar o alarme.

Observacao

1003 ALIMENTAGAO DESLIGADA & BLD LIMPO

Detecgao
Somente segéo de controle

Condicao de [O Alarme 0113 foi acionado.

detecgao

Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]Linha Hidr. para
Verm. piscg Bipe — — — — — — —

Condicdo de |A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme

restauragao

Observagao

1010 - 1019 PASSO DE ENXAGUE xx ERRO

Detecgéo No inicio do enxague.
Somente segao de controle
Condicao de |O programa de enxague foi verificado antes do enxague comegar, e o ajuste estava incorreto.
deteccao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL]Linha Hidr. para
. Aviso . . . . . . .
SO0NOro
Condicao de |A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme
restauragao
Observagao

1020 - 1029 PASSO DE ENXAGUE xx INCOMPLETO

Detecgao Enxague
Somente segéo de controle
Condicdo de |- O tempo de enxague de cada processo ndo atingiu o tempo de enxague minimo.
detecgao - O valor de PG3 ficou abaixo de 0 mmHg por "n" vezes no processo de enxague de recirculagao.
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
. Aviso _ _ _ _ _ _ _
sonoro
Condicao de |A operagéo normal é restaurada ao restaurar o alarme
restauragao
Observacao |"n" = Tempo de enxague de recirculagao / 2
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1030 FALHA DE DIFERENTE DE SOLU(}AO DE ENXAGUE
Detecgéo Enxague
Somente segao de controle
Condigao de |O valor de CD4 esta fora do intervalo em 12 min dentro do processo de enxague do desinfetante.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
. Aviso . . . . . . .
sonoro
Condigcao de | A operacdo normal é restaurada ao restaurar o alarme
restauracao
Observagao

1040 LIMITE DE VIDA DE CF1 EXCEDIDO

Detecgao

Ao iniciar a preparagao

Condigao de
detecgao

Somente segao de controle

Foi atingido o limite de horas de operagao ou limite de contagem de uso.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Aviso

sSonoro

Condigéo de
restauracao

Restaura automaticamente quando a situagao de uso é apagada apds a substituigdo do CF1.

Observagao

Nao monitorado sem CF1.

1050 UF RATE OVER

Detecgao

Didlise, Fim da didlise

Condigéo de
detecgao

Somente segéo de controle

A velocidade da UF excedeu o valor de limite maximo (Fluxo do BP x Taxa definida).

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para

Aviso

sSonoro

Condigao de
restauracao

A operagao normal é restaurada ao restaurar o alarme

Observagao

Nao altera a velocidade da UF.

1051 TAXA DE UF MAXIMA

Deteccéo Sempre
Somente segao de controle
Condicao de |A velocidade de UF (ultrafiltragéo) excedeu seu valor maximo.
deteccéo
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
_ Aviso . . . . _ . _
sonoro
Condigao de | A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme
restauracao

N&o altera a velocidade da UF.
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1060 TROCAR SOLUCAO DA PORTA DE ENXAGUE 1

Detecgéo Enxague
Somente segdo de controle

Condigao de |Uma solugéo diferente da solucédo anterior foi usada na porta de enxague 1.

detecgéo

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESY Linha Hidr. para
Verm. piscal Bipe — — — — — — —

Condigao de |Restaura automaticamente quando o botdo "CONTINUE" é pressionado.

restauragao

1061 TROCAR SOLUCAO DA PORTA DE ENXAGUE 2

Detecgéo Enxague
Somente segéo de controle

Condigao de |[Uma solugao diferente da solugdo anterior foi usada na porta de enxague 2.

detecgéao

Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESY Linha Hidr. para
Verm. piscg  Bipe — — — — — — —

Condigao de |Restaura automaticamente quando o botdo "CONTINUE" é pressionado.

restauragao

1070 INIBIR BLD

Detecgéo Enxague, didlise, final de didlise
Somente segéo de controle
Condigao de |Ao iniciar a fungéo de substituigdo BLD
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracgad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DES Linha Hidr. para
Condigao de |Exibicdo somente no monitor de histérico de mensagens.
restauragao

2000 RECUPERACAO DE FALHA DE ALIMENTACAO

U 3271

Detecgéo Ao estar ligado, na falha da alimentagao
Somente se¢éo de controle
Condicao de |Quando o equipamento se recuperou de uma falha de alimentagao.
detecgao Inclui o caso quando a fonte de alimentagao é ligada apds a alimentagao ser desligada
durante o processo de falha de alimentagao.
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DES Linha Hidr. para
Aviso
B SONoro B B B B B B B
Condigao de |A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme.
restauragao
Observagao |Consulte o Alarme 0002.
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2001 ENXAGUE CONCLUIDO

Deteccao Enxague
Somente segéo de controle
Condicao de |O programa de enxague foi concluido.
detecgao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para
_ Aviso . . . . . . _
sonoro
Condicao de |Retorna automaticamente quando a operagdo muda de processo de fim de enxague para outro processo.
restauracao
Observagao

2002 UF CONCLUIDA

Detecgcao

Didlise

Condicao de
detecgao

Somente segéo de controle

O volume atual da UF atingiu o volume alvo de UF.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL}

Linha Hidr. para

Verde Melodia

Condicao de
restauracao

A operagéo normal é restaurada ao restaurar o alarme.

Observagao

2003 TRATAMENTO CONCLUIDO

Detecgao

Dialise

Condicao de
detecgao

Somente segao de controle

O tempo de tratamento chegou a zero (0)

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Verde Melodia

Condicao de
restauracao

A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme.

Observagao

2004 INICIO DE TRATAMENTO

Detecgcao

Didlise

Condicao de
detecgao

Somente segéo de controle

O tratamento foi iniciado.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass

UF para

Aqueced. DESL|

Linha Hidr. para

Aviso
SONoro

Verde

Condicao de
restauracao

A operagéo normal é restaurada ao restaurar o alarme.

Observagao
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2005 AUTOCALCULO DO OFFSET DE TMP

Deteccéo Didlise
Somente secdo de controle

Condicao de |A operagéo de offset automatico de TMP foi iniciada.

deteccao

Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL] Linha Hidr. para
Aviso

Verde — — — — — — —

sonoro

Condigao de |A operacado normal é restaurada quando a operagao € concluida.

restauracao

Observagao

2006 ESPERE ATE ESTABILIDADE DA COND E TEMPERATURA

Deteccao

Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Didlise, Fim da dialise, e Retransm.

Condigao de
deteccao

Somente secéo de controle

Durante a preparagao do dialisato.

Operagao

Lampada

Som

BP para

HP para

Bracad. fechd

Bypass

UF para

Aqueced. DESL

Linha Hidr. para

Aviso
sonoro

Condigao de
restauracao

A operagao normal é restaurada ap6s a preparagao do dialisato ser concluida.

Observagéao

2007 CONCLUSAO DA INFUSAO DA BOMBA DA SERINGA

Deteccéo Didlise
Somente se¢ao de controle
Condigao de |A bomba da seringa parou automaticamente antes do tempo definido do fim do tratamento.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para |JAqueced. DESL]Linha Hidr. para
Aviso
— sonoro _ _ _ _ _ — _
Condigao de |A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme.
restauracao
Observagao

2008 ALTERACAO DA CONDUTIVIDADE

Deteccao Fim da preparacado, Enxague do dialisador, Fim do enxague do dialisador, Dialise, Fim da dialise, e Retransm.
Somente secéo de controle
Condigao de |A condutividade da eletricidade foi alterada.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL]Linha Hidr. para
Condigao de
restauracao
Observagao
IU 3271 108 REV.H



2010 DETECCAO DE SALINA

pelo ajuste.

Deteccéo Dialise
Somente secdo de controle
Condicao de |O sangue foi substituido pela solu¢édo de salina.
detecgao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Aviso
— sonoro — — — — — — —
Condigao de |A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme.
restauracao
Observacao |Interrupgéo de BP, interrupgao de HP, fechamento da bragadeira, bypassing, e interrupgao de UF sdo executac

2011 DETECCAO DE SANGUE

Deteccéo Dialise
Somente secdo de controle
Condicao de |A solugao de salina foi substituida por sangue.
detecgao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Aviso
_ sonoro — — — — — — —
Condicao de |A operacao é restaurada automaticamente, exceto pelo sangue.
restauracao
Observacao

2020 AUTO PRIMING ATIVO

Deteccéo Priming
Somente secdo de controle
Condicao de |O Priming foi iniciado.
detecgao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bracad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL]| Linha Hidr. para
— ViSO sono — — — — — — —
Condicao de |A operagao normal é restaurada ao restaurar o alarme.
restauracao
Observagao
2021 PRIMING CONCLUIDO
Deteccéo Priming
Somente secio de controle
Condicao de |O Priming foi concluido.
detecgao
Operacao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para JAqueced. DESL]| Linha Hidr. para
Aviso
— sonoro — — _ — _ — —
Condicao de |A operagdo normal é restaurada ao restaurar o alarme.
restauracao
Observacao

U 3271

109

REV.H



2040 LIMITE DE VIDA DE CF1 PROXIMO

Deteccao

Ao iniciar a preparagao

Condigao de
deteccao

Somente secéo de controle

Foram atingidas 50 horas antes do tempo limite de horas de operagéo ou 10 vezes antes do limite
da contagem de uso.

Operagao

Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para |Aqueced. DESL Linha Hidr. para

Aviso
sonoro

Condigao de
restauracao

Restaurado automaticamente quando a situagao de uso é apagada apos a substituicdo do CF1.

Observagao

Nao monitorado sem CF1.

2042 ETRF Informacao de uso foi zerada

Deteccao Sempre

Somente secdo de controle
Condi¢cao de |Quando ativa a opcéo ETRF, o reset d a informagédo de uso do ETRF ocorre pressionando o botdo substituir
deteccao
Operagao Lampada | Som BP para | HP para Bragad. fechd Bypass | UF para [Aqueced. DESL| Linha Hidr. para

Aviso
— sonoro — — — — — — —

Condigéo de
restauracao
Observagao
2050 INICIO DE ENXAGUE SEMANAL
Detecgéo Enxague

Somente secéo de controle
Condigao de [No inicio do enxague semanal.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |JAqueced. DESL] Linha Hidr. para
Condigao de
restauracao
Observagao
2051 - 2055 ENXAGUE xx INICIO
Detecgao Enxague

Somente secéo de controle
Condicéo de |No inicio do enxague.
deteccao
Operagao Lampada Som BP para | HP para Bragad. fechq Bypass | UF para |JAqueced. DESL] Linha Hidr. para
Condicao de
restauracao
Observagao
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2060 - 2069 PASSO DE LAVAR xx ADIANTADO

Detegdo |[Lavar
Secéo de controle apenas
Condigao [No momento de adiantamento
detecao
Operacao Lamp Som BP para | HP para |Clamp fechal Bypass | UF para | Heater OFF| Hyd. Para
Reset
condicao
Nota
2100 LIGADO
Detecao
Segao de controle apenas
Condicao |Quando liga a fonte de alimentagao elétrica
detecao
Operacao Lamp Som BP para | HP para |Clamp fecha| Bypass | UF para | Heater OFF| Hyd. Para
Reset
condicao
Nota
2101 DESLIGADO
Detegcdo |e standby, exangue desligado
Segao de controle apenas
Condicao [Quando desligar usando energia SW
de
Deteccao
Operacéo Lamp Sound | BP stop | HP stop |Clamp close| Bypass | UF stop | Heater OFF | Hyd. line stop
Condicao
de
restauraca
Nota
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2102 REINICIAR ALARME
Deteggcao |Srmpre
Segao de controle apenas

Condicao |Reiniciar alarme SW é pressionado
de

Detecgao

Operagéao Lamp Sound | BP stop | HP stop

Clamp close| Bypass | UF stop | Heater OFF | Hyd. line stop

Condicao

de
restauraca
Nota

2103 BIC PO FOI AMEXADO

Deteggdo |Sempre
Somente secao de controle

Condicao |Apesar da opgéo de configuragao do suporte de Bic p6 é "sem uso", 0 maquina detecta isto.

de (Quando retornar na SW1 ou SW2, detectar isto.)
Detecgao

Operacéo Lamp Sound | BP stop | HP stop |Clamp close| Bypass | UF stop | Heater OFF | Hyd. line stop

Condigao

de
restauraca
Nota

Mude a opg¢éo configuracédo do Bic p6 para "uso" automaticamente

2104 O TEMPO PROGRAMADO REMANESCENTE FOI ALCANCADO

Detecgao |Sempre

Somente segdo de controle

. . |O ajuste tempo remanescente foi alcancado
Condicao ) P ¢

de
Detecgao

Operacao Lamp Sound | BP stop | HP stop
Azul pisca| Aviso — — —
Condicao

de
restauraca
Nota

Clamp close| Bypass | UF stop | Heater OFF | Hyd. line stop

Aviso de nimero de vezes ajustados (ajuste inicial: 5 vezes)
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11. MANUTENCAO DIARIA

Apds cada sessao de didlise, certifique-se de realizar uma limpeza e desinfecgdo para manter o
desempenho por um longo periodo de tempo.

Limpe a superficie externa da maquina com pano umido, agua e sabao neutro. Enxague e seque a
seguir. Na presenca de sangue ou fluidos, faca a remogao mecanica, aplique solugao de hipoclorito
de sddio a 0,05% (500 ppm) e lave com agua e sabao neutro. Enxague e seque a seguir.

11.1.Gabinete do Equipamento

11.1.1. Limpeza e desinfeccao do gabinete
Limpe imediatamante e cuidadosamente manchas de sangue e outros organismos que aderem ao

gabinete do equipamento com um pano macio umedecido com agua morna e sabao neutro. Seque
em seguida. N&o seguir este procedimento pode danificar ou manchar partes e pecgas

irremediavelmente e um outro tipo de procedimento pode ser necessario para recuperar 0 mesmo.

A CUIDADO

Nao use 0s seguintes produtos quimicos:

Estes produtos causam dano na camada de protecdo do gabinete, partes e pegas externas e
rachaduras no revestimento.

- Solvente organico (Tiner, Benzeno, etc.)

- Produtos antissépticos e antimicrobianos que contenham quaternario de aménio

(Cloreto de alquil-dimetilbenzilaménio, cloreto de dicicldimetilaménio, etc.) e / ou algum tipo de
aditivo (N, N-dimetilestearilamina, etc.).

NOTA

Tome cuidado suficiente para que nenhum liquido entre nas conexdes dos sensores de pressao
venosa e arterial. Caso contrario, os sensores podem ser danificados.

11.1.2. Limpeza do conector do concentrado de dialisato e porta de enxague
Limpe apds cada sessao de didlise o conector do concentrado de dialisato, conectores tipo Hansen
e enxague a porta de encaixe das varetas de concentrado com um pano macio umedecido com
agua morna e sabao neutro. Seque em seguida. Com o uso do equipamento por um longo tempo, o
conector e a porta de enxague podem se tornar sem qualidade sanitaria devido a deposicao de sais
dissolvidos do concentrado e o alarme relacionado a este sistema do equipamento pode ser
acionado. Nao seguir este procedimento pode danificar ou manchar partes e pecas
irremediavelmente e um procedimento mais minucioso pode ser necessario.-

& CUIDADO

Nao limpe o equipamento com desinfetante com hipoclorito de sédio (NaCl) concentrado. Produtos
quimicos como o NaClO sao soluveis e geram cloro. O cloro é uma substancia nociva ao corpo
humano e também causa grandes danos as partes do sistema elétrico, tornando o equipamento
defeituoso. Limpe cuidadosamente e desinfete os conectores dos sensores de pressado venosa e
arterial para prevenir contaminag&o cruzada entre os pacientes.
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11.1.3. Limpeza do painel de toque
Ao limpar o painel de operacdo de toque com a alimentagéao

NURSE

10:10:00

ligada, use a funcdo que desabilita as operacdes do painel de

MINIMUM UF
toque provisoriamente. Ao pressionar a parte indicada (canto {
: o : . UF REMOVED
superior direito da janela mostrada da figura) por alguns
segundos, o icone que indica “operagdo desabilitada” ira 100 Slﬂﬂ L 400 L
aparecer. (UF GOAL
A insercéo de informagdes do painel de toque fica desabilitada 4 4 00 L
enquanto o icone € exibido, e a limpeza pode ser feita. ﬁ >UF e <
As operages sao habilitadas ao pressionar o icone novamente J{m 4'00
ap6s o término da limpeza. 1 . 0 0 L/h
ok
NOTA

Esta funcao é desativada automaticamente se um alarme for acionado ou ao término de 3 minutos.

11.2.Limpeza e Desinfeccao Dentro do Equipamento
Confirme se a fonte de alimentacao esta DESLIGADA antes de limpar e desinfetar o equipamento.

Limpe a sujeira na linha hidraulica dentro do equipamento com um pano umedecido
com 4gua.

Limpe imediatamente o concentrado aderido a linha hidraulica.

Nunca toque nenhuma parte exceto a linha hidraulica.

NOTA

Antes de abrir a porta da frente para limpeza e desinfeccdo, confirme se a alimentacao esta
DESLIGADA.

A\ peERIGO

E muito perigoso limpar os circuitos elétricos do equipamento. Ndo permita que pessoas além do
pessoal qualificado abram a tampa do circuito elétrico.

11.3. Manutencao e Inspecao
O operador necessita verificar os seguintes pontos para ter certeza que o equipamento esta em

boa condicao antes e depois do uso diario e fazer as corre¢cdes caso necessario.

1. Nao deve haver agua derramada no piso para prevenir choque elétrico e/ou quedas;

2. As mangueiras de fornecimento de agua e drenagem nao tém defeitos, danos ou dobras,
etc;

3. As mangueiras estdo corretamente conectadas ao conector de entrada de fornecimento de
agua e o conector de saida de drenagem;

4. O plugue de alimentagao esta devidamente conectado;

5. Nenhuma substancia estranha como solugcbes médicas e desinfetantes, esta aderida a
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superficie externa do equipamento;
6. O equipamento passa em todos os testes de inicializacdo sem apresentar qualquer
problema quando a chave de alimentagao € ligada ou o processo de preparacdo para a

dialise é iniciado.

Informagdes detalhadas sobre a manutencdo do equipamento estdo descritas no manual de
manutencdo. A manutencao preventiva deve ser executada anualmente.

A manutencdo do equipamento deve ser realizada somente por pessoas que receberam o
treinamento do equipamento fornecido pelo fabricante e que dominam de maneira suficiente as

habilidades e a experiéncia.
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12.0PERACAO DO EQUIPAMENTO

12.1.Operacao na Tela
Este equipamento possui um painel visor de toque. Quando uma determinada parte para a insercao

de dados é tocada, um teclado numeérico aparece no visor.

1. Para inserir dados, toque

TREATMENT MODE

NURSE 10:10:00

na parte determinada para “-
exibir o teclado numérico
ou o teclado na tela. al/min
ON-LINE i
HOF e
ON-L I NE CONDUCTIVITY 2.8 .sien
i Gmpoeriviry | 140 0
OFF-LINE
HOE EI]-SHS&"E 150 mL/min
OFF-LINE
HE BE000 RATE 1 1000 ovurn
BE000 RATE 2 100 . /uis
WENU MODE | INITIAL | ALARM | EXIT
LYNPACK A LYNPACK B

2. Apébs a inser¢ao de um numeral, pressione a tecla

ENTER. O valor de entrada é inserido no equipamento.
Pressione a tecla ESC para apagar o teclado e voltar a

tela anterior.

3. Se um valor ajustével for limitado, como o fluxo do dialisato, a
janela de entrada aparece, como na figura a esquerda.
Aumente ou diminua os valores pressionando as setas. Apés o

ajuste, pressione a tecla [ESC] para fecha a janela.
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4. A inser¢do do ajuste do fluxo da bomba de
sangue é possivel com o toque no gréafico de
barra de maneira intuitiva.

NOTA

Este equipamento tem a fungédo de desabilitar as operacdes do painel de toque provisoriamente.
Ao pressionar a parte cinza (o canto superior direito) por alguns segundos, o icone aparece como
na figura abaixo, e qualquer operacao no painel de toque fica desabilitada. Quando as operacdes
com as teclas ndo sao aceitas, observe se o icone (indicado com a seta na figura abaixo) é
exibido.

NURSE 10:10:00

| MINIMUM UF |
4 (UF REMOVED

B | 400,

UF GOAL
mm
| (UF RATE

1,00
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12.2. Configuracao do Visor da Tela
A seguinte figura mostra as informagdes exibidas na tela.

DIALYSIS NURSE 10:10:00
. T ||'1 NORMALUF
|[ A PRESS > 4 || (UF REmOVED ) :
I _20 mmHg | 1 I [ 1 1 I || 000 L
I\ a0 ] R (1N 1 i |
| I: UF GOAL |
V PRESS b 4 |
I I|
| 70 mmHg | | 1 1 I 1 I ll I
A a0 0 w0 400 | |
—— 88— — 88— — 88— — 0 — 8 — 8 — 88— — 8 — 0 ——
|r DIA. FLOW TEMPE DIAPRESS 2 jl ETrTTa— :
1 500 wmn )| &) ~14 e Jl| 4:00 |

BYPASS
2008 TREATVENT COVPLETE
1 2002 UF COMPLETE 1| oOn/sP
. --.....1'- UF PROFILE
@ ABP © HEPA EC20 0> | NON
BOLUS VOLUME COND PROFI LE
!L 200 mL/min 0.5 mL - _ | NON

TITEM L YMPACK A

TIXH LYMPACK B

Nome

Descricao

Area de exibicdo da condicao
de operagao da didlise

Exibe de maneira grafica a pressao anterial e a pressao
venosa no processo de dialise para monitorar a condi¢cao de
operacao da didlise.

5 Area de exibicdo da
condicao do equipamento

A temperatura, a condutividade, a TMP (pessao
transmembrana), a pressao arterial, a pressdo venosa, etc.,
podem ser selecionadas e exibidas.

Area de exibicdo do botdo
de selegéo do processo.

Exibe o botao de inicio para a proxima operagao.

4 Area de exibicdo do alarme

Exibe o conteudo do alarme caso algum alarme for
acionado.

Area de exibicdo de
5 operagao da bomba de
sangue / bomba da seringa

Exibe a condicado de operacao de cada bomba quando a
bomba de heparina e a bomba de sangue estiverem em
operagao.

Area de exibigao da
operacao do volume de UF

Exibe a condicao da operagéo da UF (ultrafiltragao).
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RINSE STANDBY

E!] RINSE RINSE RINSE RJﬂE, _r__ n.n.d - __‘
RINSE No. 2 No. 3 No. 4 No. 5 AFTER >
—
I
1 5 min = »
= ~0=

TREATMENT

DATA

UF PROFILE

NON

COND. PROF ILE

| NON

LYMPACK A R L YMPACK B

N Nome Descricao
?giiidgoeéf'gao da Exibe de maneira gréfica a presséao arterial e a
7 o erag 50 de pressao venosa no processo de dialise para
perag monitorar a condi¢do da dialise.
enxague
8 Area de exibigao do Exibe o modo atual de operador. (Ver capitulo 12.3)
modo de operador
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12.3.Modo ENFERMEIRO e Modo TECNICO
Com o objetivo de garantir a seguranca, este equipamento de didlise classifica seus operadores em

trés categorias, ENFERMEIRA, TECNICO e FABRICANTE, de acordo com os niveis de operacdes
necessarias. O modo Técnico € usado por pessoa qualificada para a manutencao diaria e 0 modo
Fabricante deve ser usado pelo fabricante deste equipamento.

Nunca permita que uma pessoa, além do pessoal qualificado, opere o equipamento em modo
Técnico.

/I\ cuIDADO

Um parametro incorreto, se ajustado para um item alteravel no modo Técnico, pode causar graves
danos a saude do paciente assim como danos ao equipamento.

Como entrar no modo Técnico:
Toque em “ENFERMEIRA” exibido na parte superior direita em uma tela para abrir a seguinte

tela.

PREFARATION END 10:10:00

1 7(8]9]as
PASS 1D —
14[5]6
|1]2]3
| 0 | ENTER
TECHNICIAR WAKER EXIT
HI¥
__D/SP
UF PROFILE
RN
el b0 COMD. PROF |LE
/ NOW

| coc) INDTUIRUNNNN o:: INICTCOCEENN

Selecione 0 modo (TECNICO ou FABRICANTE) para entrar, insira a PASS 1.D. com o teclado
numeérico, e pressione a tecla ENTER.

Se a PASS |.D. estiver correta, o visor ENFERMEIRA torna-se vermelho, e TECNICO é exibido,
e 0 modo altera para o modo TECNICO.

O modo ENFERMEIRA pode ser restaurado se tocar em TECNICO novamente. O modo
ENFERMEIRA sera automaticamente restaurado ap6s 5 minutos caso nenhuma insercao for
feita no modo TECNICO.
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12.4.Fluxograma do Processo

[ Disjuntor LIG

[ Stand by <
ALIMENTACAO [

LIG & correcao

Confirmagéo J

Teste de
inicializacédo do

CPU NG

OK

[ Standby do processo de enxague J:

ALIMENTACAO .
DESL ENXAGUE

[ Processo de ]
[ Fim ]<—Lm§tandby de preparagao ]:
ALIME AO PREP

DESL Confirmacéao
& correcao
[ Disjuntor DESL ] Teste de
partida
NG
OK

[ Preparagéo ]

[ Standby do processo de dialise ]

DIALISE

( )

Processo de dialise

- J/

Dialise concluida
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13.ENXAGUE E DESINFECCAO DO SISTEMA

& ADVERTENCIA

Os ajustes de enxague e desinfeccdo do sistema do equipamento devem ser feitos somente por
pessoal que recebeu treinamento deste equipamento fornecido pelo fabricante e que domina de
maneira suficiente suas habilidades e experiéncia.

13.1.Método de Desinfeccao Recomendada ao Equipamento
/\ ADVERTENCIA

Desinfete a linha de dialisato sempre que terminar um tratamento de didlise. Se a desinfecgdo nao
for realizada, isto permitira o crescimento de bactéria e virus no equipamento. Isto € um risco de
contaminagcdo aos pacientes, se bactéria ou virus entrar no sangue do paciente durante o
tratamento de dialise. Ha a possibilidade de risco de vida do paciente.

13.1.1. Concentracao do desinfetante

A desinfecgao com hipoclorito de sodio, acido peracético ou acido citrico de alta temperatura é
recomendada com este equipamento.
Concentragdes originais de desinfetante a serem fornecidas para este equipamento séo a
seguintes.

Hipoclorito de sodio: 4-6%

Acido peracético: 6%

Acido citrico: 50%
Verifique a concentragdo na etiqueta do recipiente do desinfetante e dilua-o na concentragdo acima

mencionada, se necessario.

& CUIDADO

Quando uma concentracdo de desinfetante for abaixo do valor acima indicado, a eficiéncia
satisfatéria de desinfecgdo ndo seréa obtida.

& CUIDADO

Alguns desinfetantes tém adicionados solugcdo de perdxido de hidrogénio. A alta concentragéo
deste aditivo pode causar danos ao material da linha hidraulica do equipamento.
Antes da desinfeccao, verifique se a solucao de peréxido de hidrogénio ndo ultrapassa 8%.

NOTA

Quando uma concentracdo de desinfetante que excede os valores anterirmente mencionados é
usada, o material na linha hidraulica do equipamento pode ser danificado.

Use a agua adequada para a didlise para diluir o produto quimico. ]
Nao deixe o recipiente do produto quimico conectado com o equipamento por muito tempo. E
previsto que a concentragdo do concentrado se altera devido a evaporagao do acido acético,
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diminuindo a eficiéncia.

13.1.2. Concentracao diluida e tempo de desinfeccao

Os métodos de desinfecgdo recomendados com o equipamento sdo 0s seguintes.
Hipoclorito de sédio: Concentragéo de diluicao: 1000 ppm; Tempo: 30 min ou mais;
Acido peracético: Concentracéo de diluigdo: 1000 ppm; Tempo: 30 min ou mais;
Acido citrico de alta temperatura: Concentracao de diluicdo: 3%; Tempo: 30 min ou mais;

& ADVERTENCIA

Quando a concentragcédo de diluicdo ou tempo de desinfeccdo do desinfetante for abaixo do valor
acima recomendado, é possivell que bacilos se multipliquem no equipamento, apresentando risco
de vida ao paciente.

13.1.3. Confirmacao de desinfetante residual

& ADVERTENCIA

O desinfetante residual existente no equipamento pode colocar em risco a vida do paciente.
Sempre enxague o equipamento com &agua por pelo menos 30 minutos ap6s a desinfec¢ao ser
concluida. Verifique se nenhum residuo de desinfetante permanece no equipamento usando um
papel de teste ou reagente.

13.2. Remocao de Calcio da Linha de Dialise
NOTA

Depdsitos de carbonato de calcio aderem a parte interna do equipamento quando dialisato de
bicarbonato é usado. Bactérias provavelmente irdo se desenvolver onde os depdsitos se aderirem,
e causar defeitos no equipamento. Remova o calcio pelo menos uma vez por semana, exceto
guando o acido peracético for usado.

13.2.1. Produtos quimicos a serem usados

Os produtos quimicos a serem fornecidos para o equipamento sdo o acido acético de 30-50% de
concentracdo. Dilua o produto quimico na concentragdo acima mencionada se necessario,

verificando a concentracao no rétulo do recipiente.
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& CUIDADO

Quando for usada concentracdo abaixo do valor acima mencionado, ndo sera obtida a eficiéncia
suficiente na remoc¢ao do carbonato de calcio.

NOTA

Quando for usada concentragdo que excede o valor acima mencionado, o material na linha
hidraulica do equipamento pode ser danificado.

Use a agua adequada para a didlise para diluir o produto quimico.

N&o deixe o recipiente do produto quimico conectado com o equipamento por muito tempo. E
previsto que a concentragdo do concentrado se altera devido a evaporagdo do acido acético,
diminuindo a eficiéncia.

13.2.2. Confirmacao de produtos quimicos residuais

& ADVERTENCIA

Os produtos quimicos residuais existentes no equipamento podem colocar em risco a vida do
paciente.

Sempre enxague o equipamento com agua por pelo menos 30 minutos apds a limpeza com &acido.
Verifiqgue se nenhum residuo de produto quimico permanece no equipamento usando um papel de
teste ou reagente.
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13.3. Enxague / Processo de Desinfeccao
Primeiro de tudo, confirme os seguintes pontos:

. O circuito de sangue foi removido.

. Cada acoplador do dialisador esta corretamente conectado ao suporte do acoplador do
dialisador.

. Os bocais de concentrado A e B estao corretamente conectados ao equipamento.

LIGUE o disjuntor na traseira do equipamento, e em seguida segure pressionado o botdo

lpower ON/OFF| por alguns instantes para iniciar o equipamento.

Quando programa de enxague for somente AGUA ou AGUA QUENTE, no bocal do
desinfetante ndo é necessario que frascos sejam usados. Para outro programa de enxague,
coloque o bocal do desinfetante na traseira do equipamento no bocal do desinfetante / produto
quimico antes de iniciar o programa de enxague.

Consulte a tabela abaixo.

Tabela 1 Desinfetante Usado Para e Enxague de Desinfeccao

Programa de enxague |Desinfetante a ser usado | Cor do bocal do desinfetante
AGUA Desnecessario Desnecessario
AGUA QUENTE Desnecessario Desnecessario
ACIDO CITRICO Acido citrico Amarelo
HIPOCLORITO DE . . .
SADIO Hipoclorito de sodio Amarelo
ACIDO PERACETICO Acido peracético Amarelo (*)
ACIDO CITRICO s
QUENTE Acido citrico Amarelo
ACIDO ACETICO Acido acético Amarelo (*)
PARADA TEMPORARIA - -

(*) Se o equipamento possui bocal opcional para concentrado, use o bocal laranja.
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Selecione o numero do enxague (RINSE) para ir para a tela de standby do enxague.

Confirme o processo de enxague exibido.
Pressione o botdao RINSE por 2 segundos. Ao ouvir um sinal sonoro, o processo da
operacao de enxague € iniciado.
Quando o programa de enxague selecionado for concluido, o visor da tela standby do
enxague aparece automaticamente novamente.
Se o processo realizado foi 0 programa de desinfecgao, a luz indicadora amarela e o botao
PREP ficam piscando.
Depois do software versao 7.20, o periodo da ultima desinfegdo € mostrado na tabela.
Isto foi registrado no final do processo de desinfecgdo em um programa de enxague

LAST DISINFECTION
01,01 00:00

NOTA

Se a fungao Desligar Automatico (AUTO POWER OFF) for ativada, a fonte de alimentacao sera
desligada automaticamente quando o programa de enxague estiver concluido.

NOTA

Para o ajuste do programa de enxague, consulte o Manual de Manutengéo.

Um ajuste incorreto do programa de enxague pode causar graves lesdes a saude do paciente
assim como danos ao equipamento. Nao permita que pessoas, além do pessoal qualificado,
ajustem o programa de enxague.
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NOTA

A pés o programa semanal de enxague ser concluido, o botdo LAVAGEM SEMANALI fica amarelo e
0 equipamento ndo aceita iniciar outro programa de enxague novamente para impedir a operacao
errada.

Para iniciar novamente outro programa de enxague, pressione o botdo LAVAGEM SEMANAL uma
vez.

Em seguida o botdo se torna laranja, exibe o programa de enxague do dia, e permite iniciar outro
programa de enxague.

RINSE STANDBY

WEEKLY RINSE R
RINSE No.1 p

15min»
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14.UTILIZACAO DO EQUIPAMENTO

14.1.Preparacao Antes de LIGAR o Disjuntor Geral, antes da operacao
Verifique os seguintes pontos antes de ligar o disjuntor da fonte de alimentagdo. Se encontrar

qualquer problema, remova a causa imediatamente. Nao opere o equipamento a ndo ser que este
esteja resolvido.
O cabo de alimentacao esta conectado corretamente a fonte adequada de alimentacéo.
A conexao do aterramento esta correta.
A mangueira de fornecimento de 4gua esta conectada corretamente a porta de fornecimento
de agua.
A mangueira de drenagem esta conectada corretamente a saida de drenagem.
Nao ha dobras ou danos a mangueira de fornecimento de &gua e a mangueira de
drenagem.
Nao ha liquido inflamavel ou substancia proxima ao equipamento.

A\ peERIGO

Durante o tratamento de dialise, o paciente pode sofrer de efeitos colaterais inesperados como
queda da pressao sanguinea, convulsdo, nauseas ou vémitos. Sempre observe a condicdo do
paciente. Se qualquer anormalidade for observada, tome as medidas apropriadas.

Consulte as instrugdes das embalagens do dialisato e dialisadores usados.

& PERIGO

Tome extremo cuidado para prevenir a contaminacao de paciente para paciente quando realizar o
tratamento de didlise.

& CUIDADO

Para evitar transmissdo de contaminacao entre os pacientes, certifique-se de enxaguar e desinfetar
o sistema antes do tratamento.
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14.2.LIGAR o Disjuntor da Fonte de Alimentacao
1. Ligue o [disjuntor da fonte de alimentacao|.

A luz de alimentacao se acende.

2. Verifique se a lampada est4 acesa. Pressione a chave power ON/OFF| por 3 segundos ou mais para

ligar a alimentagéo.

A luz da chave power ON/OFF| se acende com um sinal sonoro, e a tela de standby de enxague

aparece apos a tela inicial.

RINSE STANDBY NURSE 10:10:00

WEEKLY RINSE RINSE RINSE RINSE — Day P
RINSE No. 2 No. 3 No. 4 No. § AFTER &

15min* =

0.0
N
= a o

_ PREP ._ RINSE

[TITEM LYMPACK A XN LvnpAck B

A PERIGO

Certifique-se fazer o enxague dentro do circuito de fluido antes da dialise. Verifique se ndo ha
desinfetante residual presente.
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14.3.Processo de Preparacao da Dialise

14.3.1. Ajuste do dialisato

1. Pressione a parte ao redor de "CONC.A" "CONC.B" na parte inferior direita da tela para abrir a
tela de AJUSTE DE CONDUTIVIDADE.

RINSE STANDBY NURSE 10:10:00

m RINSE | RINSE | RINSE | RINSE [_ DAY ____]
RINSE No. 2 No. 3 No. 4 No. & AFTER =

15 min =» =» »
0.0

» g

) PREP RINSE PRIMING

| UF PROFILE
NON

=y {conD. PROFILE
et | Non

LYNPACK Ao, RN L YNPACK B

2. Pressione o botdo USE| por * alguns instantes para selecionar um N°¢ especifico de
dialisato. O botao fica amarelo e verifica o ajuste da condutividade. Se o ajuste estiver no valor

correto, pressione o botdo para retornar para a tela anterior.

(e
e A 44 i,
CONDUCTIVITY SETTING NURSE 00

No. 1
A | LYMPACK A
BICARED ACETATE
B | LYMPACK B
No.2 USE
4.0  itje : '
MIN INITIAL MAX A
14.0 mS/cm | 16.0 mS/cm B
No. 3 USE
2.8 ms, cm A
MIN INITIAL MAX B
2.5 mS/cn 2.8 mS/cm 4.5 mS/cm No.4 USE
A
B
MENU SETTING ALARM
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14.3.2. Preparacao do dialisato

Prepare o dialisato selecionado na secao anterior.

& CUIDADO

Certifique-se se ha quantidade suficiente de solu¢ao para uma didlise completa.

& CUIDADO

Certifique-se novamente se a solugao selecionada da composicao correta sera usada. O uso da
solugdo de composigao incorreta pode causar graves danos a saude do paciente assim como
danos a preparagao do dialisato de composicao incorreta.

A CUIDADO

Nao use concentracao de dialisato de acetato como concentragédo de acido.
E nao use dialisato de bicarbonato como concentracio de dialisato de acetato.

14.3.2.1. O uso de dialisato de acetato
1. Pressione o botdo mostrado na figura

da direita Mno bocal do concentrado com

a marca branca para soltar a trava. @
Enquanto estiver pressionando-o, puxe o @

bocal na diregdo @.

2. Coloque o bocal no tanque de solucéo
de didlise de acetato.

Bocal para acetato
(vermelho/branco)

(n&o usado)
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3. Ajuste o concentrado de dialisato de acetato como mostrado na figura abaixo.

TE] AL

Bocal com marca
vermelha/branca (superior)

Solucao de
dialise de acetato

T

14.3.2.2. O uso de dialisato de bicarbonato

1. Pressione o botao mostrado na figura

a direita @ no bocal do concentrado com

marca vermelha para soltar a trava.

Enquanto estiver pressionando-o, puxe @

o bocal na direcdo @. \s @ \
2. Coloque o bocal no tanque da L{) @ /
Solucgao A. 6
3. Coloque o bocal com a marca azul no

tanque da Solugdo B do mesmo modo
Bocal para Solugao A

| com a marca vermelha.
que o bocal com a marca vermelha (vermelho/branco)

Bocal para solugéo B
(azul)
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NOTA

Ajuste o concentrado de dialisato de bicarbonato como mostrado na figura abaixo.

L]

Bocal com marca
azul (inferior)

Wy

Bocal com marca

vermelha/branca
(superior)

Solucao de dialise de
Bicarbonato
(Solucao B)

\

Solucgao de dialise de

Bicarbonato

(Solucao A)

=TOT
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14.3.3. Ajuste de Operacao da Dialise

1. Segure pressionado o botédo indicado pela seta na figura abaixo por alguns instantes para exibir
a configuragao.

RINSE STANDBY NURSE 10:10:00

WEEKLY RINSE RINSE RINSE
RINSE No. 2 No. 3 Ho. 4

EZN
1 !5 min =» =
]

0.0

|COND. PROFILE
NON

I L YWPACK A ICIEN L YnPACK B

2. Selecione 0 modo de operagao. O DIAMAX pode selecionar alguns modos de operagao abaixo:

DN/ SP Modo Agulha Dupla Operacéo com Agulha Dupla com Bomba de
Bomba simples Sangue Simples
SN/ SP Modo Agulha Simples | Operagdo com Agulha Simples com Bomba de
Bomba simples Sangue Simples
SN/DP | Modo Agulha Simples Operagado com Agulha Simples com Duas
(Opcional) Bomba dupla bombas de sangue e bracadeiras

Para ativar o modo de operacdo desejado, ative o0 modo de operagdo desejado, segure
pressionado o botéo indicado pela seta na figura a seguir:
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ApGs confirmar se o ajuste exibido esta correto, pressione o botdo EXIT para voltar a tela anterior.
Caso o ajuste esteja errado, pressione o valor para exibir o teclado de dez botdes e insira o valor
correto.

TREATHENT NODE HURSE 10:10:00
o )

HAREATE 500 ri/min
OtWberaree | 37.0 <«

BobucTiviTy 28 warem
Qdberviry | 14.0 s/
BLooo RATE | 150 i /min
BtoooRater | 100 1 min

MENU I MODE I INITIAL | ALARM | EXIT |

W Lyvpack A N cyweack 8
NOTA

Para ajustar a operacdo com agulha simples, favor consultar o Capitulo 15 OPERACAO COM
AGULHA SIMPLES.

14.3.4. Processo de preparo da dialise

Pressione o botédo |PREP| por alguns instantes para iniciar a preparagéo da didlise.
Pressione o botdo por dois segundos. Ao ouvir um sinal sonoro, a operacao para 0 processo de

preparacao da dialise se inicia.
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NOTA

Se o equipamento ndo tiver concluido o Processo de Desinfecgéo apos certo periodo de tempo, o
equipamento d& a informagao sobre a desinfecgao.

RINSE STANDBY NURSE 10:10:00

WEEKLY

RINSE RINSE RINSE RINSE — Davy e S
RINSE 5

Mo 2 Mo 3 Ho. 4 No. & AFTER

15min*
0.0

LYMPACK B

Apds a conclusdo com sucesso dos testes de inicializagcdo, a tela de preparacdo da didlise ira
aparecer, e a operagao de preparacao da didlise (PREPARATION) se inicia.

PREPARATION NURSE 10:10:00

e
UF REMOVED

Don't Connect Patient.

Wait for End of Preparation. 000 L
UF GOAL

4,00 .
UF RATE

1.00 wn
TIME LEFT
Q Q Q 4:00

PRINING

UF PROFILE
NON

COND. PROF ILE
| NoN

LYMPACK A ( LYMPACK B

Neste momento, confirme se a luz indicadora (amarela e verde) pisca.
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A CUIDADO

O modo de preparagéo da dialise pode nao iniciar devido a um erro no sensor no teste de
inicializacao quando a linha de sangue estiver conectada as portas de conexao de pressao arterial
e pressao venosa. Ao ser detectado erro do sensor, remova a linha de sangue que esta conectada
a estas portas seguindo o teste de inicializagdo. Pressione e repita o teste de inicializagao.

3. Ao pressionar o icone da lente de PREPARATION NURSE 10:10:00
aumento, diferentes informacdes | [NFORMATION
Don't Connect Patient.
podem ser exibidas, como na tabela | wai ror end of pregaration 0.00 .
abaixo. A exibicdo se altera na UFEOSLO :
ordem da tabela abaixo a cada UF:A{TJEO
toque. O Maximo de 3 itens pode ,—#
ser exibido na janela. Q Q 4:00
priuing | T
. HD
DN/SP
UF PROFILE
NON
o - - i PROF ILE
TIXM LYNPACK A IEEN LviPAck B ]
1 (Em branco) SEM INFORMAGCOES
2 | CONDUCTIVITY Condutividade do dialisato (mS/cm)
3 | TEMPERATURE Temperatura do Dialisato (°C)
4 DIA.PRESS Presséo do Dialisato (mmHg)
5 | BLOOD LEAK Fuga de Sangue (ppm)
6 | DIA.FLOW Fluxo da Dialise (mL/min)
7 | TBV Volume de Sangue Tratado (mL)
8 | Current K/V Valor Atual de Kt/V
9 | TREAT.TIME Tempo de Tratamento
10 | UF FIN TIME. Tempo restante de UF (ultrafiltracao)
11 | TMP Pressao transmembana (mmHg)
12 | UFRC kUF
Presséo da linha de sangue do lado
13 | V. PRESS venoso (mmHg)
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14.3.5. Preparo da linha de sangue e dialisador

& PERIGO

Cerifiqgue-se de usar linha de sangue compativel com o sistema. O uso de outras linhas de sangue
pode causar danos a linha de sangue e graves lesdes ao paciente.

Nomes das pegas do painel de ajuste da linha de sangue

1)

KE!IR)
OO0

AN

do Arterial ao

Venoso o
N® Nomes das Pecas Comentarios
1 Porta de Conexao da Pressao de Entrada do Dialisador Opcional
2 Porta de Conexao da Pressao Arterial
3 Bomba de Sangue 1
4 Posicao da camara de gotejamento arterial (Pré-bomba)
5 Bomba da seringa
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N® Nomes das Pecas Comentarios

6 Cha\(e de ajuste da superficie para camara de gotejamento Opcional
arterial

7 Porta de conexao de pressao arterial

8 Posicdo de ajuste da camara de gotejamento de entrada do
dialisador

9 Chave de ajuste qla superficie para camara de gotejamento Opcional
da entrada do dialisador

10 Posicao de ajuste da camara de gotejamento venosa

11 Chave de ajuste da superficie para camara de gotejamento
venosa

12 Bracadeira venosa (Esta inclui detector de bolhas de ar)

Preparagéo da linha de sangue

A\ PeERIGO

Para prevenir a contaminag@o do equipamento ou infec¢do, use um filtro hidrofébico para conectar

a quaisquer portas de conexao de pressao.

A PERIGO

A conexao incorreta a linha de sangue pode causar graves danos a saude do paciente. Confirme

novamente se a linha de sangue esta ajustada corretamente.

A\ peERIGO

Ajuste o sensor de bolhas de ar na posicdo adequada para evitar que bolhas de ar entrem no

paciente.

& CUIDADO

Leia as instru¢des para uso da linha de sangue cuidadosamente antes de usar.

No software versdo 7.21 adicionar o botdo de ajuste de diametro no modo ENFERMEIRA (Tela de

dados de tratamento e Modo tratamento).

Abra a tela TRATAMENTO na tela principal ou tela TRATAMENTO pelo MENU - ENFERMEIRA >

TRATAMENTO e pressione MODO DE TRATAMENTO.
Manter pressionado o botao de didmetro do tubo utilizado (& 8.00 mm ou & 6.35 mm)
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SEG-UF |Wﬁ |5{:IEI nlimin W.ETL !m al /min
e | 37.0 . | ey | 100 ...

LT T
mﬂlﬁ 14.0 LT
wEN | 5. 35m || "IN EXIT
HO
1L e
UF PROFILE
NN
CIM0 PROFILE
LYNRAGE & LYMFAGK B - R

Necessario confirmar e ajustar o rotor da bomba correspondende ao segmento do diametro da
bomba.
O ajuste da folga do rotor e método de calibragédo é descrito no Manual de Manutencgéo

Pressione o botdo OK na janela pop up depois da confirmacdo e retorna a tela principaal

pressionando o botao EXIT.

NOTA

Recomendavel preparar o rotor sobressalente que se ajustou a outras folgas.

A CUIDADO

Combine corretamente as configuragdes de folga do rotor, configuracdo do software e dimensional
do tubo.

Se configurar a combinacao incorretamente, o fluxo da bomba de sangue pode tornar-se um nao
intencional.

Durante a operagéo BS (BP), é possivel verificar o dimensional selecionado no Display Operagéao
BP
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2 0 0 mL/min

8.00mm 6.35mm

@ APBP @ APBP
)

Referéncia: Procedimento para ajustar a linha de sangue na Bomba de Sangue

Abra a tampa da Bomba de Sangue.

Prenda o segmento da Bomba a montante com Bragadeira do Tubo A (Ver figura 1).

Coloque o tubo no Guia do Tubo da Bomba de Sangue, e gire o rotor com a mao no sentido
horario com cuidado (Figura 2).

Gire o rotor no sentido horario com cuidado para nao pingar o tubo (Figura 3-4).

Ajuste o segmento da Bomba da linha de sangue, e em seguida prenda a parte a jusante
desta com a bragadeira do tubo B (Figura 5).

Feche a tampa da Bomba de Sangue.

D AN
(MWD
|/

Bracadeira do Tubo A

Figura 1

=
(Ul ® WLy

S
ol

Bragadeira do Tubo B

Figura 5
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Referéncia: Procedimento ae para ajuste da linha de sangue a bracadeira venosa
1. Abra a tampa da bragadeira venosa.
2. Ajuste a linha de sangue a bragadeira venosa corretamente (Ver figura 6).

& PERIGO

A Bragadeira Venosa inclui o Detector de bolha de ar, Sensor BD, e Bragadeira Venosa. Assim, o
ajuste incorreto da linha de sangue pode causar graves danos ao paciente. Favor tomar cuidado
para nao torcer ou morder o tubo.

3. Feche a tampa até ouvir um som de encaixe. Tome cuidado para nao morder o tubo.

Detector de bolha de ar

s

| ___——Sensor BD

—————DBragadeira
Venosa

|l-=\ Linha de sangue

Figura 6 ﬂ

ao Paciente
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Observe o seguinte procedimento ao preparar a linha de sangue.
(Esta secao descreve o método de preparo da linha de sangue usando a linha de sangue da
NIPRO (Tipo N® A121/V691).)

Abra a tampa da Bomba de Sangue e ajuste o tubo para a Bomba de Sangue na linha de
sangue do lado arterial para a Bomba de Sangue girando o rotor com a méo ao longo da linha
vermelha na face de ajuste da linha de sangue. Feche a tampa da Bomba de Sangue (Favor ver
“Referéncia: Procedimento para ajustar linha de sangue a Bomba de Sangue” acima.).

Conecte a linha do monitor de pressao preso a camara de gotejamento arterial (Lado PRE-
BOMBA) no lado a montante da Bomba de Sangue para a porta de conexao 1 da pressao arterial
ao longo da linha vermelha na face de ajuste da linha de sangue.

Ajuste a camara de gotejamento no lado a jusante da Bomba de Sangue (Lado POS-
BOMBA) para a posigéo correta ao longo da linha vermelha na superficie da porta da frente, e fixe
a camara com um suporte de tubo.

Ajuste a camara de gotejamento da linha de sangue do lado venoso para a posicao correta
ao longo da linha azul na superficie da porta da frente, e fixe a cAmara com um suporte de tubo.

Conecte a linha do monitor de pressao presa a camara de gotejamento venosa a Porta de
Conexao de Presséo Arterial.

Abra a porta da Bragadeira venosa, ajuste o tubo da linha principal no lado a jusante da
camara de gotejamento ajustada no passo 4) a Bragcadeira Venosa, e em seguida feche firmemente
a tampa até ouvir um som de encaixe.

Ajuste o tubo da linha principal arterial e venosa ao suporte de tubo ao longo da linha
vermelha (arterial) e azul (venosa) na superficie da porta da frente.

3. Conexao do dialisador com a linha de sangue

& PERIGO

Realizar a baixa ultrafiltracdo usando um dialisador do tipo de alto fluxo pode causar filtragéo
reversa.

a. Coloque o suporte do dialisador com um dialisador conforme o acoplador azul é colocado
na posicao superior.

b. Conecte a linha de sangue do lado arterial ao lado arterial do dialisador.

c. Conecte linha de sangue do lado venoso ao lado venoso do dialisador.

4. Ajuste da Bomba da Seringa para a injecao de anticoagulante de sangue

a. Confirme o ajuste do fluxo da seringa na tela. Para exibir a Bomba da Seringa
pressione o icone da seringa da seta mostrado abaixo.
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PREPARATION NURSE 10:10:00

e
UF REMOVED

Don't Connect Patient.

Wait for End of Preparation. 000 L
UF GOAL

4,00 .
UF RATE

1.00 wn

DIA. FLOW e —
500 . | Q Q 4:00

PRINING

teclado de dez teclas pressione os itens do ajuste e insira o valor adequado.

NURSE 10:10:00
e CRONRNE | 2.0, |
START _
AUTO BOLUS OFF
BOLUS VOLUME 0.5 4
BOLUS | RAPID wosiee | OFF |

SETTING | INITIAL

UF PROFILE
NON

LYNPACK A O LYnPAck B

NOTA

O tamanho da seringa pode ser alterado no modo de enfermagem a partir da versao de
software 7.21.

Defina o comprimento da seringa e confirme o volume de infusdo antes do uso

Veja Capitulo 7 e 15 do Manual de Manutengéo

ACUIDADO

Se usar-lo sem configuragao e calibragdo, o0 mesmo pode infundir volume errado.
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c. Remova as bolhas de ar pressionando a haste da seringa.
d. Solte a trava pressionando a alavanca do impulsionador para a posi¢ao adequada.

A

[

1] 1

I 1]
T 1)

Impulsionador \
@
4[]

e. Insira a haste de pressao da seringa na fenda do impulsionador, e ajuste a seringa a

Bomba da Seringa. Desta vez, se a posicao do impulsionador mudar da haste de
pressdo da seringa, solte a trava novamente com uma alavanca e ajuste o

impulsionador na posi¢cao adequada.

&CUIDADO

O embolo da seringa de 10 mL, pode ser possivel segurar a prensagem, porque parte dele
€ mais do que a parte de segurar. Certifique-se de que a bomba pode segura-la

corretamente antes de usar esta méquina.

f. Fixe a seringa girando a protegao da seringa.

Protecéo da Seringa

%is
g. Conecte a linha da heparina na linha de sangue ao longo da linha verde na face de

ajuste da linha de sangue.

h. Confirme se o procedimento acima foi feito corretamente.
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Referéncia: Layouts da linha de sangue

do Paciente Art.

Ao Paciente Venoso. S

Figura: Layout da Linha de sangue para Bomba

14.3.6. Priming

1. Conecte o conector arterial do paciente com a bolsa de solu¢édo de salina.
Conecter o conector venoso do paciente com a bolsa de fluido de descarte.
3. Pressione o botao |PRIMING| exibido na tela.

PREPARATION NURSE 10:10:00

e
UF REMOVED

0.00 .
UF GOAL
4,00 .
UF RATE
1.00 wn
DIA. FLOW

e
500 .. Q Q 4:00

MENU

Don't Conneci Patient.

Wait for End of Preparation.

|COND. PROF ILE
| NON

LYWPACK A ' [ LYMPACK B

O priming pode ser realizado no processo de preparagdo, ndo somente apos 0 processo de
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enxague ser concluido.
Ao realizar o teste de inicializagdo de operacao da preparacao da dialise, solte a porta de conexao
da pressao arterial e a porta de conexao de pressao arterial.
4. Verifique o volume de priming e o fluxo. Se os valores ajustados forem inadequados, para
exibir o teclado de 10 botdes pressione a parte numérica e em seguida insira o volume de
priming adequado de entrada e o fluxo do priming.

ACCUMULATE
PRIMING 1.00 . | VoLUME 0.00 ,
. 300 mL/min e s
TIME LEFT U o
r y
V.PRESS D Mg
NEW BT

o ]
ON/SP
"]
oW |
HON
LYNPACK A TN LvwPack B = 00:00:00
5. Pressione o botdo PRIMING. O priming inicia pelo fluxo pré-definido, e a bomba para
quando o VOLUME ACUMULADO atinge o volume pré-definido, completando todo o
processo de priming.

Confirme se ndo ha bolhas na linha de sangue e no dialisador.

e |00 L | s 000 |
. : 300 mL/min s
[ TIME LEFT U i
[ V. PRESS D it
WENU. miTiaL | BT

oo |
| mse |
UF PROFILE
|

7 +y COND. PROFILE]
_ NON _

LYNPACK A LYNPACK B 1 00:00:00

6. Apds a confirmagao do priming, pressione o botdao EXIT para voltar a tela anterior.
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14.3.7. Enxague do dialisador

Quando as mensagens "Conectar

ACOPLADOR-AZUL" e

"Conectar ACOPLADOR-

VERMELHQO" aparecem na tela apés a preparagcdo da didlise se iniciar, a temperatura e

condutividade estdo chegando proximas aos limites do alarme.

Abra a tela de Configuracdo de lavagem de dialisador Menu> Enfermeira > Tratamento >

Lavagem do dialisador.

Verifique o valor ajustado de Tempo de lavagem e taxa de fluxo

RINSE OF DIALYZER SETTING

RINSE
OF DIALYZER USE
RINSE TIME 20 min
UF GOAL 0.50 L
UF RATE 1.50 L/n
UF RATE LIMIT 2.00 L/n

LAVAGEM DO DIALISADOR

USO: Lavagem do dialisador pelo ajuste do
TEMPO DE LAVAGEM e TAXA DE UF
UNUSE: Nao realiza a lavagem do
dialisador. Vai direto para o processo FIM
DA LAVAGEM DO DIALISADOR apés o
processo de preenchimento do dialisador

TEMPO DE LAVAGEM

Ajuste o tempo de lavagem do dialisador
desejado

META DE UF Volume total de UF durante a lavagem do
dialisador. Em caso de ajuste “O(L)”,
somente passard fluxo do dialisato dentro
do dialisador

TAXA DE UF Taxa de UF durante a lavagem do

dialisador. Este valor é calculado pelo
TEMPO DE LAVAGEM e TAXA DE UF.
Quando este valor esta acima do “LIMITE
DE TAXA DE UF” a cor da letra se torna
vermelha.

LIMITE DE TAXA DE UF

Limitagdo do ajuste da taxa de UF. Se
TAXA DE UF é maior que o LIMITE DE
TAXA DE UF, a bomba de UFvai para o
valor da LIMITE DA TAXA DE UF

NOTA

Na versdo de software 7.30 ou depois, a taxa da bomba de UF depende do tempo de lavagem e o

ajuste do valor removido.
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Primeiro conecte o Hansen azul para o dialisador e depois conecte o Hansen vermelho
corretamente.

PREPARATION END NURSE

Connect DIALYSER,
Connect BLUE-COUPLER.
Connect RED-COUPLER.

[ DIA. FLOW ) [ TEMPERATURE ) [ DIAPRESS 2 1

NOTA

Tenha certeza de conectar o Hansen azul no dialisador primeiro. Entdo o programa de reducao de
espirro de agua se iniciara

Gire o suporte do dialisador para manter o dialisador com o Hansen azul para baixo.
O botéo |LAVAGEM DO DIALISADOR| pisca quando os acopladores, vermelho e azul estdo

conectados a um dialisador. Aqui, confirme se os dois acopladores estao corretamente conectados,

e em seguida pressione o botdo que estd piscando LAVAGEM DO DIALISADOR | Segure

pressionado o botdo por dois segundos. Ao ouvir um sinal sonoro, a operagao para 0 enxague do
dialisador se inicia.

PREPARATION END NURSE 10:10:00

(UF REMOVED |
0.00 .
Press RINSE OF DIALYSER Bulton UF GOAL
4.00 .
UF RATE
1.00 wn
(DIA. FLOW ] lTEI'uPERATURE ] [DLA.PRESS 2 ] TIME LEFT

500 e 370 %G -1 4 mmHg | 4:00

OF | RINSE (G | TREATHENT
-S-I-A'!!_D'Bitl PRIMING | TREATME

Connect DIALYSER.

LYNPACK A XN LviPAcK B

NOTA

O fluxo do dialisato cai automaticamente no enxague do dialisador.
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NOTA

O alarme de limite minimo de pressao do dialisato pode ser acionado.

Primeiramente, o dialisato comeca a fluir para o dialisador pelo preenchimento. Caso a bomba
de sangue pare, inicie a bomba de sangue novamente pressionando o botdo bomba 1 ON/OFF.

A CUIDADO

Em caso de estar utilizando a maquina com versao de software 7.30 ou anterior, a mensagem
“Conecte paciente” é mostrada durante o processo de lavagem do dialisador. Portanto a lavagem
pode nao ter sido suficiente e nao é apropriado ir para tratamento nesta hora. Nao conecte o
circuito de sangue para o paciente.

A informacdo mostrada foi mudada de “Conecte o Paciente” para “Pressione o Botdo Conectar,
Depois Conecte o Paciente” a partir da versao de software 7.40

Depois de 25 segundos, o processo de lavagem do dialisador se inicia automaticamente. Em
caso de a LAVAGEM DO DIALISADOR estar selecionada como “UNUSE” o processo seguird para
FIM DA LAVAGEM DO DIALISADOR. Impreterivelmete também ir4 para o FIM DA LAVAGEM DO
DIALISADOR quando sangue for detectado.

NOTA

O tempo remanescente de preenchimento do dialisador e lavagem do dialisador estdo mostrados
na area INFORMAGCAO na tela principal desde a vers&o de software 7.20.

Adicionalmente, o tempo remanescente e o valor de UF removida € mostrada na area informagéao
durante o processo de lavagem do dialisador. Sobre o valor de UF removida, no caso que a bomba
vai para o LIMITE DA TAXA DE UF devido ao valor ajustador ser muito elevado, o valor removido é
mostrado em letras vermelhas

Press the Connect Button, then Connect Patient.

Confirm Treatment Data.

Maow Rinse of DIAIYSER

Remaining Time 00:20:00 Removed 0.00L

ATION

Tela mostrada durante o processo de lavagem do dialisador
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14.3.8. Confirmacao da Concentracao do Dialisato

1. Prepare a seringa para colher amostra do dialisato e um instrumento de medi¢cdo que pode
medir precisamente a condutividade dentro do intervalo de 10.0-18.0 (mS/cm).
2. Confirme se o titulo exibido é LAVAGEM DO DIALISADOR.

NURSE 10:10:00

v INFORMAT [ON
sy ) 4 (UF REMOVED
onnect Patient. E
Confitm Treatmen(¥? f;ﬂ 000 L
N UF GOAL
Wow Rinse of DIALYSER 400 L
UF RATE
1.00 un
(DIA. FLOW TEMPERATURE (DIAPRESS 2 (TIME LEET )
500 mL/min 370 c _1 4 mmHg 4:00
RINSE TREATMENT
MENU CONNECT sTANDBY | BYPASS PRIMING DATA
HD
DN/SP
| UF PROFILE
(@ AsP NON
COND. PROFILE
200 b

[T LYMPACK A XN LywpAck B ]

3. Pegue a amostra do dialisato usando a seringa da porta de amostra.
4. Confirme se a condutividade esta dentro do intervalo normal.

& PERIGO

Antes de conectar ao paciente, colete uma amostra da concentracdo da didlise para verificar se a
condutividade esta adequada. Se as condutividades atual e exibida forem diferentes, pare todas as
operagoes e verifique o sistema.
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14.4. Conexao ao Paciente

& CUIDADO

Tome extremo cuidado ao conectar a linha de sangue ao paciente ou desconectar do paciente
porque acidentes como perda de sangue ou entrada de ar podem ocorrer.

14.4.1. Procedimento de conexao ao paciente

NOTA

A méquina muda o status impreterivelmente para FIM DA LAVAGEM DO DIALISADOR quando
detectar sangue durante o processo de LAVAGEM DO DIALISADOR.

1. A operagao da Bomba de Sangue para quando o botdo [CONECTAR Jé pressionado, e para
0 enxague do dialisador. Conecte uma linha arterial ao paciente e troque a solugédo salina na
linha de sangue com sangue com a operagao da Bomba de Sangue 1 pressionando a chave de
Lig/Desl da bomba de sangue.

Remaining Time 00:10:00

DIA. FLOW TEMPERATURE (DIAPRESS :

500 mL/min 37-0 i o= L _1‘
RINSE

MENU . CONNECT STANDBY BYPASS

2. Troque a solugéo salina com sangue para a agulha.

No caso de ter marcado ON (Ligar) na tela configuragdo OPCAO DE SOFTWARE a
mensagem "Bomba de sangue para por sangue na conexao", a bomba de sangue para
quando o sensor de sangue detecta sangue. Depois de parar a bomba de sangue, pode
usar a inibicdo dde parada da Bomba de Sangue. A bomba de sangue opera quando
mantém-se pressionando o botdo ON/OFF da bomba de sangue. Entdo a maxima
velocidade da bomba de sangue € de 100 mL / min.

Por outro lado, se a configuracédo acima estiver OFF (desligada), a bomba de sangue nao
para automaticamente. Antes que o sangue atinja a agulha, precisa parar a bomba de
sangue pressionando o interruptor ON/OFF da bomba de sangue noivamente.

3. Conecte a linha venosa ao paciente.
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14.5. Confirmacao dos DADOS DO TRATAMENTO
Confirme que o valor na Tela de “UF REMOVIDA” estd em 0.00L

Na tela do teclado de dez teclas pressione na parte numérica da janela de “META DE UF”, e
ajuste a meta desejada do volume de UF (ultrafiltracdo).

Na tela do teclado de dez teclas pressione na parte numérica da janela de “TEMPO
RESTANTE” o tempo de UF desejado. .A taxa de ultrafiltracdo (UF RATE) é calculada
automaticamente e exibida. Também ¢é possivel inserir a UF RATE ap6s ajustar o volume alvo de
UF (UF GOAL). Neste caso, o tempo de ultrafiltracao é calculado automaticamente e exibido.

END OF DIALYSER RINSE i} 10:10:00

UF REMODVED

Press the Conmect Butten, then Cannect Patient.
Confirm Treatment Data.

Remaining Timz G0:00:00 Remaved 0.50L

TIME LEFT

| 4:00

500 mlL/min 370 U] —14 mmHg

(DA, FLOW ]

TEMPERATURE | [ DIAPRESS 2 ]

RINSE RINSE OF  TRE
STANDBY PRIMING

DN/'SP
UF PROFILE
NON

@ ABP
| ZOOmUmm@

| LYMPACK LYMPACK B

& PERIGO

O ajuste incorreto do UF GOAL e da UF RATE podem colocar o paciente em choque. Siga as
instrugdes do médico para os ajustes para a operagao correta.

A\ peERIGO

Pode ocorrer ultrafiltracdo reversa com o dialisador de alto fluxo com taxas de UF baixas ou zero
devido as gradientes de presséo.

A ADVERTENCIA

Pode ocorrer um erro no volume de UF GOAL quando a pressao do dialisato flutuar, inclusive
durante a operagao com agulha simples.

NOTA

O “Tempo de Tratamento” seria estendido devido a verificacdo de vazamento periddico durante o
modo de tratamento. Durante esta verificagdo, a contagem regressiva do TIME LEFT (Tempo
Restante) seria paralisada.

Ex: No caso de ajuste de “tempo de intervalo=10min” (valor padrdo) e operacdo de 4 horas no
modo de tratamento, 24 vezes de verificacdo de vazamento sdo realizadas durante 4 horas de
tratamento. A verificagcdo de uma vez leva cerca de 10 segundos. Isto significa que o Tempo de
Tratamento sera entendido no total de 4 min.
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Confirme se o ajuste atual € adequado pressionando o botdo TRATAMENTO.

END 07 DIALYSER RINSE NURSE 1011 0:00
[ uF s |

T
UF REMOVED

Press the Conmect Button, then Connect Pakient.
Confirm Treatment Data. 000 L

 ——

UF GOAL

Remaining Time 00:00:00 Removed  0.30L 400 .

—
UF RATE

1.00 wn
DIAPRESS 2 ] TIME LEFT

“14 e | 4:00

_500....) 570 . |

900 .0/ 37.0 «

N PRINING

‘ s :
2(]Orrlumin'tﬁw|

1 LYMPACK A LYMPACK B

Reconfirme se cada ajuste estd adequado nesta tela. Os valores em azul permitem
alteracao nesta tela. Para exibir o teclado de dez teclas pressione o numeral desejado, insira um
novo valor de ajuste, e em seguida pressione o botdo SAIR se o valor de ajuste estiver correto. A

tela retorna a tela anterior.

TREATENT MOOE | R | DIALISES A | RN TARGET 0.5
PATE/ATE o ISR Kt/V ESTINATED 0.4
et TRe Lt KLV SEX WALE
s 400 FHprpRIN 20 e G 1750
PATE R | 05 ke wergr 80kg
W 04:00 10al !‘ nl | KV AE 50
e NON Mt b
Soucriviny 2m'.'ssj'.:m R o1 vzEw USE  |ELD VALLE Oppm
CONDUGT 1Y 1Y /e |DETEGT. ON

e NON | SRR e ON

14.6. Ajuste Kt/V
O KvYV é o marcador para verificar se o0s residuos (como ureia) foram removidos pelo

hemotratamento de dialise.

A ADVERTENCIA

A tela de Kt/V tenta prever o Kt/V do tratamento. Este Kt/V previsto ndo é medido, mas um valor
calculado, portanto o valor ndo pode ser usado para o ajuste do tratamento. A previsdo do Kt/V da
tela Kt/V e o Kt/V atual pode ser diferente um do outro. Se o valor correto do Kt/V for necessario,
use o instrumento de medicao e faga a medigcao do valor Kt/V.
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1. Abra a tela de Kt/V e uma das duas maneiras.

Menu — Nurse — Treatment — KUVA exibicdo da tela Kit/V tela de Dados de Tratamento
(diagrama abaixo).

TREATHENT DATA 10:10:00
TRERTIENT WO | o | el RRre s rain |KEAL TARSER WS
IALYSATE rrﬂr:llin BETRMeS, - m‘Lﬂgm Kt/V ESTINATED 0.4
DA e 8 KLV SEX NALE
U 4.00 X KLY HEIGHT 1750m
RN 23 o | o
REWAINING TIME 04:00 | BE7R Vo e 05 g [KEA AGE %
00:00:00
2.0 Patient
: , : Information 1 @
Box Male @
10 """"""" | Height 175¢cm —(:)
Weight 80kg —@
0.0
02:00 /04:00 Age b0 ®
Target | | Current || Estimated Blood Rate |100mL/min f=—(6)
0.5 0.2 0.4 T 04:00 —@
: Treatment .
I o ® R =

NOTA

O grafico nao é plotado e o valor corrente do Kt/V permanece 0.00 até 5 minutos apés o
inicio do tratamento.

O periodo de tempo de SEQ-UF ndo esta incluso no tempo de tratamento.
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© Informagdo | Numero da informacéo do paciente.
do paciente | Intervalo de definicdo: 1a 8
@ | sexo Sexo do paciente.
Intervalo de definigdo: Masculino ou Feminino
Altura do paciente.
©) Altura Intervalo de definicdo: 50 a 250
Peso do paciente.
@ | Peso Intervalo de definicao: 20 a 300
Idade do paciente
() | ldade Intervalo de definigéo: 1 a 120
Quando do sexo feminino, esse item nao é exibido.
Taxa do Fluxo do sangue para calculo do Kt/V.
® Sanaue Durante 5 min a partir do inicio do tratamento, calcule esta taxa.
9 Apds este tempo, calcule o valor de Kt/V da taxa de ajuste de BP.
(@) | Tempo Tempo de UF para célculo de Kt/V.
Exibicao da area de gréfico de Kt/V.
Area de Linha horiz. verde :Valor alvo
rafico Linha azul : Conectando de “0” a valor “atual”
9 Linha amarela : Conectando de “atual” a valor “estimado”

Ao tocar nesta area, transferéncia a tela de grafico

Valor alvo de Kt/V

© | Ao Intervalo de definicdo: 0,5 a 2,0
Exibe o valor atual de Kt/V.

Atual Quando este valor for maior ou igual ao valor alvo, a cor do de
fundo muda de vermelho para verde.
Exibigcdo do valores estimados de Kt/V

@ Estimado Quando este valor é maior ou igual ao valor alvo, a cor de fundo

muda de vermelho para verde.
Se este valor for 2,0 ou mais, o visor nao muda de 2,0.

2. Selecione os Dados do Paciente e insira os dados do paciente.

Equipamento pode armazenar informagao de dados de 8 pacientes.

3. Insira o valor alvo de Kt/V na coluna “META".

O valor do Kt/V estimado € calculado a partir das informagdes do paciente, o tempo de UF e

valor da taxa da bomba de sangue.

NOTA

Apés iniciar o tratamento, estes valores ndo podem ser mudados.

NOTA

O grafico nao é tragado e o valor atual de Kt/V permanece 0,0 por 5 minutos ap6s o inicio do

tratamento.
O tempo durante SEQ-UF néao esta incluido no Tempo de Tratamento.
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NOTA

A unidade de META de UF, peso e altura do paciente e volume de UF dividido do PERFIL de UF é
alteradp pelo botao e na tela DADOS DO TRATAMENTO

iL/h AL/V NWELGn| | GUKE

5
mL.

Kt/V AGE 50

n. | BLD VALUE Oppm

14.7.Relégio
NOTA

O relogio foi adicionado desde a versao 7.20

A tela do relégio € mostrada na maioria das telas e esta sempre disponivel

PRIMING TREATMENT
NENU DATA
e
-DHISF |
UF FROFILE |
NON _

COND. PROFILE
NON

._

Pressione e aguarde Pressione
PRINING TREATMENT PRIMIN 1B
MENU l DATA “ulzl{irum l i i _
. 4|5]6]
35 = el el
v 0] cLr
ENTER START
| 00:00:00 | 00:00:00
Defina o nUmero de sinos pela chave Definar o periodo de pressione o botao
UP/DOWN START para iniciar essa fungéao
Se definir 0, ndo tera sinos Ex:

00:45:30 >4530
01:30:00 13000
Os intervalos de 1 segundo a 99:59:59
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Quando definido o tempo for atingido, soara o sino conforme tempo definido (configuragéoa inicial:
5 vezes) acendera a lampada azul e mostrara a Messagem ‘2104 The programmed remaining time
has been reached”

Se parar isso, pressione CLR (Clear) e START nessa ordem.

NOTA

O relégio ndo pode ser afetado pelas agdes de alarmes, finalizagao de tratamento, etc

14.8. Processo de Dialise
1. Segure pressionado o botéao |DIALISE]

Ao ouvir um sinal sonoro, a operacao de didlise se inicia.

END OF DIALYSER RINSE HURSE 10:10:00
——
UF REMOVED
0.00 .
Press “DIALYSIST Button (UF GOAL
Remaining Time 00:00-00 Removed 0501 400 .

|

Connect Patient,

[UF RATE

1.00 wn

|
TEMPERATURE DIAPRESS 2 ] TIVE LEFT

3?0 o) _14 mmHg | 4:00

RINSE | RINSE OF TREATMENT
a DIALYSER PRIMING

(DIA. FLOW

500 m./min ]

h,

@ A®BP
20 OmUmiﬂ 5
L] LYMPACK. A 00:00:00

E possivel exibir varias informagdes como a pressao arterial, e a pressdo venosa. Para exibir estas
informacgodes, toque préximo ao item interessado @ e @ na tela como mostrado na figura a seguir:

NURSE 10:10:00
NORNAL UF
! ——
| | 1 | 1 1 1 1 000 L
& it 1 (] il 10l e
| UF GOAL
: [=——— 4 400 L
—
I i o m |
r e ey b o b e e b - 1.00 L’k
| DIA. FLOW TEMPERATU DIAPRESS 2 | (TvE LeeT
il 900 i 31. =14 e } 4:00
MENU RETRANS

; UF PROFILE
‘@ ABP |(@ HEPARIN | Ho.1
200 mL/min 2.00 mbL/h | | N

| Lynpack T LYNPACK B

 ONC.A

Area de exibicao @ pode exibir a pressdo durante a operacdo de didlise. A informacéo aparece
pressionando a area de exibicao, e a cada toque troca informagao conforme a tabela abaixo.
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Display ™

1 (em branco) SEM INFORMACOES

Presséo do sangue arterial (mmHg) (Lado

2 PRESSAO ARTERIAL PRE-BOMBA)

3 PRESSAO VENOSA Pressao do lado venoso (mmHg)

4 PRESSAO DO DIALISATO Presséo do Dialisato (mmHg)

Area de exibicdo @ pode exibir 13 (treza) tipos de informagéo. A informacao é exibida quando a
area de exibicao é pressionada e a informagao na seguinte tabela é trocada a cada toque.

Display @

1 (em branco) SEM INFORMAGAO

2 CONDUTIVIDADE Condutividade do dialisato (mS/cm)
3 TEMPERATURA Temperatura do dialisato (°C)

4 DIA.PRESS Pressao do dialisato (mmHg)

5 BLD Fuga de sangue (ppm)

6 FLUXO DO DIALISATO Taxa da dialise (mL/min)

7 TBV Volume do sangue tratado (mL)

8 ATUALL Kt/V Valor atual de Kt/V

9 TEMPO DE TRAT Tempo de tratamento

10 TEMPO DE UF Tempo restante de UF (ultrafiltracao)
11 TMP Pressao transmembrana (mmHg)
12 UFRC Kuf

13 PRESSAO VEN Séizzio(r%?nl;:g)a de sangue do lado

& CUIDADO

A tela permite a exibicdo de informagdes como as vérias pressdes, temperatura, condutividade e
TMP. Monitore estas informacdes durante o tratamento de dialise.

A\ peERIGO

O sensor de pressao venosa detecta vazamento de sangue quando este vaza da linha de sangue.
Entretanto, esta fungdo néo é suficiente para proteger o paciente completamente. Verifique varios
dados de dialise durante o tratamento e monitore a condicdo do paciente cuidadosamente para
garantir uma didlise segura.
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A\ PeERIGO

O sensor de pressao venosa nao deve ser usado como um método de confianga para detectar
erros de pungao venosa.

Quando o medicamento, etc. € misturado na solugéo de didlise, o Detector de Fuga de Sangue
pode detectar fuga de sangue.

O botdo [BLD OVERRIDE] é exibido em uma area de exibicdo de botdo ap6s um alarme de nimero
pré-determinado. (Software Ver.6.00 ou acima e definir “ENFERMEIRA” para “USQ”)
Pressione o botao, anule a funcéo de detector de fuga de sangue durante tempo de ajuste.

(O ajuste da anulacao de BLD permite ajuste pelo técnico).

& CUIDADO

Antes de usar esta fungéo, confirme se a causa do alarme ndo é vazamento de sangue.

2. A UF (ultrafiltragdo) para automaticamente quando o volume de UF atinge o valor alvo.
Neste momento, a mensagem de conclusdao aparece no quadro de exibicdo do alarme,
piscando a luz indicadora (amarelo) e emitido o alarme sonoro.

3. Quando a operagao da dialise esta concluida, a tela de fim da didlise aparece.

14.9. Término da Dialise
O tratamento de didlise e a ultrafiltracdo sao concluidos automaticamente quando o volume de UF

atinge seu alvo. Neste momento, "TRATAMENTO COMPLETADQ" é exibido e € emitido um alarme

sonoro, notificando o operador sobre a conclusao do tratamento.

A CUIDADO

Seguindo a conclusdo da dialise, a UF minima é ativada e a ultra filtragdo continua a uma
velocidade mais lenta, evitando a filtragdo reversa antes da iniciacdo do processo de RETRANS.
Nao permita esta situagao por muito tempo, para evitar o excesso de ultrafiltacao.

14.10. Operacao da UF SEQUENCIAL (ECUM)
A operagao da UF SEQUENCIAL (ECUM) é habilitada no processo de dialise.

A PERIGO

Esta funcao difere do tratamento HF. Nao considere esta funcdo como o tratamento de HF.
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1. Confirme se o volume atual de UF (UF REMOVED) exibido na tela ndo atingiu o volume
alvo de UF (UF GOAL).

2. Abra a tela do modo de dialise pressionando a area mostrada na figura abaixo.
NURSE 10:10:00
A PRESS b — 4 (UF REMOVED
N [ I
20 itk -'.lltlﬂ -2|[II] -IIW tII I:JU !|IJO .iI[HJ >—4000 t
UF GOAL
V PRESS L — 4 400 .
70 e -!IEHJ -1|[I[I [I[ I:HI !:Jﬂ 830 Ilﬂﬂ UE s
1.00
DIA. FLOW TEMPERATURE DIAPRESS 2 TIME LEET
500 mL/min 370 o -1 4 mmHg | 4:00

MENU

RETRANS |

BYPASS

(@ A®BP (@ HEPARN [E=3

200 ] 200
LR LYMPACK A PIIEN LYMPACK B

3. Selecione operacao SEQUENTIAL UF pressionando o botdo SEQ-UF.
A operagao SEQUENTIAL UF se inicia imediatamente apds a selegao.

TREATHENT WODE

seour IT%EE“-TE—| 500 s ) 100 L min
| -._.E ] 37.0 . I B Sae | 100 L.

ﬂmwm 2.8 S/ G
Senry | 14.0 .o,

D'IALﬁ:. Sﬁ

Iﬁ&lﬂﬂi exr

Hl
N, 5P
UF PROFILE
N

COND. PROFILE
ik

00 LYMWPACK A LYKPACK B 00:00.00

4, Pressione o botdo SAIR.
Assim que o volume de UF atual atingir o volume alvo de UF, a operagao SEQUENTIAL UF se
completa automaticamente com um alarme sonoro.
Para interromper a operacao SEQUENTIAL UF na metade, abra a tela de modo de didlise

novamente e pressione o botdo HD. Neste caso, o processo retorna a didlise normal.
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14.11. Fim da Dialise

14.11.1. Procedimento do Fim da Dialise

1. Confirme se o alarme esta acionado, a luz DIALYSIS END NURSE 10:10:00
[ MINWON 0F |
indicadora (amarelo) esta piscando, e a UF [nPRESSO > 4 (UFremoveD )
. ~ . , =20 _ . ] ! ! 4.00
(ultrafiltrag&o) foi concluida. D w0 b owow e
. V PRESS | — 4
2. Pressione a chave MUTE| para parar o 70 4.00 .
| i) [T i 10 0 1 i 1RA[T)E0
rme. U0 s
alarme DIA. FLOW TEMPERATURE (DIAPRESS 2 TIME LEFT
3. Pressione o botdo RETRANS,. 900 . /min -14 mmﬁg] 00:00

37.0 <

TREATMENT
DIALYSIS | BYPASS T |

# HD

=1 PSSR

- UF PROFILE
NON

A operagéo da Bomba de Sangue para. | HENU

2003 TREATMENT COMPLETE
2002 UF COMPLETE

(@ ABP © HEPARIN
200 mL/min Il 2-0 mL/h ﬂ#gﬁ.PRﬁFILE
14.12. Modo RETRANS DN Cvveack & N Lveack 8
(Retransmissao) e INIBICAO de alarme
Desconecte o conector do paciente da linha de sangue arterial do paciente, e conecte-o com

a bolsa de solugao de salina. Inicie a Bomba de Sangue pressionando a chave ON/OFF para
substituir sangue com a solugao salina.

Quando todo o sangue na linha de sangue for substituido, pressione a chave ON/OFF para

interromper a Bomba de Sangue.

Caso algumas bolhas chegarem a bragadeira venosa em alguns casos, o sensor de bolhas de ar é
ativado pela deteccao de ar. A mensagem de alarme “FIND AIR BUBBLE" (Encontrar bolha de ar)
aparece na tela, soa o alarme de deteccao de bolha de ar, e a bomba de sangue é interrompida.
Isto ocorre porque o sensor de bolhas de ar detecta ar quando o sangue esta retornando. Em
condi¢cdes normais, o sensor de bolhas de ar fecha a bragadeira venosa e a bomba de sangue é
interrompida.
No entanto, quando o sangue esta retornando, por certo tempo, o sensor de bolhas de ar pode
ignorar e continuar a operar a bomba de sangue (na configuracdo padrédo, INIBICAO (OVERRIDE)
€ possivel para até 6 rotagbes da bomba de sangue).

/A PERIGO

Quando a INIBICAO esta em operacéo, o sensor de bolhas de ar ndo aciona nenhum alarme.

Pressione a chave MUTE para parar o som do alarme.

A mensagem “OVERRIDE” (INIBICAO) aparece quando a chave ON/OFF da bomba de
sangue é pressionada. A bracadeira venosa ¢é liberada e a bomba de sangue opera enquanto a
chave é mantida pressionada.
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INFORMAT I ON

Retrans Complete.

Disconnect BLUE-COUPLER.

And Return To Coupler Receiver.
RRIDE

ap Pressing of BP1 can OVEI

only a few seconds,

Bubble alarm

Quando o sangue ¢ retransfusado ao paciente, libere a chave ON/OFF para interromper a

bomba de sangue.

Desconecte o conector do paciente da linha de sangue venosa do paciente.

Referéncia: Procedimento para liberar a linha de sangue da bomba de sangue

Abra a tampa da bomba de sangue.

Libere a bracadeira do tubo A e solte o segmento a montante da Bomba (Ver figura 7).

Gire o rotor no sentido horario cuidadosamente para nao to

rcer o tubo (Figura 8-9).

Solte 0 segmento da Bomba da linha de sangue, e em seguida solte o outro lado da bragadeira do
tubo.
Feche a tampa da bomba de sangue.
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14.13. Desconexao do Dialisador

A\ PeERIGO

Remova a linha de sangue do paciente antes de descartar o fluido restante no dialisador, pois este
pode causar lesdes graves ao paciente.

1. Remova o acoplador azul do dialisador e retorne-o ao suporte do acoplador azul de acordo
com as instrugées "Desconectar ACOPLADOR-AZUL e Retornar o Acoplador ao Suporte.”

exibidas na tela.

RETRANS NURSE 10:10:00
' [NFORMATTON ' WINTWOW UF

(UF REMOVED

4.00 .
Disconnect BLUE-COUPLER.
And Retuen To Coupler Receiver. UF GOAL

4.00 ¢
UF RATE

100 L/h
DIAPRESS 2 ] TIVE LEFT

(DIA. FLOW TEMPERATURE
L 500 mL;'min][ 37'0 C ] _1 4 mmHg 00.00

TREATMENT
| WENU | DRAIN |DIALYSIS| Sl

2003 TREATVENT COMPLETE : HD

2002 UF COMPLETE = DN/'SP

2 UF PROFILE
NON

Detecl Saline.

) COND. PROF ILE
‘, t‘m- NON
[T LYMPACK A BTN LywPAcK B ]
2. A remogéao da operacao do dialisato que permaneceu no dialisador se inicia.
3. Remova o acoplador vermelho do dialisador e retorne-o ao suporte do acoplador vermelho

de acordo com as instru¢des "Desconectar ACOPLADOR-VERMELHO e Retornar o Acoplador
ao Suporte." exibidas na tela.
Atela retorna a tela de Standby de Enxague.

14.14. Operacao Final
Confirme se a bomba de sangue esta parada.

Retorne os bocais do concentrado A e B de maneira correta.
Desconecte a linha de sangue das portas de conexao de pressao arterial e pressao venosa.
Abra a bracadeira venosa e retire a linha de sangue.
Remova cada camara de gotejamento do suporte.
Abra a tampa da bomba de sangue e remova o tubo da linha de sangue girando o rotor
manualmente.
Descarte o dialisador e a linha de sangue.
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/A PERIGO

Certifique-se de desinfetar o equipamento apds cada diélise.

& CUIDADO

Descarte o dialisador, a linha de sangue, e a agulha imediatamente ap6s o uso de acordo com 0s
regulamentos locais em sua area.

14.15. Descarte da linha de sangue e dialisador

A\ PeERIGO

Linhas de sangue e dialisadores usados podem causar infecgées. Descarte-os adequadamente de
acordo com as regras e de sua comunidade de instalagdes.

14.16. Tela do ultimo tratamento
NOTA

| Os dados na tela do ultimo tratamento foram adicionados desde o software versdo 7.20

Depois do final do tratamento, os dados do ultimos tratamento s&do mostrados na tela antes do
proximo tratamente ser iniciado.

Pressione o botao “ULT. TRATAMENTQO?”, para mostrar os dados do ultimo tratamento na tela.
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PRF A0 | THEATMEMT THRE | 00°00 (W M 50
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| RENL I I EXT
A maioria dos dados foi registrada no inicio do
tratamento, os dados que froam mostrados na o 00
Figura ao lado foram registrados quando HEPARIN 00
TOTAL YALLE il
retorna para a tela de modo de espera de - 00
. REMOVED a1l
Lavagem apds o tratamento.
TRV 0.00
L
TREATMENT T IME 00: 00

O méaximo de trés dados & mostrado nessa lista e os dados destacados na cor cinza da area do

grafico.

Quando pressionar o comaando SUBIR/DESCER ou a area cinza escuro no grafico, esses dados

s&o mostrados juntos.
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14.17. Desligando o disjuntor de alimentacao de energia elétrica

Retorne a tela de espera LAVAGEM
Se a maaquina trabalha em Lavagem, Desinfec¢édo, Preparagéo ou Processo de Didlsie,

aguarde até o processo finalizar ou retorne a tela de espera Lavagem.

A CUIDADO

Para protecao das maquinas, garanta a Lavagem e Desinfeccao de hidraulica apés o tratamento.

Pressione o botao de energia ON/OFF por 3 segundos ou mais para desligar a energia.
Em seguida, a lampada de energia ON/OFF é desligada.

Desligue o disjuntor da fonte de alimentagéo.
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15. OPERAGCAO COM AGULHA SIMPLES

A PERIGO

Na operagdo com agulha simples, continue monitorando a pressao venosa (PG5) assim como a
pressado da agulha simples (pressdao SN). Uma operagao correta da didlise é garantida somente
com os valores adequados de ajuste de limite maximo/minimo. No ajuste dos valores certifique-se

de seguir as instrugdes de um médico.

Quando a pressao SN alcanca o limite maximo, a bomba de sangue é interrompida e a bragadeira
venosa é aberta na linha de sangue. Enquanto a pressdao SN esta abaixo do limite minimo, a
bracadeira venosa esta fechada e gira a bomba de sangue até que a pressao SN alcance o limite
maximo.

Pressao SN

/

Limite maximo

Limite minimo
ACION
BP _
N_
BRACADEIRA
@ — & - <= 2> K—
T
& CUIDADO
Na operacgao da agulha simples, certifique-se de usar a agulha simples exclusiva.
& CUIDADO

O fluxo da bomba de sangue exibido € o valor instantdneo quando a bomba de sangue definida
esta em rotacao.

NOTA

Para a taxa de recirculag&o no fluxo de sangue, contate o fabricante ou representante de vendas.
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15.1. Selecao da agulha simples (SN)

Pressione o botdo HD DN/SP (indicado pela seta na figura abaixo) para confirmar o ajuste.

LASF DISINTECTION PRIMING. TREATMENT
01/61 00:00 HENL O DATA

| S Al |

LYMPACK A LI L YMPACK B

Confirme se o botdo SN/SP esté laranja (ver figura abaixo). Também confirme os outros ajustes no
visor, e pressione [EXIT| para voltar a tela anterior. Quando o ajuste for inadequado, toque no

nuamero para alterar e exibir o teclado de dez teclas, e insira os valores apropriados.

Em I'l..-'rllr‘I‘ WETE Inﬂ mLimin
L _- o | EI.Jéi‘w:‘%"ﬂz 1 toﬂ aLfmin
%}HV]&T 2 'B w5/ om
.%ﬂﬂ“ 14.0 wS/om

LYMPACK A
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15.2. Ajuste dos parametros da SN

Pressionar MENU| — [NURSE| — TREATMENT| — [SINGLENEEDLE]| para confirmar a pressdo de
troca. O CHANGE LOWER POINT (PONTO MINIMO DE ALTERAGCAOQ) é o limite minimo, e
CHANGE UPPER POINT (PONTO MAXIMO DE ALTERACAO) é o limite maximo.

Quando ajuste for inapropriado, insira os valores apropriados. Pressione [EXIT| para retornar a tela

anterior.
SINGLE NEEDLE SETTING NURSE 10:10:00
0 e ) s an it I 150 m i hdhid
NIN 0 mmHg 1 00 al/min
s eoin 100 g
et pol 200 wis v
ax 350 mre [¥
SETTING |
/ ,. '- (1T
[ LYMPACK A TIEM LYMPACK B ] 00:00:00 |
. MODO -
Visor acessivel Descricao
MIN TECNICO Ajuste de limite minimo acessivel no modo NURSE.
PONTO MINIMO Ajuste de limite minimo na operacgéo da agulha
DE ALTERACAO | ENFERMEIRA | o les.
PONTO MAXIMO Ajuste de limite maximo na operacao da agulha
DE ALTERACAO | ENFERMEIRA | o les.
MAX TECNICO Ajuste de limite maximo acessivel no modo NURSE.

NOTA

Quando a operacao da agulha simples é realizada com a linha de sangue padrédo, o volume de
succao de sangue por curso é de aproximadamente 15 mL. Estes sdo os valores tipicos, e variam
dependendo da linha de sangue, a condigdo do paciente e a configuragdo do equipamento.
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15.3. Ajuste do alarme de pressao de SN

Quando a operagao de SN é selecionada, o sensor de pressao venosa (PG5) é reconhecido como

sensor de Pressdo SN. Consequentemente, a operacdo € dada pelo ajuste do alarme de Pressao
de SN, nao pelo ajuste do alarme de pressao de PG5.

A CUIDADO

Na operagao SN, verifique o ajuste correto do alarme da pressao.

Selecione [MENU — NURSE| — |[PRESSURE ALARM — SN PRESS| para exibir a tela de
PRESSURE ALARM (ALARME DE PRESSAO).

PRESSURE ALARM

10:10:00 B8
' ARTERIAL
SN PRESS (V) ] N "]
1 25 mmHg | | il | 1 | i INLET
-360 100 0 109 250 408 550
YENOUS
NIN STROKE ~rd WATER
VOLUNE 5 Ltk =350 pye | [REETRDE
NAX_STROKE e
TINE 30 u ORI 100 e || oraLYsATES
UPFER WIDTH 100 T
PII'AKL l\"HUILTUIE ]00 ai mmHg DIALYSATEZ2
MAX 550 e =
;‘
MENU SETTING ALARM EXIT
HD
| SN/SP
) . UF PROFILE
@ AeBP @ HEPARIN  [EC20. = NON
1 0 0 2 0 BOLUS VOLUME COND. PROF ILE
mL/min <V oml/h [ 05 mL | NON
—_— —_
TICHM LYMPACK A (Il LYMPACK B 1

Confirme o ajuste de BANDA MINIMA e BANDA MAXIMA, e altere-as se estiverem inapropriadas.
Pressione [EXIT| para retornar a tela anterior.
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MODO

Visor g Descricao
acessivel
1 Quando o volume de sangue por curso estiver abaixo
V%LéJ :\Iﬁ,mj\slgﬂo TECNICO deste valor ajustado, o alarme FALHA DE VALOR DE
CURSO é acionado.
i Quando a Pressdo SN nao atinge o limite maximo/
T%“éﬁﬁéﬁ_)ggo TECNICO minimo dentro do tempo definido, o alarme FALHA DE
CURSO DE SN é acionado.

LIMITE DE ] Quando o vplume de sangue por curso estiver acima
VOLUME MAXIMO TECNICO deste valor ajustado, O alarme FALHA DE VOLUME MAX
DE SN é acionado.

O intervalo de ajuste do alarme de pressao para o sensor

2 de Pressdao SN. Ao exceder o intervalo quando a

MIN TECNICO | Jjimentacao estiver ligada o alarme PRESSAO MINIMA

DE SN é acionado.

O intervalo de ajuste do alarme de pressdo para a

LARGURA ENFERMEIRA Pressdo SN na operagéao dialise. Ao exceder o intervalo

INFERIOR durante a dialise o alarme LIMITE MINIMO de SN é
acionado.

O intervalo de ajuste do alarme de pressdo para a

LARGURA ENFERMEIRA Pressdo SN na operagéo dialise. Ao exceder o intervalo

SUPERIOR durante a didlise o alarme LIMITE MAXIMO de SN é
acionado.

O intervalo de ajuste do alarme de pressao para o sensor

MAX TECNICO de Pressdao SN. Ao exceder o intervalo quando a

alimentacao estiver ligada o alarme PRESSAO MAXIMA
DE SN é acionado.
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15.4. Dialise pela Operacao da SN

15.4.1.

Operacao da dialise

Para a operacao basica, consulte o capitulo 14.

NOTA

Ao selecionar SN, a tela exibe o grafico de barra de Pressdo SN invés do PG5 durante a operacgao.

15.4.2.

Tela na didlise

Na operagao SN, a tela exibe a Pressao SN invés da pressao venosa.

Consulte a figura e a tabela a seguir.

SN PRESS (V)

125 e

N© Parametro Descricao
icone do Limite Minimo Indica o limite minimo de SN. Quando gréafico de barra
1 estiver em posigao, a bragadeira venosa é fechada e gira a
de SN
bomba de sangue.
icone do Limite Maximo Indica o limite maximo de SN. Quando grafico de barra
2 estiver em posicao, a bragcadeira venosa é fechada e para
de SN
a bomba de sangue.
3 IEferrr\a/la?: dEeXﬁ)'IS:t% %% Quando a Pressdo SN exceder o intervalo durante a
juste dialise, o alarme SN LIMITE MINIMO/MAXIMO ¢ acionado.
Alarme de Presséao
Limiar do Alarme do | Quando a Pressao SN estiver abaixo do limiar enquanto o
4 Limite Minimo equipamento estiver ligado, o alarme PRESSAO MINIMA
DE SN é acionado.
Limiar do Alarme do | Quando a Pressdo SN exceder o limiar enquanto o
5 Limite Maximo equipamento estiver ligad,0 o alarme PRESSAO MAXIMA
DE SN é acionado.
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PN

16. MATERIAL DE REFERENCIA

16.1. Fluxograma do dialisato (TIPO 1)

Observagao: Este fluxograma é aplicavel aos modelos com o N.2 de série 04A0208E ou posterior.
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Simbolo Nome Simbolo Nome
PR1 Valor de reducéo de pressao Valvula solenoide do desinfetante
para fornecer agua V52 (OP)
V1 Valvula solenoide da entrada Valvula solenoide central B/ A2 2™
da égua V12 (OP)
H st
HEX | Trocador de calor V17 Valvula solenoide central B/ A2 1
(GP)
T6 Sensor térmico 6 vi4 | Valvula solenoide interceptagéo
. nd
TS1 Termostato Vis Valvula solenoide central A/ A2 2
(GP)
Reservatorio de Valvula solenoide central A/ A2 1%
BT compensacgao para V19
aquecimento de agua (OP)
H Aquecedor FL7 Filtro 7 (OP)
OL3 | Orificio 3 BT3 | Reservatério de compensacéo
Reservatorio de
BT1 compensagao para FS1 Fluxostato 1
deaeracéo
P1 Bomba de deaeracao CHa | Camara de medigcéao A
AS1 Tanque de deaeragao CHb | Camara de medigao B
Valvula solenoide CHa para
RV1 Valvula de alivio 1 Va1 valvula solenoide de enchimento
de dialisato novo
. . Valvula solenoide CHa para
V16 (\j/:lgull?asolenmde de entrada V22 valvula solenoide de fornecimento
9 de dialisato novo
. L Valvula solenoide CHb para
Vi1 (\j/:lgull?asolenmde de entrada V23 valvula solenoide de enchimento
9 de dialisato novo
L Valvula solenoide CHb para
BT2 Efr‘:‘]egr?;g”g Ode V24 valvula solenoide de fornecimento
P ¢ de dialisato novo
Valvula solenoide CHa para
Sensor de temperatura para . .
T2 o V25 valvula solenoide de drenagem de
concentrado de diluido B descarga
Sensor de condutividade Valvula solenoide CHa para
CD2 | para concentrado de diluido V26 | vélvula solenoide de dreno de
B enchimento
Valvula solenoide CHb para
Sensor de temperatura para . .
T4 N V27 valvula solenoide de drenagem de
concentrado de diluido B descarga
Sensor de condutividade Valvula solenoide CHb para
CD4 | para concentrado de diluido V28 | vélvula solenoide de dreno de
B enchimento
P4 Bomba do concentrado B FS2 Fluxostato 2
FL3 Filtro 3 T3 Sensor de temperatura do dialisato
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Simbolo Nome Simbolo Nome
Sensor de condutividade do
P5 Bomba do concentrado A CDs3 dialisato
FL4 Filtro 4 T1 Sensor de temperatura do dialisato
Valvula solenoide de CD1 Sensor de condutividade do
V13 drenagem B dialisato
V15 ngggesr'r?lino'de de V31 Valvula solenoide do bypass
Valvula solenoide do Filtro de retencdo de Endotoxina
V51 . CF
desinfetante (OP)
FLG Filtro 6 V32 Vélv.ulail solenoide de fornecimento
de dialisato
C1 Valvula de retencao FL2 Filtro 2 para cartucho (OP)
Valvul lenoide de d d
SL Porta de amostragem V35 avilia solenoias de drenagem do
cartucho (OP)
V33 Valvula solenoide de retorno V34 Valvula solenoide de drenagem
dialisado do cartucho (OP)
AS2 | Tanque separador de ar PG4a | Sensor de presséao arterial 1
FW Chave de boia V71 V,éllvula solenoide de ajuste de
nivel (OP)
Valvul lenoid d
V41 avu a. . s:o enoide © BP1 Bomba de sangue
degazeificacao
Valvul lenoi
V42 alvula s~o enoide de escape Hp Bomba da seringa
de pressao
BLD | Detector de fuga de sangue | TPFL1b | Filtro1 (OP)
P3 Bomba UF PG4b S.en.sor de pressao de entrada do
dialisador
PG3 S.erTsor de pressdao de V73 V,éllvula solenoide de ajuste de
dialisato nivel (OP)
P2 | Bomba do dialisato TPFL1a | Filtro 1a
Vo Valvula solenoide de PG Bomba de ajuste de nivel de
recirculacao camara de sangue
Valvul lenoi tré .
V3 alvula solenoide de trés V72 Valvula de ajuste de superficie
portas (OP)
Valvul lenoi
va | vaula - solenoide de | rop o |,
drenagem
C13 | Vélvula de retencao (OP) PG5 | Sensor de pressao venosa
TPFL8 | Filtro 8 (OP) ABD | Detector de bolha de ar
FL1 | Filtro 1 para cartucho (OP) BD | Detector de sangue
SW1 | Chave do suporte 1 (OP) CL2 |Bragadeira venosa

U 3271

176

REV.H




Simbolo

Nome

Simbolo

Nome

Sw2

Chave do suporte 2 (OP)

OBSERVAGCAOQ: (OP) >Opcionais
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16.2.Diagrama das cores da lampada
O equipamento indica as condi¢des através da lampada de quatro cores, vermelha, amarela, verde

e azul. A condigao pré-definida do equipamento € mostrada pela combinacao de ligada/desligada
destas quatro cores.

U 3271

Vermelho gt ac40 da lampada Lampada
Amarelo = piscando
Verde
Azul
Lampada
Estado de cor da lampada
Processo

(Estado normal) | (No alarme) Comentario

Condicdo normal quando a

alimentacao esta ligada
Standby de

Enxague

Acesa: Sem cor
Piscando: Sem cor

= Luz verde se acende
' quando o processo de

enxague se inicia.
Processo de

enxague

= Luzes amarelas e verdes
Processo de

VAN
VAN

— W) | — T | —IIT1T])

VI

= piscam durante o teste de

preparacao inicializag&o

da dialise

(inclui teste

de . .

inicializacao) Piscando: Amarelo, verde

Acesa: Sem cor.

Piscando: Sem cor
Acesa: Verde
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U 3271

Estado de cor da lampada

Processo (Estado normal) (No alarme) Comentario
. A luz verde pisca quando a
Er;pg?agéo mistura de dialidato se
alc iniciar.
da dialise

Processo de
conexao

Piscando: Verde
Acesa: Sem cor

Processo de
didlise

Luz verde se acende no
processo de dialise.

Piscando: Vermelho
Acesa: Verde

Lampada azul € acesa na

Sgeragéo de - - UF Sequencial.
sequencial de |
processo de i
dialise Piscando: Sem cor
Acesa: Verde
A luz verde se acende
quando o fluxo para o
dialisador é bypassed por
syopczssssg%e concentragcdo anormal, etc.
didlise

Piscando: Verde
Acesa: Sem cor

Processo de
dialise na
conclusao de
At UF

\l/
T
I".”\‘-l.l"
R

Lampada amarela pisca ao
atingir o volume de UF
definida. A lampada amarela
passa a estar acesa quando
0 aviso sonoro da conclusao
da dialise é colocado em
mudo através do botao

MUTE]

Piscando: Amarelo
Acesa: Verde
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Estado de cor da lampada
(Estado normal) | (No alarme)

Processo Comentério

Lampada  verde  pisca
durante o processo de
coleta e o paciente é

Processo de desconectado.

coleta

Piscando: Verde
Acesa: Sem cor

OBSERVACAO: A lampada vermelha pisca quando o equipamento detecta a condicdo de alarme,
e a lampada muda para Ligada quando o som do alarme é colocado em mudo apertando o botao
MUTE para baixo. Entretanto, o alarme é retomado e a lampada vermelha pisca se a condi¢ao do
alarme nao resolvida em 2 minutos no processo de preparagao de dialise e no processo de dialise.

16.3. Condicao de operacao de bateria reserva

Adicione o indicador de bateria reserva durante a operacao de bateria para o software versao 7.21.
Quando a maquina é operada pela bateria reserva. a condicdo da bateria o tempo gasto é
mostrado no bot&o direito.

O indicador apresenta 3 niveis (sinais) de acordo com o nibel restante de bateria.

1] IKEAIMENI
‘ DATA u

BATTERY

BATTERY

BATTERY

00:20:00

00:00:00
I

L. | o00:00:00 |

NOTA

A capacidade da bateria varia de acordo com a frequéncia de uso, ambiente.

O tempo de cada intervalo ndo é o mesmo, porque a condicdo € mostrada pela bateria
remanescente.

Para caracterisiticas de desempenho da bateria, o tempo durante o sinal vermelho é muito menor

comparado com o tempo do sinal verde ou amarelo.
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16.4.Saida do alarme no inicio do processo
Nota: Estes alarmes sdo aplicaveis para os Software versao Ver.07.00 ou acima.

Por algum motivo, o alarme aparece na tela inicial.

DIAMAX

Version. 07.00

Combinations of PCB are different”™, "CPUERR

Os trés alarmes sdo mostrados nesta tela:
Combinagdes de PCB sao diferentes “, “CPUERR.

Combinagdes de software sao diferentes”, “CPUERR.
Painel Tocuh Erro !! (C6digo:08).

No caso, da tela sem mudancgas para “Rinse Standby Monitor”. Por favor desligue e confirme o
conteudo de manutengdo com o pessoal da manutencao.
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17.Documentos de acompanhamento para CEM (Compatibilidade Eletromagnética)

17.1.Informacodes técnicas

Tabela 201:

Orientacao e declaracao do fabricante —emissoes eletromagnéticas

O equipamento de didlise de um unico paciente DIAMAX destina-se ao uso em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario deste equipamento de didlise de um
unico paciente DIAMAX deve garantir que este sera usado em tal ambiente.

Teste de Emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

Emissbdes de RF

O equipamento de dialise de um unico paciente DIAMAX
usa somente energia RF para suas fungdes internas.

Grupo 1 Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e nao
CISPR 11 tem probabilidade de causar qualquer interferéncia em
equipamento eletrdnico préximo.
Emissbes de RF
Classe A
CISPR 11
Emisss O equipamento de dialise de um unico paciente DIAMAX
missdes . i
Harmanicas é Iadequado para uso em todos_ os estabelecimentos
Classe A além dos domésticos e aqueles diretamente conectados
IEC 61000-3-2 com rede publica de fornecimento de energia de baixa
tenséo que alimenta edificios de uso doméstico.
Flutuacdes de tensao
/emissfes de Cumpre

intermiténcia
IEC 61000-3-3
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Tabela 202:

Orientacao e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

O equipamento de didlise de um unico paciente DIAMAX destina-se ao uso em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do equipamento de didlise de um Unico
paciente DIAMAX deve garantir que este sera usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601-1-2 Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade nivel de teste Conformidade — orientacao
Os pisos devem ser de madeira,
(Iglitsrc;e::%a nética 16 KV contato £6 KV concreto ou piso ceramico. Se o
(ESD) 9 + 8 KV piso for coberto com material
IEC 61000-4-2 +8 KV ar - sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.
+2 K para linhas de + 2KV
Transiente elétrico ornecimento - A qualidade da linha mestra de
rapido de energia energia deve ser adequada para
+ 1KV uso tipico comercial ou
IEC 61000-4-4 +1 KV para linhas de - ambiente hospitalar.
entrada/saida
. . +1 KV A qualidade da linha mestra de
Surto +1 KV modo diferencial energia deve ser adequada para
A 2 KV uso tipico  comercial  ou
IEC 61000-4-5 +2 KV modo comum ambiente hospitalar.
<5% Ut
<5% U (>95% queda
em Uq)
(>95% queda em Ur) |para 0,5 ciclo
para 0,5 ciclo A qualidade da linha mestra de
40% U+ energia deve ser adequada para
- 0 uso tipico comercial ou
SUL;te::IgJ[ee:reunsgg)és 40% Ur (60% queda em |gmpbiente hospitalar. Se o uso
e variacGes de (60% queda em Uy) Ur) do equi_pamento_ de didlise de
tensdo nas linhas  |para 5 ciclos para 5 ciclos um Gnico paciente DIAMAX
de entrada de exigir operagao continua
fornecimento de . 70% U- durante as interrupgdes da linha
energia 70% Uy mestra de fornecimento,
o (30% queda em |recomenda-se que o
IEC 61000-4-11 (30% que.da em Ur) equipamento de didlise de um
para 25 ciclos Ur) Gnico paciente DIAMAX seja

para 25 ciclos

alimentado por fonte ininterrupta

<5% U de energia ou bateria.
(>95% queda em Ur) <5% Ur
para 5 ciclos (>95% queda
em Ur)
para 5 ciclos
Frequéncia elétrica O campo magnético da
(50/60 Hz) campo frequéncia elétrica deve ser de
magnético 3 A/m 3 A/m niveis caracteristicos de local
tipico comercial ou ambiente
IEC 61000-4-8 hospitalar.
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OBSERVAGCAO: Ut é a tensdo da linha mestra AC antes da aplicacdo do nivel de teste.

Tabela 204:

Orientacao e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

O equipamento de didlise de um unico paciente DIAMAX destina ao uso em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do equipamento de didlise de um Unico
paciente DIAMAX deve garantir que este sera usado em tal ambiente.

Teste de
imunidade

IEC 60601-1-2
nivel de teste

Nivel de
conformida
de

Ambiente eletromagnético —orientacao

RF Conduzida

IEC 61000-4-6

RF Irradiada

IEC 61000-4-3

3 Vrms

150 KHz a 80 MHz

3 V/m

80 MHz a 2,5 GHz

3 meS

3 V/m

Equipamentos de comunicagbes de RF
portatil e mével devem ser usados a certa
distancia de qualquer parte equipamento
de dialise de um unico paciente DIAMAX,
incluindo cabos, que a distancia de
separacdo recomendada calculada a
partir da equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separacao recomendada
d =(3,5/V) - VP

d

(3,5/E) + VP80 MHz a 800 MHz

d

(7/E) - VP800 MHz a 2,5 GHz

onde P é o valor nominal da poténcia
maxima de saida do transmissor em
watts(W) de acordo com o fabricante do

transmissor e d €& a distdncia de
separacao recomendada em metros (m).

A forca de campos de transmissdes de
RF fixos, como determinado por pesquisa
eletromagnética no local, ® deve ser
menor que o nivel de conformidade em
cada escala de frequéncia. °

Interferéncia pode ocorrer nas
proximidades do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

()
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Orientacao e declaracao do fabricante —imunidade eletromagnética

O equipamento de dialise de um uUnico paciente DIAMAX destina ao uso em ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do equipamento de didlise de um Unico
paciente DIAMAX deve garantir que este sera usado em tal ambiente.

Teste de IEC 60601-1-2 co'\:ml;’::n?i%a Ambiente eletromagnético —orientacao
imunidade nivel de teste de 9 ¢

OBSERVAGCAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a escala de frequéncia mais alta se aplica.
OBSERVACAO 2 Estas diretrizes talvez nao se apliquem em todas as situagbes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A intensidade do campo de transmissores fixos, como situagdes de base para telefones de radio
(celular /sem fio) e radios méveis em terra, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e
transmissdo de TV nao podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, uma pesquisa eletromagnética
do local deve ser considerada. Se a intensidade do campo medida no local na qual o
equipamento de didlise de um Uunico paciente DIAMAX é usado exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, o equipamento de dialise de um unico paciente DIAMAX
deve ser observado para verificar a operacdao normal. Se um desempenho anormal for
observado, medidas adicionais podem ser necessarias, com a orientagdo ou realocagédo do
equipamento de dialise de um unico paciente DIAMAX.

® Acima da escala de frequéncia de 150 KHz a 80 MHz, a intensidade do campo deve ser menor
que 3 V/m.
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Tabela 206:

Distancia de separacao recomendada entre equipamento de comunicacoes de RF portatil e
movel e o equipamento de dialise de um unico paciente DIAMAX.

O equipamento de didlise de um unico paciente DIAMAX destina-se a uso em um ambiente
eletromagnético no qual as interferéncias irradiadas de RF sdo controladas. O cliente ou o usuario
do equipamento de didlise de um unico paciente DIAMAX pode ajudar a prevenir a interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamento de comunicagbées de RF
portatil e mével (transmissores) e 0 equipamento de dialise de um Unico paciente DIAMAX como
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
Valor nominal da transmissor
poténcia maxima de (m)
saida do transmissor
(W) 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
d=(3,5/V) - VP d =(3,5/E) - VP d=(7/E) - \P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissoes classificadas com a poténcia maxima de saida nao listada acima, a distancia
de separacao recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é o valor nominal da poténcia maxima de saida do transmissor
em watts(W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGCAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a escala mais alta de

frequéncia se aplica.

OBSERVACAO 2 Estas diretrizes talvez nao se apliguem a todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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ASSISTENCIA TECNICA NIPRO

Consulte a assisténcia técnica da Nipro para mais detalhes da manutencao periddica anual.

O equipamento Maquina de Hemodidlise Nipro Diamax funciona corretamente seguindo as
condicdes de limpeza e verificacdo realizada pelos usuarios e manutencao periédica realizada
apropriadamente pela NML.

Entre em contato com a NML para quaisquer reparos quando o equipamento apresentar
anormalidades ou quaisquer problemas que permanecerem sem solucao.

As perguntas sobre este manual de instru¢des e servico de pos-venda devem ser enderecadas
para:

Assisténcia Técnica — Servigo Técnico da Nipro

Nipro Medical Corporation do Brasil

Av. Embaixador Macedo Soares, 10.735 — Condominio Espace Center
Galpao 22 e 24 — Vila Anastacio — Sao Paulo — SP — 05095-035

Tel (11) 3643-0572

Email: servicotecnico-brasil@nipromed.com
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NIPR0O

MANUAL DE INSTRUCOES

MONITOR DE PRESSAO ARTERIAL OPCIONAL

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO

DIAMAX

NOTA: Traduzido com base no manual original (Japao) na versdao MX1102-0703E3
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PRECAUCOES DE SEGURANGCA

A Operacao apropriada e a manutencao regular sdo essenciais para 0 uso seguro desta maquina.
Leia com cuidado e entenda bem as precaugdes de seguranca descritas neste manual, antes de
usar ou fazer a manutengé@o desta maquina.

Os procedimentos e precaugdes operacionais descritos neste manual s6 sao eficientes, quando
esta maquina for usada para os propésitos pretendidos. Os usuarios deverao ser responsaveis por
todas as acdes e medidas de seguranca tomadas, quando a maquina for usada para outros
propdsitos que ndo sejam aqueles especificados neste manual.

(1) Grau dos danos a saude e propriedade e sua indicagao (simbolos de alerta e palavras de aviso)
O grau dos danos previsiveis a saude e propriedade, quando a maquina for usada incorretamente é
classificado nas trés categorias a seguir e cada categoria é expressa pelos seguintes simbolos de
alerta e palavras de aviso.

& PERIGO

Indica uma situacdo de perigo iminente, na qual, caso a maquina seja usada incorretamente,
resultara em morte ou ferimentos graves.

A ATENCAO

Indica uma situagédo de perigo potencial, na qual, caso a maquina seja usada incorretamente,
resultard em morte ou ferimentos graves.

& CUIDADO

Indica uma situagcdo de perigo potencial, na qual, caso a maquina seja usada incorretamente,
resultara em ferimentos leves ou moderados ou danos a propriedade.
(2) Notas e suas indicagoes

NOTA

Indica frases de nota. Refere-se as pessoas que operam ou fazem manutengdo na maquina.
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/\ PERIGO

Antes de usar esta maquina, leia cuidadosamente o manual de instrucdes.

Somente pessoas treinadas e qualificadas devem operar esta maquina. Pessoas nao
qualificadas ndo devem operar a maquina.
Leia cuidadosamente e entenda bem este manual, antes de usar esta maquina. O uso
incorreto pode colocar as pessoas em risco ou pode danificar a maquina.
Saiba como interromper rapidamente o funcionamento da maquina.
Entenda o procedimento para parar a maquina rapidamente, no sentido de evitar a ocorréncia
de um problema sério.
Saiba como proceder, quando esta maquina parar de funcionar, por algum motivo.
Verifique as condigdes da maquina. Siga os procedimentos descritos neste manual de
instrugdes.
Nao toque em nenhuma das placas de circuitos impressos ou fios elétricos, exceto durante a
manutengdo da maquina. Também ndo toque nenhuma placa de circuitos elétricos com as maos

molhadas.
& ATENGAO

Nao altere os valores de configuragdo, durante o tratamento, exceto em caso de emergéncia.
Para definir cada valor de configuragdo da maquina, conheca bem a fungcdo, com antecedéncia.
Nao mexa nos controles desnecessariamente, durante o tratamento de didlise.

A CUIDADO

Certifique-se de que entendeu bem os procedimentos de instalagdo, antes de instalar esta
maquina.

Somente pessoas treinadas e qualificadas devem operar esta maquina.
Mantenha esta maquina sempre limpa.

Remova manchas ou vestigios de sangue, fluido de didlise ou enxague.

* Precaucoes para o Software

O numero da versao do manual esta descrita na pagina inicial de cada documento.

Esses documentos correspondem com a versao de software. Verifique a lista abaixo para
conformidade com a versao de software e esses documentos antes da utilizagao.

Vcoé pode verificar a versao de software na tela inicial

Documentos / versao Versdo do software

BPM Manual opcional | MX1102-0703E3 7..21 ou superior
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1. INTENCAO DE USO

Este aparelho serve para medir a pressdo sanguinea de um paciente.

2. PROCEDIMENTOS DE INSTALAGCAO DA MAQUINA

Siga o procedimento abaixo para instalar este aparelho a maquina.
Os itens incluidos e os procedimentos de montagem dependem do numero de série. Verifique o
nuamero de série da maquina e siga o respectivo procedimento de instalacao.

. L . Item incluido e procedimento de
Numero de série Tipo de aparelho montagem
Ne. 03A0001E até ) i
TIPOO Capitulo 2.1 até 2.5
Ne. 04A00207E
N°. 04A0008E ou posterior TIPO 1 Capitulo 2.6 até 2.12
& CUIDADO
\ Somente pessoas qualificadas devem operar esta maquina.
2.1.Tipo 0
2.1.1. Verifique se os itens estao incluidos
1
Manual de instrugbes Manguito e mangueira do manguito Mangueira de conexao
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g8

R

y

Painel traseiro de da
unidade de controle

Cabo de fiacao

<>
i

Mandmetro de pressao

sanguinea (BPM)

Unidade principal
Ne.: ltem Qde. Observacgao:

1 Manual de instrucoes 1
> Manbmetro de pressado sanguinea (BPM) 1

unidade principal
3  [Manguito e mangueira do manguito 1 Com filtro de ar
4  [Painel traseiro de da unidade de controle 1
5 [Mangueira de conexao 1
6 |Cabo de fiacao 1

Pequeno parafuso de fixacdo para a
/' lunidade principal BPM 2 P3 M3x6

NOTA

\ A unidade dos parafusos anexos esta em mm.

2.1.2.

Preparacao das ferramentas

As seguintes ferramentas s@o necessarias para a instalagao:

» Chave Philips (curta)

* Chave inglesa (7 mm) (para a remogao da unidade M4)
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2.1.3. Preparacao do painel
traseiro da unidade

Verifique se a fonte de
alimentacdo esta em OFF e se o
disjuntor esta desligado.

Remova o painel traseiro da
unidade de controle Consulte o
Capitulo 11 do Manual de Manutengéo
para remover o painel traseiro.

Remova a ventoinha e a tela
do painel, usando a chave inglesa
para substitui-lo pelo novo painel
traseiro. Instalar a ventoinha no
sentido correto.

Anexe o0 manbmetro de
pressao sanguinea a unidade principal
do mandémetro (n°. 2) ao novo painel
traseiro com o parafuso de fixacao
anexo (n°. 7), conforme mostrado na
figura a direita.

Encaixe a conexdo da unidade
principal do mandmetro de pressao
sanguinea e a conexao do manguito
no painel traseiro, usando a
mangueira de conexao (n°. 5).
Certifique-se  de que inserir a
mangueira de conexdo com bastante
firmeza a extremidade de cada uma

das conexoes.

Conexao do
manguito

Conexao do mandémetro de
pressao sanguinea

NOTA

Instale a ventoinha, de modo que a ventilagdo seja descarregada de dentro para fora. A direcdo da

ventilacao é informada na lateral da ventoinha.
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& CUIDADO

\ Evite energia eletrostatica, ao manusear a maquina. Nao use o aparelho com as maos molhadas.

2.1.4. Conexao da placa de controle e —

[ CN2

controle e a placa de monitoramento. A seguir, /

da fiacao

Remova o cabo plano que conecta a placa de

remova a placa de controle (ranhura identificada

como [CPU1). a

Conecte a fiacao anexa (n°. 6) ao conector (CN2)

pontilhadas na figura a direita e insira-a na

7
da placa de controle, marcada pelas linhas \E]

ranhura identificada como |[CPU1|.
R
Conecte o cabo plano a placa de controle e a *

placa de monitoramento.

2.1.5. Instalacao do Painel traseiro da unidade de controle

Conecte a lateral oposta da fiagcdo, conectada em 2.4, ao manémetro de pressao sanguinea
no painel traseiro da unidade de controle. O conector esté localizado na parte inferior da unidade
principal do manémetro de pressao sanguinea.

Conecte o painel traseiro da unidade de controle. Certifique-se de anexar o conector para a
ventoinha e para o fio de aterramento. Para conectar o painel traseiro da unidade de controle,
consulte o Capitulo 11 do Manual de Manutencgéo.

2.2.Tipo 1 (um)
2.2.1. Inspecao de Contéudo Para TIPO 1

Verifique se os seguintes itens estdo incluidos.

T -
N
|

Manguito e mangueira do Mangueira de Conexao da

Manual de instrucoes . - ,
¢ manguito conexao mangueira
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Man6metro de pressao sanguinea
Cabos de fiagao (3) Suporte BPM (BPM)
unidade principal

Ne.: ltem Qde. Observagao:
1 Manual de instrucdes 1
5 Manbmetro de pressao sanguinea (BPM) unidade ’

principal

Manguito e mangueira do manguito Com filtro de ar

Suporte BPM Incluindo a placa BPM

Incluindo as arruelas e as porcas

1
1
Mangueira de conexao 1
]
1

Cabo de fiagdo (BPM 1) Com a identificacado BPM 1

Cabo de fiagdo (BPM 2) 1 Com a identificacdo BPM 2

3
4
5
6 |Conexdo da mangueira
7
8
9

Cabo de fiagdo (BPM 3) 1 Com a identificacdo BPM 3

Pequeno parafuso de fixacdo para a unidade

10 principal BPM 2 P3M3x6
11 |Pequeno parafuso de fixagao para o suporte BPM 2 P2 M3 x 8
12 Pequeno parafuso de fixagdo para o suporte de > P3 M3 x 10

volume

NOTA

\ A unidade dos parafusos anexos esta em mm.
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2.2.2. Preparacao das ferramentas

As seguintes ferramentas sdo necessarias para a instalagao:

» Chave Philips (curta)

» Chave inglesa (13 mm) (para a porca M8)

2.2.3. Preparacao do painel traseiro da unidade de controle

1. Verifique se a fonte de alimentagao estd em DESLIGADO e se o disjuntor esta desligado.

2. Remova o painel traseiro da unidade de controle Observe que os varios cabos de fiagcdo

estao conectados ao painel traseiro. Consulte o Capitulo 11 do Manual de Manutengéo para

remover o painel traseiro.

3. Remova a alga de borracha instalada na parte central do painel traseiro e instale a conexao

da mangueira. Instale as porcas na seguinte ordem e as prenda, usando a chave inglesa.

Porca

Arruela de pressao

U 3271
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2.2.4. Montagem da
BPM ASSY

Anexe a  unidade
principal do manémetro de
pressdao ao suporte BPM (n°.
4) com os parafusos de
fixacdo pequenos para a
unidade principal BPM (n°.
10), conforme mostrado na
figura a direita.

Conecte a mangueira
de conexao (n°. 5) a conexao
da unidade principal do
mandmetro de pressao
sanguinea (BPM). Encaixe a
mangueira de conexdo, com
bastante firmeza, a

extremidade da conexao.
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Conecte o cabo de fiacédo
(BPM1) (n°. 7) ao conector (C) da
placa, instalada com o suporte BPM
(n°. 4).

Conecte o cabo de fiacao
(BPM2) (n°. 8) ao conector (D) da
placa.

| ®

Placa BPM

@ |

Conecte o cabo de fiacao
(BPMB3) (n°. 9) ao conector (B).

Conecte o cabo de fiacao
(BPM1) do conector (C) a unidade
principal do mandémetro de pressao

sanguinea (BPM). — —

2.2.5. Montagem da BPM ASSY

1. Remova o cabo plano que conecta a placa de controle e a
placa de monitoramento. A seguir, remova a placa de controle
(CPU1), a placa de monitoramento (CPU2) e a placa do driver

(DRIVER) da maquina. Guarde as placas removidas em um \

local livre de energia estéatica para uso futuro.

—

2. Remova o suporte marcado pelas linhas pontilhadas,

N

3]

g—
conforme a figura a direita (suporte de volume), a partir da /
direcdo da seta, usando uma chave. Observe se o conector 'S

esta instalado na lateral traseira. Nao puxe o cabo de fiagao. \
\ — ><\

3. Remova o cabo de fiagdo conectado ao conector (CN5) da fonte de alimentagdo. A seguir,

retire-o do duto de fiacdo, marcado pelas linhas pontilhadas da parte inferior da figura a direita
para conectar diretamente da parte posterior da maquina a placa BPM.
Conecte o conector removido no procedimento 3 ao conector (A) da placa BPM.
Instale o suporte BPM & maquina com os dois parafusos de fixagao fixos para o suporte BPM
(n°. 11), conforme mostrado na figura abaixo.

6. Instale o suporte de volume, removido no procedimento 2 ao suporte BPM com os dois
parafusos de fixagdo pequenos para o suporte de volume (n°. 12).

7. Conecte o cabo de cabo de fiacao (BPM3) ao CN5 da fonte de alimentacgéo.
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2.2.6. Conexao do cabo de fiacao

Insira a placa do driver, removida no
procedimento anterior & ranhura DRIVER]| e a placa de u

monitoramento na ranhura CPU2 na direcao correta. D / CN2

Certifique-se da conexao correta.

Conecte o cabo de fiacdo (BPM2) do conector

(D) da placa BPM ao conector (CN2) da placa de
controle, marcada pelas linhas pontilhadas, na figura a [] ]
direita. A seguir, insira-o na ranhura identificada com

CPU1|, na direcao correta. Certifique-se de conectar o
o O

cabo plano entre a placa de controle e a placa de ] ]
—

77\
o3

1;;?-”

monitoramento.

2.2.7. Instalacao do painel traseiro da unidade de controle

1. Conecte a mangueira da conexao da unidade principal do manémetro de pressao
sanguinea (BPM) a conexdao do manguito no painel traseiro da unidade de
controle. Certifique-se de inserir a mangueira de conexdo a extremidade.
Conecte o painel traseiro da unidade de controle.

2. Certifique-se de anexar o conector para a ventoinha, o conector para o alto-
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falante e a fiagdo de aterramento no painel traseiro. Para o procedimento para
conectar o painel traseiro da unidade de controle, consulte o Capitulo 11 do
Manual de Manutencéo.

Placa mée Mandémetro de presséo sanguinea

Fiagcao convencional

I:[ BPM1

E .
[]EI — I Placa BPM
RE]E L y
52 c

Fonte de alimentagao Diagrama de Fiacdo do BPM

(opcional)

Placa de controle

2.3.Descarte deste opcional

Os seguintes assuntos devem ser considerados ao descartar essa op¢cao. Tenha em mente os

seguintes aspectos e descarte a maquina de acordo com a regulamentacéo local da sua area.

Os materiais primarios que compéem a maquina sao placas de circuito elétrico, chicotes
elétricos, resinas, tubos de silicone e estruturas de aco inoxidavel / ago. Descarte estas pecgas

como residuos industriais ou de acordo com a regulamentagao local quando aplicavel.

3. Mudando a configuracao e checando a operacao
3.1.Troca da configuracao da maquina

Troque a configuragdo, de modo que maquina reconheca o dispositivo para operar.
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Ligue o disjuntor e a fonte de

. S . DIA 0 CUFF. P 0
limentagao para inicializar a maquina. e e
alimentagao p q = 0 = 0 ..

Acesse o0 modo Technician. Y8 0 T START THE i .
Consulte o manual de instrugdes para o :

. OPTION USE INEANT MODE OFF
procedimento para acessar 0 modo FOMERT o AFE Bt 180 o
Technician. AT B ON by rla oN

Pressione a guia ENFERMEIRA|, — - -
selecione [OPCAQ) - BPM para exibir a LOWER LIWIT 60 rars 40 wung 40 une

- UPPER LINIT 250 ke 200 wohe 200 one
tela BPM CONFIGURACAO. :
HENU GRAPH | ..sanutt'mrus-l mmeuml EXIT

Toque a parte indicada pela seta na figura a direita para confirmar se EM USO foi
selecionado. Quando SEM USO for exibido, altere para EM USO. Aguarde, por um instante, até a
exibicao das alteragbes CONECTAR de DESLIGADO para LIGADO. A seguir, pressione o botao
SAIDA para voltar & tela anterior, saltando a tela de configuragao.

NOTA

Leva aproximadamente um minuto para que a alteracdao de OFF para ON seja realizada. Certifique-
se de confirmar a alteragéo do display.

Verifique se o botdo BPM ¢é

BINSE RINGE RINSE oAy e (TS
Mo d Bod Mo 5 AFTER ;

exibido, onde a seta aponta, na figura a
direita, da tela MODO DE ESPERA

T LvuPACK A TN L vueACK B
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3.2.Glossario

Termo Descricao
DIA BP mais baixa (BP Diastélico)
MAP BP média
SIS BP mais baixa (BP sistélica)
HR Frequéncia cardiaca
bpm Frequéncia cardiaca por minuto

Pode decidir a uma pressao excelente para o paciente, com
Aumento inteligente de [pase na

pressao BP mais alta do paciente, para reduzir uma sobrecarga ao
paciente.

Aumenta a pressao para a BP média do paciente, a qual foi
calculada, a partir da medigéo de BP anterior, para detectar
Medicao inteligente  juma alteracao repentina na BP do paciente, sob uma
sobrecarga leve para um

paciente.

Manguito Faixa de brago para a mediagéo da BP.

3.3.Funcao da unidade BPM

As funcgdes da maquina e os itens de configuragao sao descritos.
3.3.1. Tela Configuracao BPM

Pressione a guia ENFERMEIRA e selecione OPCAO — BPM para exibir a tela CONFIGURACAO
BPM.

KURSE 10:10:00

DIA | — CUFF, P (VJ—
® HAP 0 mmHg HR O bpm
SYs 0 NEXT START TINE 0 '
SR A A e - - — LN —— —
OPTION USE INFANT MODE OFF !
' CONNECT ON CUFF PRESSURE 180 ok
INFORNATION AT ON SHART PRESSURE DH— """" 1l
MEASUREMENT END | MV | INCREASING o |
- — T — T — - (- — \
_ DA 5Y8 HR
@ LOWER LIMIT 60 ks | J— 40 e
UPPER LIMIT 250 nmhg 20{} maHg i
@ MENU GRAPH SETTING | PROFILE
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Parte A Display do resultado da medicao

DIA BP medida mais baixa (BP Diastélica)
MAP BP média medida
SIS BP medida mais alta (BP sistélica)
MANGUITO.P A BP atual
HR Frequéncia cardiaca medida
PROXIMO TEMPO - - .
PARA INICIAR O tempo remanescente para a proxima medigao, ao usar-se um perfil.
Parte B Configuracao do padrao
) O controle para tornar esse dispositivo reconhecido pela maquina. Apés
OPCAO a instalagdo do modulo BPM, pressione [UNUSE| para alterar o status
para |USE| permite que o BPM seja usado.
CONECTAR A méaquina mostra [ON, assim que o médulo for reconhecido.

INFORMACAO AO
FINAL DA MEDICAO

O interruptor para mudar a maquina informa ou ndo na medicao.

MODO INFANTIL

Selecione o modo de operagao ADULTO ou INFANTIL
(Software verséo 7.21 ou posterior)

PRESSAO . o -
MANGUITO Valor inicial de entrada para iniciar o enxague na primeira medicao.
AUMENTO Ao usar a funcdo de aumento inteligente, pressione essa parte para
INTELIGENTE ~ DE| ativar (ON)
PRESSAO .

Parte C Configuracao de presséao de alarme

LIMITE INFERIOR

Configura o limite de alarme mais baixo para resultado de DIA/SYS/HR.

LIMITE SUPERIOR

Configura o limite de alarme mais alto para resultado de DIA/SYS/HR.

Parte D

Movimentagao para outra tela

GRAFICO

Exibe o gréfico na tela

CONFIGUIRAGAO

Exibe a tela de configuracdo BPM.

PERFIL

Exibe a tela de perfil BPM.

MEDICAO

Inicia a medicao BP, mantendo-se essa tecla pressionada.

Sobre 0 modo de medicao

Defina o modelo Infantil para ON, a unidade BPM serve como infantil e bebé.
O paciente pretendido e a circunferéncia de cada braco Adulto e Infantil sdo mostrados na tabela

abaixo.
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Necessario selecionar o tamanho do manguito de acordo com a circunferéncia do brago do
paciente.

Modo Circunferéncia do braco
Adulto (adulto a crianca) 12-33cm
Infantil (infantil a bebe) 3,5—-13cm
1& CUIDADO

\ Se usar inadequado, pode nao ser possivel realizar a medicao corretamente.

3.3.2. PERFIL BPM

Pressione a guia ENFERMEIRA| e selecione [OPCAQ| — BPM para exibir a tela CONFIGURACAO
BPM. A seguir, pressione o botao |PERFIL para exibir a tela PERFIL BPM.

BEN FROFILE TECHRICIAN 10:10:00
DA | F— CUFF.P g

mmHg HR 0
," b o i ¢ gl NERTSIART 1 IEET™ =T T -“\

mmHg

USE ] b
— [ SPANT | SPANZ | SPAN3
[haii ||| span Time 03:00 04:00 04:00

Moz ||[INTERVAL TINE| 60 ,.| 30 .in 8 i

opm

\ Mo3 ||| SWRTTIME | 0 oo 0 i &

—

——————————— —
[ MENU | SETTING | PROF ILE I MEASUREMENT | EXIT I
Parte E Itens de configuracéo de perfil
uSo Pressione esse botédo para tornar laranja, ao usar PERFIL

Botdées n°.1/n°.2/ | Pressione o numero do perfil desejado para mudar o display para
n°. 3 laranja.

PERIODO Define cada periodo de tempo. Selecionando-se 0, salta-se o perfil.
INTERVALO DE| Define o intervalo de tempo da medicdo BP em cada periodo.
TEMPO Configurando-se 0, ndo havera medicao.
TEMPO Define o intervalo de tempo de medigcdo inteligente em cada periodo.
Configurando-se 0 ou o valor maior do que o INTERVALO DE TEMPQO
INTELIGENTE - . e
nao permite medicao.
Parte F Configuracao de cada operacgao do perfil BPM.

AVISO PARA INICIO Define o _intervalo de tempo dos glafmes dos informagdes de tempo
para medir o tempo, quando as medicao real comegar.

MEDICAO NAl Toque essa parte para ligar a medicao automaticamente, quando uma
MUDANCA alteragdo repentina na BP do paciente for detectada.
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3.3.3. Procedimento de Configuragcao do BPM PROFILE

Trés padrdes de perfis (do n°. 1 ao n°. 3) podem ser pré-registrados.

[ | [ SPANT | SPANZ | SPAN3 |
SWoli||| sPANTIME | 03:00 | 04:00 | 04:00

Moz ||[WERvALTIE| 60 .| 30 ..| O ..
N3 ||| SWART TinE 0 .| 0 .| 0 .

Pressione o botao desejado para registrar tornar o botéo de display laranja.

Um exame pode ser dividido em trés periodos, conforme mostrado acima, cujos periodos de
PERIODO1 a PERIODO3 levem um total de 11 horas. Toque a parte numérica de TEMPO DE
INTERVALO do PERIODO1 para exibir o teclado e definir o tempo do PERIODO1 (hora). Digite 0
quando néao for necessario fazer medigdes.

Pressione a parte numérica de INTERVALO DE TEMPO do PERIODO1, para definir o intervalo
de medicao. Digite 0 quando nao for necessario fazer medicdes.

Toque a parte numérica de TEMPO INTELIGENTE do PERIODO1, ao executar a medicdo
inteligente e defina o intervalo de medic¢éo. Digite 0 quando nao for necessario fazer medigdes.

Defina PERIODO2 e PERIODO3 da mesma maneira.

As configuragées mencionadas acima mostram o perfil para medir a BP, a cada 60 minutos, nas
primeiras 3 horas.

(PERIODO1) e medir a cada 30 minutos nas préximas 4 horas (PERIODO2). O PERIODO3 nio
esté funcionando.
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4. PROCEDIMENTO DE OPERACAO DA UNIDADE BPM
4.1.Colocacao do manguito

Conecte corretamente a mangueira do manguito ao conector da mangueira do manguito, na

parte traseira da maquina.

NOTA

O manguito ligado a esta maquina é aplicavel ao paciente cuja circunferéncia do brago esta entre
23 a33cm

CUIDADO

Certifique-se de conectar a mangueira do manguito, com bastante firmeza. O vazamento de ar
podera resultar em medigbes erradas.

Cologue o manguito, de modo que o circulo
toque a artéria bragal. Estenda a mangueira para o
lateral periférica. Aperta de modo que dois dedos
possam deslizar entre 0 manguito e o brago.

Figura 4-1

As marcas da seta sdo colocadas entre as duas linhas dentro do manguito (Figura 4-2).
Também, a linha branca é colocada na extremidade da parte externa do manguito (Figura 4-3).
Verifique ser a extremidade do manguito esta dentro do seu alcance. Caso nao esteja, isso pode

resultar em erros de medigéao.

Figura 4-2 Figura 4-3
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& PERIGO

- Certifique-se de que mangueira ndo esta dobrada. Caso a mangueira esteja dobrada durante a

medigao, o ar pode permanecer no manguito, o que resultara na interrupgcao do fluxo sanguineo no
braco e pode causar disturbios de funcao periférica.

- Nao use o manguito na parte que esta recebendo infusdo ou transfusdo. Caso contrario, isso
podera causar um acidente.

- Em caso de medicdo frequente ou medicdo de longo prazo, verifique o local de medigcao

ocasionalmente. Ha a possibilidade de ocorréncia de irritacao ou disfungéo de nervo periférico.

Certifique-se de que a mangueira do manguito ndo se enrole no braco do paciente. Isso pode

interromper a circulagéo de sangue e pode causar disfun¢des periféricas.

1& CUIDADO

- Nao use radiagao, autoclave ou gas para esterilizar o manguito e a mangueira do manguito. Isso
pode deteriorar 0 manguito ou a mangueira do manguito.

- Nao permita que algum liquido entre no manguito ou na mangueira do manguito. Caso isso
ocorra, seque bem, antes de usar.
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4.2.Medicao de pressao sanguinea

4.2.1. Medicao manual

1. Pressione a guia 8PN SETTING NURSE 10:10:00
EENFERMEIRA| e selecione DIA 0 i CUFF. P 0 wts
IOPCAQ| - BPM para exibir a i 0 i o 0 oo

~ §Y8 | S NEXT START TINE 1
tela CONFIGURACAO BPM.
Mantenha o botdo MEDICAQO OPTION USE | INFANT MODE OFF
pressionado na parte inferior CONNECT ON | | GUFF PRESSURE 180 oy
o o TNFORNATION AT oN SWART PRESSURE o
da tela para iniciar a medigao. MEASUREMENT END INGREAS ING
2. O resultado da medigcao aparece T [ o R |
na parte superior da tela. \ LOWER LIMIT | 60 b | 40 e 40 e
| UPPER LIMIT 250 e 200 et 4
MENU GRAPH SETTING | PROFILE |  WEASUREMENT EXIT

3. Pressionando-se o botdo BPM na parte inferior direita

da tela, apontada pela seta, na figura a direita, MINIMUM UF
também é possivel iniciar a medigdo BP, a qualquer
momento.

+++++

4. O resultado da medicao é exibido na janela pequena, L " UF PROFILE
sob o botdo BPM. A cada toque, a janela pequena NON
G s . ) COND. PROF ILE
troca a exibigdo, na seguinte ordem: -~ -~ NON
-

5. Ao usar a opgado BPM, tocando o icone da lupa, exibem-se (D]A SYS
os dados de medigdo BPM, conforme mostrado na figura 0 oty y O motie
abaixo. 0 meg 0 tom
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4.2.2. Utilizacao do BPM PROFILE

1. Pressione a guia ENFERMEIRA e selecione OPCAQ| — BPM| para exibir a tela
CONFIGURACAO BPM. A seguir, pressione o botdo PROFILE para exibir a tela

BPM PERFIL.
2. Selecione o n°.de perf|| a BFM PROFILE TECENIGIAN 10:10:00
ser usado e mantenha o bIA 0 eaitg CUFF-F 0 i
MAP HR
botdo USE pressionado, L | 0 e
515 e NEXT START TIME! 0 i

de acordo com a figura a

direita. SPANI | SPANZ | SPAN3
3. O botdo EM USO torna o 03:00 | 04:00 | 04:00

display laranja. O peffil | 60 _uio 50 | 0 ain

: Ho.3 ||| SWART TIME 0 min 0 win] 0 win
selecionado inicia, quando
a operacdo entra no | MNING FOR STATT 0 e T CHANGE OFF
processo de didlise. O
perfil BPM ¢é aceitavel, = e [T =

mesmo durante o exame.
Ele comegara, a partir do
momento que vocé
pressionar o botdo EM
uUSoO.

4. O sistema retorna automaticamente para SEM USO, assim que o perfil for concluido.

4.3.Interrupcao da medicao

Para interromper a medigdo durante a mesma, mantenha o botdo pressionado novamente, o
qual foi pressionado no inicio, esse procedimento interrompera a medicao e iniciara a operagao

de esvaziamento do manguito.
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Mantenha o botéo
pressionado, quando a tela de
configuracdo BPM for exibida.
botéo BPM
pressionado na parte inferior da

Mantenha 0

tela, quando a tela de didlise for
exibida.

UF PROFILE

NON

[COND. PROFILE
| NN

00:00:00

U 3271

DIA 0 nnHg CUFF. P 0 nnHg
MAP mmkg HR 0 bpm
§YS L — NEXT START TIME 0 L.ie
OPTION USE INFANT MODE OFF
CONNECT ON CUFF PRESSURE 180 e
INFORMATION AT | ON SMART PRESSURE ON
NEASUREMENT END INCREASING
DIA s¥S HR
LONER LINIT 60 40 e .
II'PER L]l[T 250 mElg 200' mmH g
wewo | omwpn | serrine [ eroriie | [ueksvmeen|  exir
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5. DESEMPENHO

Especificacoes

Observacao:

Faixa de pressao do

manguito 50 — 300 mmHg -
MODO ADULTO

Faixa de pressao do

manguito 50 — 150 mmHg -
MODO INFANTIL

Display faixa de pressao 10 — 300 mmHg -

Display exatidao de pressao

Dentro de £ 3 mmHg

Método de medicao

Método Oscilométrico

Faixa de medicao BP
MODO ADULTO

SYS 60 — 250 mmHg
MAP 45 — 235 mmHg
DIA 40 — 200 mmHg

Faixa de medicéo BP
MODO INFANTIL

SYS 40 — 120 mmHg
MAP 30 — 100 mmHg
DIA 20 — 90 mmHg

MODO INFANTIL

Média + 5SmmHg
Exatidao med|gé0 BP Padrao de desvio menor do que 8 De acordo com AAMI SP-10
mmHg
Medicao da faixa de
contagem frequéncia
cardiaca 40 — 200 bpm -
MODO ADULTO
Medicao da faixa de
contagem frequéncia
cardiaca 40 — 240 bpm -

Medicao da exatidao de
contagem frequéncia
cardiaca

* 2 % ou = 2 frequéncias, aquela que

for menor.

6. ADVERTENCIAS

6.1.Descricoes de adverténcia e medidas corretivas

N°.: | Mensagem de erro

Descricao

Medidas corretivas

Limite superior

0300 |~ ...
sistolica

A BP sistélica (SYS) excedeu o limite

superior pré-estabelecido.

Verifique as condig¢bes do
paciente. Verifique também

0301 |Limite inferior sistolica

A BP sistélica (SYS) excedeu o limite

inferior pré-estabelecido.

o valor de configuragéo de
alarma, relacionado com o
alarme.
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0302

Limite superior
diastdlica

A BP diastélica (DIA) excedeu o limite
superior pré-estabelecido.

0303

Limite inferior
diastolica

A BP diastdlica (DIA) excedeu o limite
inferior pré-estabelecido.

0304

Limite superior
frequéncia cardiaca

A Frequéncia Cardiaca (HR) excedeu o
limite superior pré-estabelecido.

0305

Limite inferior
frequéncia cardiaca

A Frequéncia Cardiaca (HR) excedeu o
limite inferior pré-estabelecido.

0330

Erro sistema BPM

Erro do mandémetro de pressao
sanguinea (BPM).

0331

Erro offset BPM A/D

Erro de desvio do circuito de sinal

A unidade principal do
mandmetro de pressao
sanguinea (BPM) pode ter
falhado. Interrompa o uso
do manbmetro e entre em
contato com o fabricante.

0340

Erro BPM principal
CPU

Erro do principal do manémetro de
Pressao sanguinea (BPM).

Erro BPM sub CPU

0341 A sub-CPU nao funciona.
0342 Erro de comunicagédo | O processo especifico excedeu o
BPM sub CPU tempo especificado.
Erro do sistema principal do manémetro
0350 | Erro BPM sun CPU de Pressao sanguinea (BPM).
Erro monitor de A pressao excedeu a pressao
0351 |prssao BPM P X P

especifica que foi aplicada.

Erro na medigao de

O status de pressao excede a pressao
especifica que esta sendo aplicada

0352 tempo BPM continuou para o tempo de tempo
especifico ou mais.
0353 | Erro offset BPM zero A calibragéo zero para a pressao nao

foi bem-sucedida.

0354

Erro monitoramento
BPM tenséao (2.5V)

A tensao de fonte de alimentacao
interna BPM foi alterada, excedendo a
tensdo especifica.

0355

Erro de comunicagéo
BPM principal CPU

A CPU principal ndo funciona.

0357

Erro de comparacgéao
de pressao BPM

Foi detectado que a pressao da CPU
principal e da sub CPU estéo erradas.

A unidade principal do
mandmetro de pressao
sanguinea (BPM) pode ter
falhado. Interrompa o uso
do manbmetro e entre em
contato com o fabricante.
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Medicdo BPM curto

0360 tempo

Falha do hardware de seguranca.

Erro de
Monitoramento de
tensdo BPM (4.096V)

0361

A tensao de fonte de alimentacao
interna BPM foi alterada, excedendo a
tensdo padréo.

Erro de
monitoramento de

tensdo BPM (3.25V)

0362

A tensao de fonte de alimentacao
interna BPM foi alterada, excedendo a
tenséo padréo.

0365

Teste erro BPM ROM

Erro de teste ROM.

0366 |Teste erro BPM RAM

Erro de teste RAM.

Erro de Configuracao

0370 |inicial BPM

Sem resposta para a configuragao
inicial por 10 segundos ou mais.

6.2.Display de erro de

medicao e medidas corretivas

N°.: | Mensagem de erro Descricao C:)en;ae%?;ge Verificacao de itens
A presséao do
0322 Erro sensor de manguito ndo chegou 0
pressdo BPM (E03) |a 10 mmHg, 5 minutos
apos a pressurizagao. Verifique a conexao entre a
mangueira e a unidade
principal, verifique também se
a conexao do manguito e da
mangueira do manguito n&o
A presséao pré-definida estado soltas.
Tempo de do mar)guito nao pode Verifique também se o
0311 |compressao do ser,obt|da com o 0 manguito esta bem apertado.
manguito (C11) periodo de tempo
estabelecido, apos o
inicio da compressao.
A pressao do Verifique as condi¢des do
Erro queda de manguito caiu para 10 g ¢
0312 |Pressao do mmHg, sem a 2 paciente. .
manguito (C12) conclusao da Verifique tambem se o
L manguito foi bem colocado.
medicao.
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Ne°.:

Mensagem de erro

Descricao

Contagem de

Verificacao de itens

remedicao
O esvaziamento foi
Tempo de interrompido por 15
0313 |€svaziamento do segundos ou mais, |, . . ,
_ devido aos Verifique se o paciente estd
manguitor (C13) | .= S o tremendo ou teve alguma
Verifique se o paciente pode
estar com hipertensao.
Presséo compresséo A 2o fo
0314 curta do compressao 10l 3
maguito (C14) curta.
0315 |Erro de sinal (C15) |Houve um erro de 2
sinal.
Verifique as condigbes do
paciente. Verifique se 0
A medigéao falhou, paciente esta tremendo ou
0316 Falha na medicao devido a uma arritmia, > teve alguma arritmia.
(C16) movimento do
paciente, etc.
Passaram-se 160
Tempo de segundos ou mais
0317 medicio (C17) dc_as_dga que a medlgao 0 Verifique se ha~ algum motivo
iniciou, incluindo a para que nao ocorra o
remedicao. esvaziamento, tal  como
movimento por parte do
Frequéncia cardiaca pacientg ou dobra nd
160 ou mais pulsos mangueira.
0318 |(mais do que 160 foram detectados 1
durante a medigao.
nilens) (C18)
Presséo do manguito A pressdo do Verifiqgue o braco do paciente
0319 manguito foi 300 2 Ou se a mangueira nao estd
Max (C19) mmHg ou mais. dobrada.
frequéndia cardace | 5l de frequéncia pacionte, o
Sl o o s, 0 |Vetae tambem s o
P ' manguito foi bem colocado.
0321 Condicao de erro do |O manguito esta muito > Verifique se o manguito foi

manguito

apertado.

bem colocado.
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6.3.Procedimento de reinicializacao (restabelecimento)

Execute os seguintes procedimentos para recuperar as condicées normais da maquina.
Pressione a chave [MUDQ|, localizada na parte direita do display.

O alarme é interrompido.

Remova a causa do alarme.

Pressione a chave |REINICIAR.

O sistema recupera a operacao normal.

Botao
" REINICIAR

\\ Botdo MUDO
¢ Botdo MUDO

ﬁ Botdo REINICIAR
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7. INSPECAO E MANUTENCAO REGULAR

& CUIDADO

Este PMB so6 funciona como opcao a um dialisador. Nao use um desfibrilador cardiaco
simultaneamente.

Este aparelho ndo tem uma funcdo para evitar queimaduras, mesmo se for usado
concomitantemente com um dispositivo cardiaco que requer frequéncias altas.

Ao usar esta maquina, monitore a circulagdo sanguinea do paciente. Verifique se a mesma nao
esta sendo obstruida por um periodo de tempo longo.

7.1.Limpeza da unidade de conexao com o paciente (manguito) e da mangueira

Limpe e desinfete, de acordo com a sua politica hospitalar. Use a sugestdo a seguir como
referéncia. Use alcool isopropilico de 30 a 50% ou alcool etilico 70%, ao fazer a limpeza.
Nao permita que nenhum liquido entre no manguito ou na mangueira de ar. A adesao pode ocorrer

dentro do manguito.

& CUIDADO

Nao use solventes, tais como thinner ou benzina.

Nao use radiacdo, autoclave ou gas para esterilizar o manguito e a mangueira do manguito. Isso
pode deteriorar 0 manguito ou a mangueira do manguito.

7.2.Manutencao do manémetro de pressao sanguinea

Para um uso seguro desta maquina, faga as inspeg¢des abaixo, a cada dois anos.

7.2.1. Servico de manutencdao do mandémetro de pressao sanguinea

7.2.1.1. Preparacao da inspecao

U 3271 216 REV.H




1. Ligue o disjuntor e a fonte de
alimentagdo para inicializar a
maquina.

2. Acesse o modo Technician.

Consulte o Manual de
~ DIA 0 CUFF_ P 0 o
Instrucbes para saber como :
. . ""P G nmlg m I:] bpm
acessar o modo Technician. —
_ 8Ys 0 T START TINE 1 A
3. Pressione a guia ENFERMEIRA
e selecione OPGAO - BPM OPTION USE INFANT NODE OFF
para exibir a tela CONNECT ON OUFF PRESSURE 180 s
A INFORMATTON AT || SWART PRESSURE '
CONFIGURAGAQ BPM. NEASUREMENT END ON | [ incaeasing ON
4. Toque a parte indicada pela
seta, na figura a direita para i L S8 i
I d EM USO M BD n.':Hg 40 lul'_lg 40 kg
alterar o status de UPPER LIMIT 250 it 200 e 200 e
para SEM USO.
5. Pressione no Botdo SAIDA para [~ gy GRAPH |  SETTING | PROFILE | wessurmwenr| — Exiv
voltar a tela anterior, saltando a
tela de configuracdo. Desligue
a fonte de alimentagcdo e o
disjuntor.
7.2.1.2. Ferramentas para a inspecao
Prepare a maquina e as seguintes ferramentas.
Ne.: Item Qde.
1 Medidor de pressao padrao (disponivel para 0-300 1
mmHg)
2 Tanque metélico para teste (700 ml) 1
3 Valvula de regulagem de pressao com valvula de escape 1
(a seringa é substituivel)
4 Tubo de silicone (U 3 x 6) -
5 Conector de trés vias 2
6 Pinga 1
7 Cronémetro 1

Verifique se a fonte de alimentagao estd em DESLIGADO e se o disjuntor esta desligado.
Remova o painel traseiro da unidade de controle Observe que os varios cabos de fiagdo estdo
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conectados ao painel traseiro. Remova a fiacdo, como o fio de aterramento e a ventoinha. Se a
maquina for equipada com unidade principal de pressao sanguinea no painel traseiro (TYPE 1):
Para obter mais detalhes, consulte o Capitulo 2 — Procedimentos de instalagdo da maquina), nao
remova conector da unidade principal do mandémetro de pressao sanguinea. Para o procedimento
de remogéao do painel traseiro, consulte o Capitulo 11 do Manual de Manutengéo.

Remova o conector da mangueira da unidade principal do manémetro de pressao sanguinea.
Monte a fiag&o de teste, conforme mostrado na figura abaixo. Nao conecte a unidade principal BPM
nesse estagio.

— |:> (Para a conexao de mangueira
BPM)

Figura Fiagao de Teste

7.2.1.3. Mandémetro de pressao sanguinea: Inspecao do sensor de pressao

& CUIDADO

\ Nao ligue a alimentagao elétrica com o painel traseiro aberto. Isso pode causar choque elétrico.

1. Ligue o disjuntor com o painel traseiro
aberto e ligue a fonte de alimentagéo.

Parte do display da
. . unidade principal
2. Aguarde cerca de um minuto. A seguir,

pressione a chave de detecgdo (consulte a
figura a direita) da  unidade principal
do manbmetro de pressdo sanguinea.

3. Os caracteres numéricos da parte do
display da unidade principal exibirdo a presséo
sanguinea (mmHg) aplicada a conexao atual.

Verifique se o valor exibido € 0 mmHg. Chave de deteccdo

Chave Start/Stop

4. Conecte a fiagdo de teste a conexdo da mangueira da unidade principal do manémetro de
pressao sanguinea.

5. Comprima, até que a unidade principal mostre 150 mmHg, usando uma valvula de regulagem
de pressdo com valvula de escape ou uma seringa. A seguir, coloque no local “A”, conforme
mostrado na figura acima do teste de fiagao.

6. Aguarde cerca de um minuto. Verifique se diferenca entre os displays da parte do display da
unidade da unidade principal e do medidor de pressao padrao estdo dentro de + 6 mmHg.

7. Verifique quando o valor for 300 mmHg, no mesmo procedimento em 5 para 6.
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8. Ap6és a verificagao, remova a pinca para soltar a pressao.

Pressao detectada | Tolerancia entre 0 medidor de
(mmHg) pressao padrdo e display
0 -
150 + 6 mmHg
300 + 6 mmHg

7.2.1.4. Inspecionando vazamento de ar

1. Verifiqgue se o valor da unidade principal € 0 mmHg. Caso nao seja, abra a atmosfera para
configura em 0 mmHg.

2. Aumente a pressao, de modo que o display da unidade principal exiba 250 mmHg, usando a
valvula de regulagem de pressao com valvula de escape ou seringa. A seguir, coloque no local
“A”, conforme mostrado na figura acima do testes de fiacao (descrita na pagina anterior).

3. Aguarde um minuto e verifique o nivel mostrado no medidor de pressao padrao.

4. Use o cronGmetro para medir os trés minutos e verificar o nivel, trés minutos depois.

5. Compare os niveis obtidos nos procedimentos 3 e 4 para verificar se a diferenca esta dentro de
10 mmHg.

6. Remova a pinca para soltar a pressao. A seguir, remova a tubulacao de teste.

7.2.2. Completando o servico de manutencao

Desligue a fonte de alimentacao e o disjuntor.

Retorne para a configuracdo original, através do procedimento inverso de tubulagéo e
fiacdo. Certifique-se da conexao correta.

Ligue o disjuntor e a fonte de alimentagao para inicializar a maquina.

Acesse 0 modo Technician. Consulte o Manual de Instrugdes para saber como acessar o
modo Technician.

Pressione a guia BPW SETTING NURSE 10:10:00
ENFERMEIRA e selgqlone OPGCAO - DIA 0 e CUFF. P 0 ..
BPM  para _ exibir a tela ||
CONFIGURAGCAO BPM. NAP 0 s HR B g

Toque a parte indicada pela 5YS - START TIME 0 ..
seta, na figura a direita para alterar o 2
status de SEM USO para EM USO.

Pressione no Botdo SAIDA A HE Usk fifiolfl e OFF
para voltar a tela anterior, saltando a CONNECT ON CUFF PRESSURE 180 e
tela de configuragdo. A seguir, INFORMATION AT N SMART PRESSURE N
desligue a fonte de alimentagdo e o | —MEASURENENT EKD MRS NG
disjuntor novamente. _

T DIA SYS HR

LOWER LINIT 60 iy LV 40 e

UPPER LINIT 250 ety 200 omg 200 ne
MENU GRAPH SETTING | PROFILE WEASURENENT EXIT
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NIPR0O

MANUAL DE INSTRUCOES

SEGUNDA PORTA DE DESINFETANTE OPCIONAL

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO

DIAMAX

NOTA: Traduzido com base no manual original (Japao) na versdao MX1201-0605E3
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PRECAUCOES DE SEGURANGA

A Operacao apropriada e a manutencao regular sdo essenciais para 0 uso seguro desta maquina.
Leia com cuidado e entenda bem as precaugdes de seguranca descritas neste manual, antes de
usar ou fazer manutencao nesta maquina.

Os procedimentos e precaucdes operacionais descritos neste manual sé sao efetivos, quando esta
maquina for utilizada para os seus propésitos planejados. Os usuarios deverao ser responsaveis
por todas as agcbes e medidas de seguranga tomadas, quando a maquina for usada para outros
propositos que nao sejam aqueles especificados neste manual.

(1) Grau dos danos a saude e propriedade e sua indicagao (simbolos de alerta e palavras de aviso)
O grau dos danos previsiveis a saude e propriedade, quando a maquina for usada incorretamente é
classificado nas trés categorias a seguir e cada categoria é expressa pelos seguintes simbolos de
alerta e palavras de aviso.

/N\PERIGO

Indica uma situacdo de perigo iminente, na qual, caso a maquina seja usada incorretamente,

resultara em morte ou ferimentos graves.

/\ ATENCAO

Indica uma situagdo de perigo potencial, na qual, caso a maquina seja usada incorretamente, resultara

em morte ou ferimentos graves.

/I\ cuIbADO

Indica uma situagdo de perigo potencial, na qual, caso a maquina seja usada incorretamente, resultara

em ferimentos leves ou moderados ou danos a propriedade.

(2) Notas e suas indicacoes

NOTA

Indica frases de nota. Refere-se as pessoas que operam ou fazem manutengao na maquina.
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/\ PERIGO

Antes de usar esta maquina, leia cuidadosamente o manual de instrucdes.

Somente pessoas treinadas e qualificadas devem operar esta maquina. Pessoas nao qualificadas
nao devem operar a maquina.

Leia cuidadosamente e entenda bem este manual, antes de usar esta maquina. O uso incorreto
pode colocar as pessoas em risco ou pode danificar a maquina.

Saiba como interromper rapidamente o funcionamento da maquina.

Entenda o procedimento para parar a maquina rapidamente, no sentido de evitar a ocorréncia de
um problema sério.

Saiba como proceder, quando esta maquina parar de funcionar, por algum motivo.

Verifique as condi¢cdes da maquina. Siga os procedimentos descritos neste manual de instrugdes.
Nao toque em nenhuma das placas de circuitos impressos ou fios elétricos, exceto durante a
manutengado da maquina. Também nao toque nenhuma placa de circuitos elétricos com as maos
molhadas.

/I\ ATENCAO

Para definir cada valor de configuragdo da maquina, conheca bem a fungcdo, com antecedéncia.

Nao mexa nos controles desnecessariamente, durante o tratamento de didlise.

/\ CUIDADO

Certifique-se de que entendeu bem os procedimentos de instalagdo, antes de instalar esta
maquina.

Somente pessoas treinadas e qualificadas devem instalar esta maquina.

Mantenha esta maquina sempre limpa.

Remova manchas ou vestigios de sangue, fluido de didlise ou enxague.
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1. INTENCAO DE USO

Esta opgéo é usada para incluir uma porta para solugdo desinfetante ao dialisador DIAMAX. Com
esta opcao instalada, o DIAMAX tera duas portas de solugdo desinfetante, permitindo que ele
utilize dois produtos quimicos diferentes em cada porta e evite que os mesmos se misturem.
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2. REMOCAO DA EMBALAGEM E VERIFICACAO DO CONTEUDO

2.1.Conteudo da embalagem
Certifique-se de que as seguintes pecas estao incluidas, ao abrir a embalagem.

D®

IC 1%
N°.: Nome Qde. Observacoes
1 Filtro 1
2 Estojo da segunda porta de enxague 1
3 Cano (2.5X5) - Si
4 Junta com didmetro diferente 1
5 Cano (5x 11) - Si
6 Valvula solenéide de duas vias 1 2 parafusos M3
7 Juntaem T 1
8 Alca (pequena) 1
o | g o conectr e comBAEno &N paraevtensio V2
10 |Manual de instrucdes 1
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Nota

Os parafusos fornecidos sao no tamanho métrico.

2.2. Ferramentas necessarias

As seguintes ferramentas sao necessarias para a instalagao:

Chave hexagonal: 8 mm
Chave de fenda Phillips
Chave Inglesa: 5,5 mm
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3. PROCEDIMENTOS DE INSTALACAO
3.1.Preparacao, antes da instalacao

Considere os seguintes pontos, ao instalar a pega opcional a maquina.
1. Esterilize o circuito de fluido para proteger os trabalhadores contra infeccao.
2. Nao execute o trabalho, quando a maquina estiver ligada. Sempre desligue o disjuntor, na
parte traseira da maquina, antes de iniciar o trabalho.
3. Evite descargas de energia estatica, durante o trabalho, uma vez que isso pode causar
danos as pecas eletronicas.
4. Certifique-se de que ha espago suficiente para a realizagao do trabalho.

3.2.Instalacao do circuito de fluido

1. Usando a chave hexagonal, abra porta
frontal e remova o circuito de fluido.

2. Usando a chave Philips, remova a tampa
do circuito de fluido, na parte de tras da
maquina.

3. Solte os parafusos (1) (dois lugares)
mostrados na figura a direita e entéo
deslize a montagem da valvula (2) para
cima, para remover a estrutura.

4. Remova o filtro e o cano (localizados na
posicdo B, conforme a figura mostrada
abaixo).

] ==
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5. Instale a valvula na posi¢cdo (3) - g

=l b

indicada na Vista A-A. A valvula

deve ficar situada de modo que a s e =
etiqueta anexa fique virada para ) o [

frente e o tubo mais fino, que se )

o
conecta ao estojo da porta de 3 \@

segundo enxague fique de frente -

para a parte de trds. Prenda a Vista A-A
valvula, usando os dois parafusos
fornecidos, por baixo. O tubo mais
fino deve ser direcionado através do

painel traseiro.

6. A vélvula para a 2ND RINSE PORT apresenta a numeracdo V52. Desencaixe 0 cano na
posicao (4) indicada na figura abaixo e entédo instale a peca opcional (veja a area hachurada da
figura abaixo).

SEGUNDA PORTA DE
ENXAGUE (V52)

7 e

u \Q_ )
T E N
Instalar V52 aqui —
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Insira através do tubo entre V13 e V52
neste orificio.

O I =3 5l
oo g .
Il

e

NOTA

Instalando a segunda opgao de porta de enxagle, algumas maquinas precisam de Suporte
Compativel (figura 1) para fixar a valvula (V52) na maquina. Veja os detalhes abaixo.

Verifique o numero de série de sua maquina na Tabela 1 e se sua maquina precisa de suporte
compativel monte-o antes de instalar a segunda opgao da porta de enxagie de acordo com a figura
2 abaixo.

N2 de série Suporte compativel
Anterior ou igual 06A0389, 06A391* - 0402*, Usa
422 - 425*, 458*.
Outras maquinas Nao usa
o — Y
© o

& k)

Figura 1 — Suporte compativel
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SOLERDTD WALVE

IO FINE TESR,

o promacd
==
o=

Parafuso plano (M3) T

T4

Figura 2 - Como montar o suporte

7. Prenda a montagem da valvula que foi solta

na etapa 3, usando as chaves (1)
8. Remova o conector (5) mostrado na figura a

U 3271

E’e; esquerda. O conector possui 0 niumero CN16.

= _ o

N — Hoon o Y

= [ v T | II'! ] boon & U

— o | g o D

o Doog 2 U

—— o B @
(5)
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9. Insira a ponta da fiagdo (9) com pinos e B K :
conectores de metal na portas de ‘ }[ {\ \ '\/ v || \ M [‘\ |'.,|"-.
conexao (6) mostradas na figura a direita. V \'\ll/ ‘ ‘/ ! |
Certifique-se de que o conector (7), / /,.\u' zz'/ s w
mostrado na figura abaixo, se encaixa na l_l/LA Ljul ; U[LL iﬁtﬂ /JI

ranhura (8). Observe que essas duas

‘ ." I“} \J \\ I\'\ ,')\h 3

portas, uma a direita que € para a fiagao VIT|VI | Va1 (V32 |Va3 Va4 | var |va2 | st | V2
preta e uma a esquerda que € para a

flacdo vermelha. Insira cada um dos

pinos na sua respectiva porta, até que :

faga um clique. Tome cuidado para nao 5 ~— T )|

trocar.

/\ CUIDADO

Tome o devido cuidado, ao inserir 0s pinos, pois tdo logo sejam inseridos, ndo poderdo ser

removidos.

10. Remova a tampa dos dutos de fiagéo (9) (3
lugares), conforme mostrado na figura a

direita.

11. Posicione o fio para V52, junto com os outros
fios, seguindo a direcdo da seta mostrada na
figura.

12. Conecte o conector da fiagdo (9) em V52.

13. Anexe a tampa para os dutos de fiacdo que

foi removida na etapa 10.
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14. Remova a alga plastica (10) (Veja a figura a

direita), que estd na tampa do circuito de

fluido, na parte de tras da maquina, o ';i

empurrando-a, com forga, para trés. A( O
15. Instale a al¢a (pequena) (8) no painel traseiro. ‘\E‘ @ o
16. Direcione o tubo mais fino da parte de tras \H\ @ﬁ‘h >

através da alga (Pequena) e o puxe para fora \\\QE;T/

da maquina. Desta vez, o comprimento do
tubo exposto fora da maquina deve ser longo
o suficiente, de modo que nao fique esticado,

quando o fluido do circuito for empurrado para

fora. ‘

=]

17. Reconecte o filtro e o estojo removidos na
etapa 4.

18. Posicione o estojo da porta de enxague

que acaba de ser instalada, conforme 5 X ‘
mostrado na figura a direita. i Q X l{"’\’ﬁ.__\
- . Al : [ e A\
19. Usando a chave Philips, instale a tampa ||| | GRG
. . . , \"\I :FH ‘:: ||
do circuito de fluido, na parte de tras da W\ f) - ” al _
. NS4 |\ 7 N PoRTA DE ENXAGUE
maquina. - .\ \ |\ .
\ {l{ ||/ = SEGUNDA PORTADE
20. Feche a porta frontal. \|J N/ EnxAGue
I 1]
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4. CONFIGURAGCAO DA INSTALACAO E VERIFICACAO DA OPERACAO

Uma vez que o circuito de fluido foi instalado com éxito, configure o software para tornar a segunda

porta de enxagtlie pronta para uso.

4.1.Configuracao da Instalacao
Assim que circuito de fluido for instalado com sucesso, configure o software para preparar a

segunda porta de enxague para o uso.
1. Ligue o disjuntor e a energia para inicializar a maquina.
2. Acesse o sistema, através do modo Technician. Consulte 0 manual de instrugdes separado,
para obter as informagdes de como acessar o sistema através do modo Technician.
3. Pressione a guia e selecione os botdes para que LAVAR| [SOLUCAQ| AJUSTE|
seja exibido na tela LAVAR SOLUCAO.

4. Toque na area RINGE PARIMETER TEOHMIEIAN _ 10:10:00
indicada pela seta SIWLE PASS RATE 600 w/min AUTO PREPARATION
na figura a direita ARV NE | 1300 sy | | OFF
LINE CAPACITY 1950 wm il il OFF

para mudar de
UNUSE para
USQ.

= [ ADDITIONAL VOLUME | REVERSE TIME
10 m 2 sec

10 nL 2 sec

| MENU | PHI)GRAI[SDLI.ITH]III TINE EXIT I

5. Selecione a porta, tocando na area indicada pela seta para o
produto quimico a ser usado na segunda porta de enxague.
PORT 1 é a porta de enxague padrao e PORT 2 é 2ND
RINSE PORT (segunda porta de enxague) que acaba de ser
instalada. Por exemplo, caso vocé queira apenas ACIDO
ACETICO seja usado na 2ND RINSE PORT, pressione a
area indicada pela seta na figura a direita.
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6. Defina os valores ORIGEM e DILUICAO para os produtos quimicos a serem usados. Exiba o
painel numérico, pressionando nos valores que devem ser trocados e entdo defina a concentragéo

da solugao concentrada e da solugéo diluida.

A CONCENTRACAOQ de produtos quimicos pode ser definida posteriormente.

RINGE SOLUTION TECHNIGIAR  10:10:00
CONCEMTRAT [ON GCORDUCTIVITY |NHARATION PORT
ORIGIR DILUTION LOWER LINIT UPFER LINIT PORT 1
orme |!| 50.000%  3.000% | 2 0mS/cm 6. 0uS/em
ol 30004 | 2 OnS/ca 6. OmS/em
S 0.100% | 1.0mS/ca 5. OnS/om
WL 0.0904 | 0 2mSica 1. 8nS/em
R 0.150% | ©.2nS/cm 1. OnS/em
s 0.0104 | 0.0nS/cm 0. 5a5/cm
wETIE 30.000% 2. 000%| O.5mS7cm 1. 4mS/cm
ol 2.000%| 0.5nS/cm 1.4mS/cm
NENU PROGRAM PARAMETER|  TIME EXIT

7. Pressione no botdo SAIR na parte inferior direita da tela para voltar a tela original.

RINGE SOLUTHON TECHNIGIAN 10:10:00
CONCENTRATLON. GORDUCTIVITY jmrmﬂ
ORIGIK DILUT[ON LOWER LINIT  UPFER LINIT | PORT 1
ctraie '] 50-000%  3.000% | 2 OnS/om 6. 0OmS/om
i 3.000% | 2 OnS/cm  6.0mS/cm
o 0.100% | 1. 0nS/ca
s 0.030% | 0.2nS/ca
" 0.150% | 0.2nS/cm
i 0.0106| 0.0nS/ca 0.5 cm
e 0.5mS/cm 1. 4m5/cm
A 0.5nS/cm  1.4nS/cm
NENU PROGRAM PARANETER |  TIME EXLT

8. Crie e execute um programa de enxague que use a 2ND RINSE PORT para

verificar se a fungéo instalada esta funcionando corretamente. Por exemplo,
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caso ACIDO ACETICO tenha sido definido para ser usado na 2ND RINSE
PORT, na etapa 5, crie um programa, conforme mostrado na figura a direita.
Consulte o manual de instru¢cdes para obter detalhes sobre como criar um
programa de enxague.

9. Prepare um recipiente com um fluido com &agua, coloque o estojo no fluido e execute o

programa de enxague, criado na etapa 8.

WEEKLY RIKSE RINSE RINSE RIKSE
Ko -
1':' min 1 2 min »
0.0«

B N

PREP

10. Salta os processos de enxague, até processo de enxague quimico (esse € 0 processo que
usa a 2ND RINSE PORT:; neste exemplo, o ACIDO ACETICO é usado).

11. No processo de enxague quimico, observe se a agua € sugada através do estojo da porta
de enxague.

12.Uma vez vocé esteja seguro que a funcdo esta funcionando corretamente, salte os
processos novamente, até o fim do programa de enxague.

13. Remova o estojo do recipiente e o recoloque na posic¢ao original.

14. Desligue a maquina.
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5. INSPECAO DIARIA E MANUTENCAO

Incluindo-se esta opgao, acrescenta-se V52 a maquina.

Execute a inspecao de rotina da maquina, incluindo as valvulas adicionais, a cada 5.000 horas de
operagdo ou anualmente, considerando os requisitos de inspegdo descritos no manual de
manutencao.
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NIPR0O

MANUAL DE INSTRUCOES

FILTRO DE ENDOTOXINA OPCIONAL

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO

DIAMAX

Nota: Traduzido com base no manual original (Japao) na versao MX1301-1312E3
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1. INTENCAO DE USO

Instalagédo do ETRF (Filtro Retentor de Endotoxina), Unidade Opcional para o DIAMAX que permite
0 uso do ULTRAFILTRO NIPRO.
Este opcional destina-se a remover particulas, bactérias e endotoxinas do dialisato.

/\ cuibADO

Instale o ULTRAFILTRO NIPRO. Instalar outro modelo de filtro provoca diminuicdo no

desempenho.
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2. PRECAUCOES

Medidas de Seguranca

A operacao apropriada e a manutencgao regular sdo essenciais para uma utilizacdo mais segura da
maquina.
Leia atentamente e compreenda minuciosamente as medidas de segurancga descritas neste manual
antes de usar ou realizar a manutengao desta maquina.
Os procedimentos operacionais e as precaucdes descritas neste manual sdo eficazes somente
quando esta maquina é usada para seus fins pretendidos. Os usuarios serao responsaveis por
todas as agoes e as medidas de seguranga tomadas quando a maquina for utilizada em métodos
diferentes daqueles especificados neste manual.

Grau de danos a saude e a propriedade, bem como a sua indicagao (simbolos e palavras
de alerta).
O grau dos danos previsiveis a saude e a propriedade quando a maquina é usada
inadequadamente é classificado em trés categorias a seguir, e cada categoria € expressa pelo
seguinte simbolo e palavra de alerta.

/\ PERIGO

Indica uma situagao de perigo iminente, em que, caso a maquina seja utilizada inadequadamente,

/\ Aviso

Indica uma situagdo potencialmente perigosa, em que, caso a maquina seja utilizada

resultara em morte ou ferimentos graves.

inadequadamente, resultara em morte ou ferimentos graves.

/\ cuipapo

Indica uma situagao potencialmente perigosa, em que, caso a maquina seja utilizada
inadequadamente, pode resultar em ferimentos leves ou moderados, ou danos a propriedade.
Nota e sua indicacéo.

NOTA

Indica frases com notas. Fazem referéncia ao funcionamento ou & manutencao da maquina.

U 3271 238 REV.H



FLUXOGRAMA

3.

¢s4 €ad 1dod
———=-= = T
el L1 | L4Y13 | >
| | L
i zom _ o«
| |
| |
1740 BCA IZND |
——C _
| |
aHD | eNg |
ech LEA | I
U Lo —— |- ZEA
44, 9ZA
BHD LEA
LZA GA
£08 o
®)54 o o
914
® ¢od
¢hy
¥ A
= @ D ¢SY l
= 0LMS i by ®.@.
M4 Smmo
¢od 10d 3 3
SRR pini4 9 (wabene| ap epod)
2 £ Zh LA %o
(wabeney 8p epod) (webene| ap eyiod) L dd d4n
Gd rd } >
(v ‘auon equiog) g oue) mﬁEDm:mU LLA YaH [G3n wesere | ﬂ . “v
zlg ISy 119 zon [FE=EET] 90N I
rig H Eustere]
U — i <
vl ¢l A ld €40 g1 1S1 LOA |y gOIBwiIoRISEqY -
vdd 2ad ﬁ ﬂ
ﬁ LAY N



4. PROCEDIMENTO DE INSTALAGAO

4.1.Pessoal de manutencao
A manutencao da maquina deve ser feita somente pelas pessoas que receberam o treinamento

desta maquina fornecido pelo fabricante, e dominaram de forma suficiente as suas habilidades e

conhecimentos.

4.2.Cuidados para a instalacao
Fique atento aos seguintes pontos quando instalar esta pega opcional na maquina.

1. Esterilize os circuitos de fluido para proteger os trabalhadores contra infecgdes.

2. Nao realize o trabalho enquanto a energia estiver ligada. Sempre desligue o disjuntor na
parte de tras da maquina antes de iniciar o trabalho.

3. Evite descargas de eletricidade estatica durante o trabalho, porque podem causar danos as
partes eletrdnicas.

4. Certifique-se de que o espaco de trabalho é espagoso o suficiente para o trabalho.

/\ cuibADO

E recomendavel usar luvas para nio cortar os dedos

/\ cuibADO

Existe a possibilidade de infeccao ao se realizar a manutencado da linha dialisada sem executar
uma desinfecgao suficiente. Antes de realizar a manutencao na linha dialisada, sempre desinfete a

linha suficientemente.

/\ cuibADO

Este sistema requer uma instrugcao especial de EMC (Compatibilidade Eletromagnética)
Leia e siga as instrugées de CME contidas neste manual cuidadosamente para instalacao e uso.

U 3271 240 REV.H




4.3.Instalacao

4.3.1.

Conteudo da embalagem

Verifique se as seguintes pecas estao incluidas ao abrir a embalagem.

Tubo de silicone (com engate azul)

d5-d11 L =750 mm

Tubo de silicone (com engate vermelho)

®5-d11 L =800 mm

Tubo de silicone (com engate azul)

®5-d11 L =1000 mm

Tampa

Manual do Opcional

N2 ltem Qtd. Observacoes
1 Espacador 1

2 Suporte do filtro 1

3 Parafuso de aperto manual 2 | M4

4 Parafuso Phillips 2 | M4, comprimento de 10 mm
5 Porca 2 | M4

6 Bracadeira de cabo 1

7 Anilha 3

8 1

9 1

10 1

11 1

12 1
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NOTA

Os parafusos incluidos sdo de medidas métricas.

Conteudo embalado do opcional de fabrica conforme abaixo.

()

N© ltem Qtd. Observacoes

1 | Espacador 1

2 | Suporte do filtro 1

3 | Parafuso de aperto manual 2 | M4

4 | Parafuso Phillips 2 | M4, comprimento de 10mm
5 | Porca 2 | M4

11 | Tampa 1

12 | Manual do Opcional 1

4.3.2. Montar este opcional na maquina

As seguintes ferramentas séo necessarias para a instalagao.

Chave Allen: 8 mm;

Chave Phillips;

Chave inglesa: 7mm;

Turquesa;

Ferramenta de extragdo de tubo.
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Procedimento de instalacao

4.3.3.

Tenha completa certeza de desligar e desconectar a tomada antes de anexar o opcional.

Remova a tampa traseira com a chave Phillips.

1.

2. Remova as tampas de plastico como exibido abaixo:

o
i

7
b2

7
i

525

tn
b2

T
2

e
R

¥
R,

R
R R

T

=
%

£

i

]

o
S
i

o

Remova estas tampas

NOTA

have Phillips.

Para a facil remogao empurre as capas plasticas por tras com a c

3. Anexe as anilhas (n? 7) no lugar das tampas de plastico removidas como abaixo.

REV.H

243

U 3271



4. Coloque o espacador (n® 1) entre o suporte do filtro (n°® 2) e a tampa traseira e fixe o suporte
do filtro (n? 2) com o parafuso Phillips (n? 4) / porca (n® 5) como exibido abaixo:

e oo
\
Y © \ Q O o ©
Fixe o suporte

\ !
do filtro aqui / \ @ 7
N _ -

Porca (n® 5)

i Espacador (n2 1)
\ Suporte do filtro (N? 2)

Parafuso Phillips (n® 4)
5. Abra a porta dianteira com a chave Allen e retire a unidade do circuito dialisado.

6. Desconecte o tubo do circuito dialisado no ponto exibido abaixo (entrada de PG3).

/ Czzconscis sou

—_—

Q
|

7. Corte a abragadeira com a turquesa e solte o chicote de fios do PG3.
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Os

(Vista do lado esquerdo da unidade de circuito dialisado)

8. Desaperte o parafuso Phillips exibido abaixo e remova a unidade PG3.

(“ista dolado esguerdo da unidade de
linha dialisada)

9. Remova a tampa da unidade PG3.

245

P Retire este parafuso,
# /

[} ] { ]
N I

B

Corte esta abragadeira
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SR |
c
/

s} s}

o

Remaova 05 grampos brancas, —
I\ Grampo (branco)

10. Desconecte o conector do PG3 exibido abaixo.

11. Desaperte os parafusos Phillips exibidos abaixo.

o "“‘x
Desaperte estes parafusos Phillips

11l
R
[~

12. Solte os parafusos Phillips exibidos abaixo. E remova o chassi de fixagdo PG3.
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Solte estes parafusos Phillips

(*ista dolado direito da unidade de circuito dialisado)

13. Solte os dois parafusos Phillips na parte traseira da maquina (exibidos abaixo) e remova o

suporte AS1.

+]

1

U 3271

T

(*ista dolado traseiro da unidade de circuito
dializado)
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Solte estes parafusos
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NOTA

Desconectar o tubo AS1, mostrado abaixo, deixa mais facil a remogao do suporte.

T/
\

14. Desconecte e remova o tubo entre a saida de CD1 (lado superior) e entrada de V31/32

(lado posterior).

o
Desconecte agui (CD1),
8
o
o

i = = |o

LVED| V32 V42
Olued o e = =h = fou o

] =] =]
.GIO " - II— L] a

o
W31 W32

(*ista dolado traseiro da unidade de circuito
dialisadao)

&:UIDADO

Cuidado com o vazamento de agua do tubo desconectado. Evite o vazamento de agua pelos tubos

apertando-os com um férceps.
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NOTA

Tubos removidos nao sdo reutilizados

Coloque os tubos de Silicone (N° 8/ 9/ 10) nos furos de cada luva de borracha (N® 7) presos na

Tampa Traseira

15. Coloque os tubos de silicone (n°® 8/9/10) através dos orificios de cada anilha (n® 7) anexada

a tampa traseira.

Tubo de Silicone n2 8
\ Conecte ao V32
Comprimento: 750mm

O Tubo de Silicone n29
. o Conecte ao V31

Comprimento: 800mm

Tubo de Silicone n210
Conecte ao CD1
Comprimento: 1000mm

/\ cuibADO

Tome cuidado para nao misturar os tubos entre si.

16. Conecte os tubos montados na tampa traseira (na secdo anterior) em cada porta
(V31/v32/CD1).
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31 L EY. V42
a] o
@ L o)} o)
lol o o
eyl W32
(M2 3) (e &)

17. Fixe novamente o suporte AS1 com dois parafusos Phillips e conecte o tubo na parte

superior do AS1 exibido abaixo:

L]

8 °s .8
o)
© Aperte estes parafusos

‘_7 Phillips
|| e .
'I_

o

1

||
Reconecte agui QJ
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18. Fixe o chassi de volta com quatro parafusos Phillips conforme exibido abaixo:

Aperte estes parafusos Phillips

L [ "
Mo LI
[x]

ad g
f—
(“ista doladoesguerdo da unidade de circuito [Vista dolado direito da unidade de circuito
dialisadao) dialisadao)

19. Coloque a abragadeira (n® 6) na montagem como exibido abaixo.

O
O

20. Conecte o conector PG3.

21. Coloque a tampa da unidade PG3 com dois grampos.
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T

T

Pra

Pra

I I
S eiong L

a

\4

\

22. Volte a colocar a unidade PGS3 e fixe novamente o parafuso como exibido abaixo.

#
L
L

‘,\‘

4

I

—

Fixe novamente este parafuso,

"ista doladoesquerdo da unidade delinha dislisada)

NOTA

| Insira as bordas da unidade PG3 em cada fenda como exibido abaixo.
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NOTA

\ Passe o chicote de PG3 através da fenda para nao aperta-lo com a tampa

-

\ s Chicote de fios PG3 j

23. Fixe o chicote de fios PG3 com a abragadeira (n° 6) e corte fora a parte descartada da

abracadeira (n® 6) com a turquesa.

Corte fora a parte descartada da abragadeira

O=

el N

24. Conecte o tubo dialisado no ponto exibido abaixo (entrada do PG3).
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25. Fixe a tampa traseira com os parafusos Phillips.

S (i (|

26. Coloque o ULTRAFILTER e conecte os engates exibidos abaixo.
(O NIPRO ULTRAFILTER n&o esté incluido neste opcional.)

/ Conecte adu

CM3: Saida ETRF

CM2: Saida de lavagem do ETRF

CM1: Entradado ETRF

NOTA

CN1 (do CD1): 220mm.
CN2 (para o V31): 160mm.
CN3 (para o V32): 150mm;

(Referéncia) Comprimento do tubo a partir da tampa traseira:
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&CUIDADO

Nao use um filtro se a data de validade estiver expirada.

27. Coloque dois parafusos de aperto manual (n® 3) no suporte do filtro exibido abaixo.

O
2\

_____ :]j—'m:{:[]\
_/ Parafusos de aperto

franual M2 3
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28. Anexe a tampa (n® 11) e aperte os parafusos de aperto manual (n® 3) para fixa-la.

ﬁx

4.3.4. Procedimento de instalacao da opcao de fabrica

No caso de opgao de fabrica, a linha hidraulica e o suporte ja vém instalados

NOTA

Ao montar o suporte do desinfetante e a bandeja desinfetante, monte o suporte do ETRF
também. Consulte o0 Manual de Instrugdes 6.4.3 (Referéncia)

1. Remova a tampa traseira da linha hidraulica, e monte o suporte.

2

Porca (N°5)

Espacador (N°1)

\ Suporte do Filtro (N°2)

Parafuso Philips (N°4)
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2. Ajuste o ULTRAFILTRO e conecte os acopladores (figura abaixo). (O ULTRAFILTRO
NIPRO nao esta incluido neste opcional).

CM3: Saida ETRF

CM2: Saida de lavagetrn do ETRF

CM1: Entrada do ETRF

&CUIDADO

Nao use o filtro se a data de validade estiver expirada.

3. Coloque dois parafusos (N° 3) no Suporte do Filtro abaixo. Junte a tampa (N® 11) e
aperte os parafusos (N° 3) para fixa-lo.

T

Parafusos de aperto

rmanual ke 3

7
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5. COMO USAR

5.1.Configuracao do software

/\\ PERIGO

O software versdo 05.20 ou anterior ndo possui suporte para este opcional.

Certifique-se de alterar a versado do software para a Ver.06.00, ou mais recente, antes de usar.

/\ PERIGO

Sobre como usar este opcional com o software sem suporte (~ Ver 5.20)
O software existente (~ Ver 5.20) possui uma opg¢ao de configuracdo para o CF1 (Enfermeira >
Opcoes > CF), mas esta fungao destina-se ao ETRF com fungéo de verificagdo de vazamento.
Este opcional ndo possui essa fungéo, portanto, ndo ha responsabilidade por quaisquer danos
diretos ou indiretos, perda, prejuizo ou sofrimento emocional causado pelo uso da fungdo com o
software versao Ver. 5.20 ou anterior.

NOTA

Na versdao de software 7.41 foi adicionado a informacdo de substituicdo do filtro ETRF.
Consequentemente, o desenho da tela de opcdo do ETRF (anteriormente opg¢do CF) foi
alterado.

1. Ligue o disjuntor e pressione o interruptor de alimentagdo durante alguns segundos para
iniciar a maquina.
2. Faga logon no modo técnico. Consulte o Manual de Instrugbes e siga o procedimento para

entrar no modo técnico.

NOTA

Uma senha é necessaria para acessar o menu TECNICO.

3. Pressione [ENFERMEIRA| para selecionar OPCOES |- [OPCAO CF para ir a tela (figura

abaixo):
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ETRF OPTION TEGHNICIAN ~ 10:10:00

ETRF UNUSE
EbAvE EFFECTIVE DAYS 100
e PERCENTAGE FOR 80
THERTUERT 0 REPLAGENENT REMINDER %
COUNT counts LIMIT
LAST REPLACE (2017 / 04 / 01 2017 / 06 / 20
USE TIME 0, TIME 400 ,
MENU EXIT

| UF PROFILE
NON

{COND. PROFILE

: | NON |
[ JLYMPACK A N LywPACK B || 00:00:00
ltem Descicao Item Descricao
ETRF Configuragao do ETRF | DIAS EFETIVOS Priodo estimado de
Se usa ou nao uso do ETRF
SUBSTITUIR Data indicada para | PORCENTAGEM Configuracao da
substituir e botao de | PARA SUBSTITUIR funcédo de lembranca
liempeza de dados de para substituicdo do
uso ETRF
CONTAGEM DE | Contagem atual de | DATA (LIMITE) Limitacdo da data de
TRATAMENTO tratamento com o filtro uso do ETRF
atual
ULTIMA TROCA A data atual da| TEMPO (LIMITE) Limitacao de tempo de
instalacdo do ETRF uso
TEMPO DE USO Tempo total de uso
NOTA
O TEMPO DE USO e TEMPO LIMITE indica o tempo de uso com fluxo através do ETRF.
Esta incluso o tempo de LAVAR e de DESINFETAR com excegado da passagem de fluxo
pelo lado externo da fibra.
4. Insira os DIAS EFETIVOS e a PORCENTAGEM PARA SUBSTITUIR.
5. Altere a configuracdo ETRF de UNUSE para USO, pressionando a janela correspondente

na tela.. Entéo, a janela de  confirmacao aparece em pop-up.
CONFIRM

ETRF was set to use.
Do you clear the information that worked?

0K | CANCEL | Y

g
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6. Ative a opcdo ETRF ao pressionar o botdo OK na janela pop-up. Em seguida, a
CONTAGEM DE TRATAMENTO, ULTIMA TROCA e o TEMPO DE USO sé&o atualizados ou
desmarcados. A DATA (LIMITE) é atualizado com base na ULTIMA TROCA e DIAS
EFETIVOS.

7. Selecione a condicao de limite de alarme de uso entre DATA e TEMPO.

NOTA

A partir da versao de software Ver.7.40, é possivel redefinir o tempo de uso / Contagem no
modo ENFERMEIRA, ajustando a opcao "Permitir Reset ETRF" para ON na tela de opgao
de Software.

(Configuracao do volume hidraulico)
8. Entre no modo FABRICANTE.

NOTA

E necessaria uma senha para entrar no modo FABRICANTE.

9. Toque em MENU — TECNICO — LAVAR —CONFIGURACAO DE PARAMETRO, e exiba a
tela de configuracao do parametro de lavagem.
10. Toque em CAPACIDADE DE LINHA e modifique conforme mostrado na tabela abaixo:

Nota) O valor hidraulico é diferente para cada tipo de maquina e tipo de cdmara.

. L ~ Cémara: Tipo 1 Cémara: Tipo 1
Tipo de Maquina Opgao ETRF Capacidade (mL) Capacidade (mL)
. . Nao 1950 2000
Tipo 1aTipo 4 Sim 2190 2240
. . Nao 1850 1900
Tipo 5 ou acima Sim 2090 2140

11. Toque no botdo SAIR para sair da tela de configuracdo do parametro de lavagem.

5.2.Escorvamento (Priming)
1. Confirme que o [ULTRAFILTRQ esteja realmente conectado.

2. Ligue o disjuntor e pressione o interruptor de alimentagdo durante alguns segundos. A
maquina se inicia.

3. Selecione o programa de lavagem com agua. A lavagem com agua € necessaria por mais
de 30 min.
Execute o programa e fixe a tampa depois de sua finalizacao.

5. Certifique-se de executar o programa de desinfecgao.
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/\ cuibabo

Certifique-se de colocar a tampa de prote¢do. Se ndo, coloque-a,
. Coloque a tampa de protegao contra queimaduras, porque a temperatura do filtro alcanga um
valor alto durante a lavagem com agua quente e ou com a desinfecgdo com acido citrico quente.

. Pode causar um erro de temperatura entre o valor indicado e o real.

5.3.Calibracao
Depois de instalar este opcional, a maquina necessita de recalibragdo para alguns itens exibidos

abaixo.
Fluxo dialisato (ajuste de presséo de linha fechada: RV2)
Sensor de temperatura (calibracdo do sensor de temperatura: T1-T4)
Para mais detalhes, consulte 0 Manual de Manutencao.
Ultrafiltracao (calibracao UF)
A) Toque em MENU — TECNICO| — [CALIBRACAQ| — BOMBA UF e exiba a tela
IBOMBA DE CALIBRACAO UF|.
B) Mude a guia na area de corregao de Calibracao para [FILTRO UNICQ.

C) Introduza cada valor da area de correcao de Calibracdo UF. Veja abaixo.

UF RATE
100 500 1000 2000 3000 (mL/h)
140. 00 530.00 | 1010.00 | 2000.00 | 2990. 00 (L)
P2 i 'i
700 | 1025.00 |@) 25 | ®
300 | 1000.00 |@mb) sea | 6 |
L NORMAL l SINGLE FILTER 5

Depois de inserir cada item, faga o HD L.CHECK, HD H. CHECK e SEQ CHECK, certamente. O
método dessas verificagdes é igual a maquina de opgéao sem ETRF.
Consulte o manual de manutencdo DIAMAX (teste de verificacao da precisao UF: UF / SEQ-UF).

NOTA

Para melhorar a precisdo da baixa taxa UF, o ponto de calibracdo de 100 mL/h (0.1L / h) foi
adicionado a partir do software versao 7.40.
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/\ PERIGO

A instalacdo do opcional ETRF na maquina recebe influéncia do valor de configuragdo da
calibragéo.
Depois de instalar este opcional, realize as calibragdes acima.

/\ cuibabo

\ Calibre na ordem em que é exibida acima.

/\ cuibabo

Se utilizar maquina sem ETRF (Bypass ou remover esta opgado), € necessario alterar a
configuracao da opcao ETRF para UNUSE e calibrar de novo RV1 e RV2, sensores e bomba de
UF
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6. Como utilizar

6.1. Tratamento

Nenhuma operagao especial € necessaria.

/\ cuibabo

Para manter a taxa de fluxo constante do dialisato, a DIAMAX possui uma fungéo de controle de
realimentacéo.

Mas uma grande queda de pressdao do ETRF pode afetar essa fungdo de controle, embora
raramente ocorra erro na chave de fluxo (FS1 ou 2).

Ao usar a opg¢ao ETRF, recomendamos que ajuste a taxa de fluxo dialisado para mais de
400mL/min.

NOTA

O ULTRAFILTER é um filtro para ultrafiltracdo elevada e é projetado sob a suposicdo de que o
dialisato ou a agua, processado serdo permeados pelo usuario. Portanto, se for tratada a agua no
seu estado sem processamento, a eficiéncia da permeabilidade serd rapidamente reduzida. Se
precisar usar dialisato ou dgua sem processamento, use um pré-filtro para evitar a redugédo da
permeabilidade.

NOTA

Leia o manual da NIPRO ULTRAFILTER cuidadosamente e utilize adequadamente.

NOTA

O status do uso ETRF é atingido pelo valor de lembrete que é calculado de acordo com a
seguinte férmula, a informacdo "2040 VIDA ETRF1 ESTA QUASE VENCIDA." é exibida e
acenada quando retornar a tela ESPERA LAVAR de outro processo (Enxaguar, Desinfetante ou
tratamento).

Prepare um novo ETRF.

(Férmula)

LIMITE DE USO (ou LIMITE DE CONTAGEM) x PORCENTAGEM PARA SUBSTITUICAO (%) /
100
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6.2. SUBSTITUINDO O FILTRO

Quando a DATA ou TEMPO DE USO forem maiores do que o valor da configuragao, a
maquina exibira a informacdo de “n® 1040 ETRF LIMITE DE VIDA ESTA EXCEDIDA e

emitirda um alarme sonoro quando retornar a tela ESPERA LAVAR

6.2.1. Drenagem

Desligue a maquina e o disjuntor principal para a posi¢ao desligado.

Solte os parafusos de aperto manual e desmonte a tampa.

Destrave o suporte do ULTRAFILTRO e desmonte o filtro.

Prepare um reservatério com capacidade maior que 500mL

Extrair o tubo e desconectar o CN1 (entrada do filtro: parte inferior do filtro).
Coloque o frasco para ndao derramar agua do dreno da entrada de conexdao CN1.

Desconecte o CN3 (saida: filtro superior).

NOTA

A agua de drenagem pode estar pressurizada e espirrar quando estiver desconectando o
CNS3.

Apds cessar o derramamento de agua, desconecte o CN2.

& CUIDADO

\ Lembre-se de descartar o ETRF usado de acordo com o regulamento local em sua area.

6.2.2. Instale o novo filtro e inicie o PRIMING

5. Instale o novo filtro e conecte os acopladores. (Veja a figura abaixo)

6. Ligue o disjuntor e pressione o interruptor ON/OFF no painel principal por alguns
segundos para ligar a maquina. A maquina inicializa.

7. Faca o login no modo TECNICO e pressione ENFERMEIRA para selecionar
OPCAO -> ETRF para ir para a tela. Se permitir a substituico pela enfermeira,
nao precisa fazer login no modo TECNICO.
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CM3: Saida ETRF

CM2: Saida de lavagern do ETRF

CM1: Entrada do ETRF

4. Continue pressionando o botdo SUBSTITUIR por alguns segundos. Entéao a tela pop-up
para confirmagao aparecera. Continue pressionando o botao OK.

" o

CONFIRM

Are you sure?
Do you clear the information that worked?

0K | CANCEL 1

5. A CONTAGEM DE TRATAMENTO E O TEMPO DE USO sao limpos e ULTIMA TROCA
e DATA (LIMITE) s&o atualizados. A informacao "2042 ETRF1 as informagbes de uso foi
reiniciada" é exibida.

% J

NOTA

No caso da versao de software ver.7.30 ou anterior, insira "0" para TEMPO DE USO e
CONTAGEM DE USO pelo teclado numérico na tela.

6. Selecione o Programa de LAVAR. O programa de LAVAR com agua é necessario por
30min.

7. Execute o programa e instale a tampa protetora ao final do processo.

8. Tenha certeza de executar o programa de desinfecgao conforme o protocolo da clinica.

&CUIDADO

| N&o use o filtro ETRF apés a data de validade ter expirado.

&CUIDADO

Certifique-se de instalar a tampa protetora. Caso ainda nao tenha feito:

- Conecte a tampa para protecdo contra queimaduras, pois o filtro alcanga alta
temperatura durante a lavagem com &agua quente e a desinfeccdo com acido citrico
quente.

- Pode causar o erro de temperatura entre a mostrada e o valor real.
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&CUIDADO

| Lembre-se de descartar o ETRF usado de acordo com o regulamento local em sua area.

7. MANUTENCAO E INSPECOES PERIODICAS

Uma vez que a perda de pressdao pode aumentar devido ao uso prolongado, verifique
periodicamente para corrigir irregularidades: taxa de fluxo dialisato, temperatura, precisao
UF e assim por diante.

O intervalo para substituicao do filtro depende da qualidade da agua. Antes de chegar a
influenciar o desempenho da maquina, avalie a maquina regularmente e substitua o filtro em

intervalos regulares.
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NIFR0O

MANUAL DE INSTRUCOES

OPCIONAL DO CARTUCHO DE BICARBONATO

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO

DIAMAX

NOTA: Traduzido com base no manual original (Japao) na versao MX1401-1403E7
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1. INTENCAO DE USO

A instalagédo do Copcional do CARTUCHO DE BICARBONATO permite a DIAMAX utilizar o
cartucho de Bicarbonato em pbé.

2. Precaucoes de Seguranca
Operacao apropriada e manutengao regular sdo essenciais para uma utilizacdo mais segura da

maquina e deste opcional. Leia com atencdo e compreenda minuciosamente as precaugdes de
seguranca descritas no Manual de Instrugdes da DIAMAX antes de utilizar ou fazer manutengéo
deste opcional. Os procedimentos operacionais e as precaucoes descritas nestes manuais sé sao
eficazes quando esta maquina, junto com o opcional, é utilizada para os fins pretendidos. Os
usuarios devem ser responsaveis por todas as agdes e as medidas de seguranga tomadas quando
a maquina é utilizada em outros métodos diferentes daqueles especificados nestes manuais.

1. Grau dos danos a saude e a propriedade, e sua indicagao (Simbolos de alerta e palavras de

sinalizagao).

O grau do dano previsivel a saude e propriedade quando a maquina e o opcional séo utilizados de
forma errada é classificada em trés categorias, e cada categoria é expressa pelo seguinte simbolo
de alerta e palavra de sinalizagao.

& PERIGO

Indica uma situagdo iminente de risco que, se a maquina e o opcional forem utilizados de forma

errada, resultard em morte ou ferimentos graves.

A AVISO

Indica uma situacao potencialmente perigosa que, se a maquina e o opcional forem utilizados de

forma errada, resultara em morte ou ferimentos graves.

A CUIDADO

Indica uma situacao potencialmente perigosa que, se a maquina e o opcional forem utilizados de

forma errada, pode resultar em ferimentos ou danos materiais leves ou moderados.

2. Nota e sua indicacao
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NOTA

Indica sentengas de observagado. Fazem referéncia ao operar ou reparar a maquina e o opcional.
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4. PROCEDIMENTO DE INSTALAGCAO

4.1. Pessoal de Manutencao
A manutencdo da maquina deve ser realizada apenas por pessoas que tenham recebido o

treinamento desta maquina fornecido pelo fabricante e que dominam suficientemente suas
habilidades e competéncias.

4.2.Precaucao para Instalacao
Preste atencdo aos seguintes pontos ao instalar esta pega opcional na maquina.

1. Esterilize o circuito de fluido para proteger os trabalhadores contra infecg¢ao.

2. Nao execute o trabalho com o equipamento ligado. Sempre desligue o disjuntor na parte
traseira da maquina antes de iniciar o trabalho.

3. Evite descargas de eletricidade estatica durante o trabalho, pois pode causar danos as
pecas eletrbnicas.

4. Certifiqgue-se que o espaco de trabalho é suficientemente espacoso para o trabalho.

& CUIDADO

E recomendavel usar luvas para nio cortar os dedos

& CUIDADO

Existe a possibilidade de infec¢do ao se realizar a manutencao da linha de didlisesem realizar a
desinfecgdo suficiente. Antes de reparar a linha de dialise, sempre desinfete a linha

suficientemente.

& CUIDADO

Este sistema exige instrucdo especial para EMC. Leia e siga cuidadosamente as instru¢des EMC e
informacdes relacionadas no documento anexo do Manual de Instrucbes DIAMAX para instalacao e

uso.
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4.3.Instalacao

4.3.1 Conteudo da embalagem

Verifique se as seguintes pecas estao incluidas ao abrir a embalagem.

@ ©|
 — -

{
o]
-
o
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N° Item Quant. Observacéao

1 Suporte do cartucho de
bicarbonato

Inclui VO3, V34, tubo, junta em T, junta
2 Suporte da Valvula (VO3 e V34) 1 de didmetro diferente, valvula de
retencao e filtro de ar

Inclui V35, tubo, junta em T e junta de

3 Suporte da Valvula (V35) diametro diferente

—

Chicote de fios (Para os

4 . 1
interruptores)
5 Sggc)otes de fios (Para V03, V34, ] (3 chicotes de fios)
6 Parafuso de cabeca chata 2 M6x20
7 Parafusos de fenda cruciforme 2 P3XM6X15
8 P_a}rafL_Jsos da maquina de cabega 3 P3XM4X15
cilindrica
9 Arruela de pressao 2 M6
10 | Porca sextavada 2 M6
11 | Abracgadeira plastica 1
12 Manual de Instru¢des do Cartucho 1

de bicarbonato Opcional

4.3.2 Montando este opcional na maquina

As seguintes ferramentas s@o necessarias para a instalagao:
» Chave de fenda Phillips (Curta);
» Chave estrela (10mm);
» Chave sextavada (8mm);
» Forceps;
» Ferramenta de extragao de tubo;
» Cortador de tubo;
e Pinga;

* (Micro chave de fenda)
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4.3.3 Procedimento de Instalacao

NOTA

Este € um procedimento para o usuario adicionar esse opcional na maquina.
A maquina instalada na fabrica ja instalou esses componentes mostrados abaixo.

4.3.3.1 Procedimento de instalacdo (para a maquina de numero de série anterior ou
igual a 14J8761)

Desligue a Energia/disjuntor e desconecte o plugue corretamente antes de instalar o opcional.
1. Remova a tampa traseira do painel de controle e a tampa traseira da parte

hidraulica. MM—M—AK

Bl

00 ©0000

F
|

2. Solte os dois parafusos e retire a tampa do rack da PCI (Placa de Circuito Impresso)

E remova do rack a PCI de Drivers, Controle e monitoramento.

_ —
=
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ZCXCHHDADO

\ A PCI é facilmente danificada por eletricidade estatica. Precau¢do no manuseio é exigida.

3. Remova as tampas dos parafusos

e a tampa de orificio mostradas na €

figura a direita.

Para remové-las, uma maneira facil é inserir varas

Nao remova esta
tampa de orificio.

S

.

com ponta chata (ou micro chave de fenda, agulhas, - \\
etc.) entre a tampa do orificio (ou tampas dos _—— H
parafusos) e o corpo da unidade.
Tampa dos parafusos
a dos
[ T arams s Caps
-6

A

Tampa do orificio

Hole cover 1

(. i

4. Remova a pequena placa de metal do lado
direito do rack. Solte as porcas de dentro da
maquina com a chave estrela e remova os
parafusos, porcas, arruelas e arruelas de
pressao (da parte superior).

NOTA

Favor ter cuidado para ndo derrubar porcas, arruelas e arruelas de presséo no espacgo entre rack e

o corpo. Tome medidas para evitar derruba-las, tais como com a inser¢éo de papel, embalagem de

ar, etc.

5. Abra a porta frontal e retire a parte hidraulica.
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5. De forma similar, solte as porcas inferiores com a
chave estrela a partir da parte interna da maquina, e
remova os parafusos, porcas, arruelas e arruelas de

pressao (da parte inferior).

T 6. Passe os tubos e os chicotes de fios do fixador do
cartucho de bicarbonato (Pecas N°1) através do orificio
g o inferior.
A g
A 0
4
/\ cuibapbo

\ Confirme se os chicotes de fios e os tubos n&o estdo sendo apertados.

7. Fixe a unidade de suporte.
Primeiramente, fixe temporariamente a parte inferior =
com parafusos, porcas, arruelas e arruelas de pressdo  ©®g] [[
(Pegas N° 7).

Em seguida, encaixe temporariamente a parte superior
também (Peca N° 6, 9, 10) 5
Ajuste a posicdo do suporte, e aperte esses parafusos. —

b/

=1
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NOTA

Favor ter cuidado para ndo derrubar porcas, arruelas e arruelas de pressao no espaco entre

rack e o corpo. Tome medidas para evitar derrubéa-las, tais como com a insercao de papel,
embalagem de ar, etc.

8. Coloque a pequena placa de metal novamente no rack da PCI.

9. Coloque a PCI de Drivers, Controle e Monitoramento novamente no rack, fixe a tampa do
rack da PCl com dois parafusos.

10. Recoloque a tampa traseira do painel de controle.

11. Coloque a parte hidraulica na maquina e feche a porta frontal.
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4.3.3.2 Procedimento de instalacao (para a maquina de N° de série 14J8762 ou

posterior)

Desligue a Energia/disjuntor e desconecte o plugue corretamente antes de instalar o opcional.

1. Remova a tampa traseira da parte hidraulica.

N&o remova esta
tampa de orificio.

2. Remova as tampas dos parafusos e a tampa
de orificio mostradas na figura a direita.

Para remové-las, uma maneira facil é inserir varas

com ponta chata (ou micro chave de fenda, agulhas,

etc.) entre a tampa do orificio (ou tampas dos

parafusos) e o corpo da unidade.

3. Abra a porta frontal e retire a parte hidraulica.
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4. Solte as porcas inferiores com a chave estrela a
partir da parte interna da maquina, e remova 0s
parafusos, porcas, arruelas e arruelas de pressao (da
parte inferior).

5. Passe os tubos e
os chicotes de fios
do fixador do cartucho de bicarbonato (Pecas N°1) através
do orificio inferior.

L
&

& CUIDADO

\ Confirme se os chicotes de fios e os tubos n&o estdo sendo apertados.

6. Fixe a unidade de suporte.
Primeiramente, fixe temporariamente a parte inferior com parafusos, porcas, arruelas e arruelas de
pressao (Pecas N° 7)
Em seguida, encaixe temporariamente a parte de superior
também (Peca N° 6).

Ajuste a posicao do suporte, e aperte esses parafusos. 4
B ]

|\

b/

=
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NOTA

Favor ter cuidado para ndo derrubar porcas, arruelas e arruelas de pressdo no espacgo entre rack e

o corpo. Tome medidas para evitar derruba-las, tais como com a inser¢éo de papel, embalagem de
ar etc.

7. Coloque a parte hidraulica na maquina e feche a porta frontal.

4.4. Montagem do Suporte da Valvula

(Layout das vélvulas e tubos)

]

|

1101

= Para o Suporte do
— = cartucho de
- bicarbonato
| — |
= ol
L
 —}
1
T |
=
= V34 o]
=
= o
== .
= A partir de V11
Para V04 ES I “ !
\ - 1 V3% Tubo curto (A partir do brago
inferior)
0

Para o Suporte

do Bico 2

(Visao

Tubo curto (A partir do brago inferior)

Tubo Longo (a partir do brago j
superior

(Suporte do cartucho de bic )
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Abra a porta frontal e retire a parte hidraulica.

Encaixe o Suporte da Valvula (VO3 e V34) (Peca N° 2)
com dois parafusos de cabega cilindrica (N° 8) na
estrutura da parte hidraulica, atrés da maquina. —

Os orificios do ponto de fixacao estdo abaixo do suporte ] ©
AS1 da chama do lado direito. 5
&
Fixe o Suporte da Valvula (VO3 e V34) no interior da \@
estrutura.
o
o
@ e~ &l

e

Da mesma forma, fixe o Suporte da Valvula (V35) (Peca N° 3). A posicao é abaixo do
Suporte da Vélvula (VO3 e V34).

3 el
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4.5.Conexao dos Chicotes de fios e Tubos
45.1. V03

1. Conecte a junta do filtro (exibido na figura "A" abaixo) e do tubo a partir suporte do cartucho
de bicarbonato que esta conectado ao brago superior (tubo mais longo da unidade de

suporte).
Filtro
| )
i l
©
(T |
V03 o ‘ ‘ Valvula de
retencao
o | ==
o © l
& & ¢ Filtro
m TP

C /B
(Viséo Traseira) A PERIGO

Favor confirmar a direcao da valvula de retengcéo antes de instalar.
Se ligado na diregao errada, o cartucho pode estourar na fungao de drenagem.

ZCXCHHDADO

N&o puxe o tubo do suporte com forga.
Ha o perigo de prender o tubo dentro do suporte.

NOTA

\ Favor confirmar que os tubos nao ficaram presos ao retirar a parte hidraulica.
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2. Desconecte o tubo de V11 e conecte o tubo (mostrado na figura "B" acima) de VO3 no lugar.
Neste momento, passe o tubo por baixo do suporte.

Vo3 Vi1

BE ]

(Visao da lateral esquerda)

"1

452. V34

1. Desconecte a juncdo em T no lado superior de V04 e passe através do suporte de V13 /

V15 (mostra "D" na figura abaixo).
2. Passe o tubo de V34 (mostra "C" na figura acima) entre a valvula V02 e o suporte de V13 e

V15.
3. Reconecte "C" e "D", de acordo com a figura abaixo. Passe o tubo de V34 entre a valvula

V02 e o suporte de V13 e V15.
NOTA

Dependendo do tipo de maquina, a configuragdo do tubo "D" pode diferir ligeiramente da figura
abaixo.

Suporte
V15 V13/V15
V13
\\‘\\
Vo2 bt
Vem V34
Vo1
/

e \/

s
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453. V35

1. Conecte a junta do filtro e o tubo a partir do brago inferior (Qque é mais curto que o tubo do
brago superior) do suporte do cartucho de Bicarb.

2. Conecte a outra extremidade (Junta T esta conectada) com o tubo que vocé desconectou de
V11. Neste momento, corte o tubo e reduza-o em 100mm.

3. Desconecte o tubo entre o Orificio e 0 Tanque de Deaeracdo e corte o tubo da lateral do
Tanque de Deaeragdo em 30 mm Neste momento, a agua do Tanque de Deaeragao pode
escoar. Aperte o tubo com um Férceps, ou recolha a agua em um copo, etc.

Conecte o tubo da parte inferior de V35 entre o Orificio e o Tanque de Deaeragéo.

Corte 100 mm

/( —— |- %

Desconectado — . .
de V11 Filtro A partir do suporte do

o cartucho de bicarbonato

V35

_

Conecte ente o Orificio e 0
Tanque de Deaeracao

Para a Bomba de Engrenagens

Tanque de Deaeracgao

Cortar 30 mm

A partir do Tanque do Aquecedor

A partir de V35

Orificio
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4.5.4. Chicotes de fios
Insira os chicotes de fios da valvula através do orificio lateral do duto, e leve-o até a saida da parte
superior.
Primeiro, corte a abragadeira plastica que esta fixando a tampa do duto e remova-a.
Passe os pinos conectores dos chicotes de fios da valvula através do orificio que esté situado no

centro do duto.

Conecte-os para cima e amarre os chicotes e o duto com a ligagdo de cabo na posi¢cédo de "E"
mostrada na figura abaixo.

N
B

-
e

tHpAHtHHT R H -

Q
~
DI]I]I]I]%

NOTA

Ao amarrar o chicote na posicdo de "E", preste atencdo ao comprimento deles que pode
alcancar a caixa do conector superior no procedimento mostrado abaixo.

Confirme também o comprimento do chicote para nado forgcar, mesmo que seja retirado
completamente a parte hidraulica.

Monte a tampa do duto e fixe-a por meio de grampos.

Chicotes de fios interruptores
- O
%@ Os chicotes de fios da valvula e os chicotes de fios
] o para os interruptores sdo passados através do orificio
da superficie inferior até a parte superior.

] ® p @® | Os chicotes de fios da valvula sdo passados através

® do orificio maior, e os dos interruptores sao passados
g{; Chicotes de fios da valvula pelo orificio menor.
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Conecte o conector do chicote de fios
para interruptores para o conector (A)
na PCI do conector.

Remova o conector CN15 (B) e o
conector CN16 (C).

Insira o pino conector de metal do
chicote de fios para V03 na porta do
conector (D) do conector (B).

Da mesma forma, insira o chicote de

fios para V35 em (E), e o chicote de
fios para V34 em (F) no conector (C). ( A

[eliw] [
®_ %l o [ 1]
a /’_‘\\
|
gt OG0
JEORWRHO K | B
[l oeieliele
e — e I o — ®
Qo | ]
—® — I
i /;_IjEIC]I:II:I;O:::C__): o By u
4+ o o o oo Hoopg o U
0
0

/ /

NIsn DL

V1| V2 | V3 L V4 | WS [ VI12 [ VI3 | V14 | VI5 [ V35

Ao inserir 0 pino conector no conector, posicione a parte de
(G) do pino com a parte (H) do conector. O direito dos dois é
para o chicote de fios PRETO, e o outro é para o

VERMELHO.

Preste atengéo para a posicao dos chicotes de fios, e insira

o conector até ouvir um clique.

V11

Vie

V31

V32

V33

\\

V34 |\ vl

Va2

V51

V52

{
(0

Prenda esses chicotes de fios juntos um com o outro. E prenda o chicote de fios da valvula ao duto
(em torno do orificio que é passado o chicote de fios da valvula) com a abragadeira plastica.
Prenda o chicote de fios dos interruptores com a presilha de cabo que é fixada no chicote de fios da

placa PC do acionador da bomba.
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Placa PC do Acionador da

Egra o conector da placa N ]—l f‘\‘\ Bomba
| =
N

/\,( Presilha de cabo
: \\@B

(Viséo traseira)

0000000000

Fixe o cabo de aterramento do Chicote de fios do Interruptor a chama da maquina com a chapa de
metal mostrada abaixo.

Conecte o chicote de fios dos interruptores ao conector a partir
do suporte do Cartucho de bicarbonato.

Conecte o chicote de fios da vélvula também. Confirme a
sinalizagé@o do chicote de fios antes da conex&o.

NOTA

Favor confirmar que os cabos ndo ficaram presos ao retirar a parte hidraulica.
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5. COMO UTILIZAR

5.1. Configuracao do Software
Antes de utilizar esse opcional, defina a fungéao para "USE" da configuragao de software.

& CUIDADO

Esta fungédo pode ser utilizada apds o software versao 7.00 ou posterior.
Consulte o Capitulo 16 do Manual de Manutengéao DIAMAX para obter informacgdes reescritas.

6 Conecte o cabo de alimentagao, ligue o disjuntor e ligue a maquina apds instalar essas
unidades opcionais. Realize 0 acesso no modo “TECNICO”.

7 Pressione MENU — TECNICO| — [OPCIONAL| — B-PQ), e abra a tela “OPCIONAL B-P¢”.
8 Altere a configuracéo da coluna de SEM USO para USO.

9 Pressione o botao Sair e volte para a tela Enxague em Espera.

5.2.Preparacao antes do uso
Prepare a maquina e a fungéo Cartucho de bicarbonato, antes de utilizar esta fungao.

Confirme se o suporte esta fechado.
Selecione o Programa de Enxague com Agua e inicie-o.
Certifique-se de executar o programa de desinfeccao.
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6. OPERACAO DA OPCAO DE CARTUCHO DE BICARBONATO

6.1. Preparacao do Cartucho de bicarbonato

6.1.1. Instalando o Cartucho

1. Puxe para baixo e abra o brago superior do Suporte até
posicéo horizontal. 2
2. Deslize horizontalmente e abra ainda mais o braco.
liberar o brago na posi¢cdo mais alta, mantenha-o nessa
POSiGao.
3. Abra o brago inferior até a posicao horizontal.
Insira o cartucho em uma parte da agulha do brago
inferior.
4. Posicione a porta de conexao do cartucho com a
agulha do braco superior e pressione o braco
levemente por cima.

f=w

I
e

H
;i

& CUIDADO

O Opcional B PO é projetado para o uso com NIPROCART preferencialmente.
NGs nao seremos responsaveis por qualquer problema ou acidente causado pelo uso de quaisquer
outros cartuchos.

& CUIDADO

\ Colocar uma carga extra sobre esses bragos pode danifica-los.

NOTA

A porta de conexao do brago de suporte do cartucho possui uma agulha para perfurar um selo da
porta do cartucho. Coloque o cartucho e pressione o brago, a agulha ira perfurar um orificio no selo
do cartucho.

Se o cartucho é do tipo de tampa, retire a tampa antes de colocar o cartucho na maquina.
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6.1.2. Removendo o cartucho

Segure o cartucho com uma mao, deslize e puxe para cima o
brago superior com a outra mao.

Segurando o braco inferior, retire o cartucho.

Primeiramente feche o braco inferior, e entao feche o braco

superior.

6.2. Calibracao

NOTA

Se os valores de condutividade exibidos nao estiverem corretos, esta calibragdo nao pode ser
realizada corretamente. Favor confirmar se os valores estdo ou ndo corretos antes de realizar

esta calibragéo.
Se néo estiver correto, favor calibrar o valor do sensor de condutividade primeiro.

Ligue a fonte de alimentacdo da maquina e realize o acesso no modo “TECHNICIAN™.
Pressione MENU| — [TECNICO| — [CALIBRACAQ| — DIALISATQ)| para abrir a tela

“Calibracao da Solucao de Dialise”.
Selecione um numero de guia (N° 1 — N° 4) para registrar o concentrado de dialise.

Selecione o0 “Tipo de Concentrado” para [Bicarbo|. Entdo, mantenha o botéo [P4| pressionado
na coluna Solugao B.

SOLUTION A | PONDER
ESTIMATED COND. ALARM
1 4 OmS,f'cm 1 0 v 2 8 mS/cm
CONDUCTIVITY DILUTION
1 0ssesl 1/35.00 1.0 wsten| 1/29. 66
MINIMUM INITIAL MAX IMUM
12.6mS/cm 14. 0mS/cm | 15.4mS/cm 2. 5mS/cm 2. 8mS/cm 3.1mS/cm |
PREPARE RATIO 13 25.0°C GD3 0. 1mS/cm
A 1.00 ‘B 1.18 o 32 82 T4 25.0°C CcD4 0. ImS/cm

Pressione na coluna “Solugao A” ou “Solugéo B” para o nome de didlise para utilizar para

cada uma das Solugoes.
Insira a razdo de diluicdo do concentrado A e do concentrado B para
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IRAZAO DE PREPARACAQ|. Este valor é baseado na “Dosagem e Administraco” da solugéo.

LYMPACK A POWDER
ESTIMATED COND. ALARM
14 OmS/’cm ]0 %
CONDUCTIVITY DILUTION
1. 0 mS/cm 1/45 00 1 0 mS/cm 1/25 42

MINIMUM INITIAL WMAXIMUM
12. 6mS/cm 14. 0mS/em | 15. 4mS/cem 2.5mS/cm 2. 8mS/cm 3. ImS/cm

PREPARE RATIO 1 25.0°C D3 0. 1mS/cm
‘B ‘W : 25.0°C cDd 0. 1mS/om

Posicione o novo cartucho ao suporte. Entéo, o bico do concentrado A é definido para o
tanque da Solugéo A.

Mantenha o botdo pressionado por um tempo, e inicie a calibragdo apos
preparar o cartucho. A Ldmpada Colorida pisca durante a calibragao.
Quando a calibracao é concluida, a LAmpada Colorida se apaga automaticamente.
Apobs a calibragéo, o valor de CONDUTIVIDADE ¢ inserido nos dados e calibragao.

oo || [

LYMPACK A POWDER
ESTIMATED COND. ALARN
1 4 0 mS/cm 1 0 %
CONDUCTIVITY DILUTION

15. Ons/on | 1/45.00 [ 3.4 ns/en

MINIMUM INITIAL MAX | MUN
12, 6mS/cm 14. OmS/cm | 15. 4mS/cm 2. bmS/om 2. BmS/cm 3. 1mS/cm

ERECARECRNTED. — 13 | 25.0c | €D3 | 0. 1mS/cm
A oo [ 1.77 W s223 |[[74] 25.0c | CD4| 0 inS/cm

Entre com o mesmo valor de “CONDUTIVIDADE” para “COND. ESTIMADA”.
Neste momento, a cor de fundo da “CONDUTIVIDADE” muda de vermelho para branco.
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~ SOLUTION A
LYMPACK A

ESTIMATED COND.

1 ; (}mecm

10 o

CONDUCTIVITY

DILUTTON

5. OmE’cm . /45 UU’

2.8 ns/cng

MINTMUM INITIAL | NAXINUN !

12, 6m3,/cm 14, OmS/cm | 15. 4mS/cm 2. bmS/cm 2. 8mS/cm 3. 1mS/em
[ PREPARE RATIO 13 25.0°c | CD3 | 0.1mS/em
Al 1.00 [ 1.77 [m 4223 |74 25.0c |64 0. 1nS/om

E cada valor de MINIMO, INICIAL e MAXIMO para ambas as solucdes A e B serdo

automaticamente renovadas (conforme figura abaixo).

Se a condutividade, destas solugbes estiver alta, alterar o valor INICIAL para comumente

utilizado.

Se o valor é tdo baixo quanto o minimo, alterar o valor MINIMO para tdo baixo quanto
comumente utilizado. Defina o valor de MINIMO e MAXIMO para + 10% (ou valor do alarme)

do valor inicial.

NOTA

MAXIMO.

Quando redefinir o valor do alarme, o valor MINIMO, INICIAL e MAXIMO é sobrescrito baseado
automaticamente no dado de calibragao. )
Portanto, por favor, defina o valor do ALARME antes de definir o valor MINIMO, INICIAL e
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SOLUTION A |

LYMPACK A POWDER
ESTINATED COND. | ALARN STINATED GOND. ALAR)

15. Ons/on 10 4
CONDUCTIVITY DILUTION HDUCT IVIT it

15. Ows/cn| 1/45. 00
MINIMUM INITIAL A .
13.50/on | 15. 0u/on | 16_5u/cn

~ MINIMUM INITIAL MAX I MUM

12 6mS/cm | 14.0mS/cm | 15.4mS/cm

& PERIGO

Se iniciar o processo de preparagdo com o valor de INICIAL alto, teremos altas concentragdes de
dialisato porque a maquina prepara a solugao baseado no valor INICIAL.

3. ImS/cm

Z.BmS/cm |

Retorne a concentragéo A do suporte de bico.
Pressione sair e retorne para tela de espera de lavagem e press[one Menu — [Enfermeira
(ou [Técnicd)— [Opcdd — BIC PO| e abra a tela de configuragéo de BIC PO.

Mantenha pressionado o botdo DRENAR| anté a funcdo de drenagem iniciar e aguarde até o
final da fung&o de drenagem.

Remova o cartucho e feche os bragos.

Pressione Sair e retorne para tela de espera de lavagem. E incie o programa de lavagem
com agua.

Quando verificar a solugéo (a primeira fase de preparagao do dialisato), a condutividade da solugao
que esta usando o po torna-se menos estavel do que a que esta utilizando liquido.

Pode ocorrer o alarme de Falga de Diferncaial das solugdes (Alarme n® 0045, 0049).

Portanto, mude a configuracédo do arlarme de condutividade como abaixo:

Pressione os botées na seguinte ordem: MENU - [TECNICO -> ALARME -
|CONDUT|V|DADE| e abra a tela de ALARME DE CONDUTIVIDADE.

Mude ambos os itens de VERIFICAGAO DA SOLUCAO para 30%.
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CONDUCTIVITY ALARM TECHNICIAN | 00:00:00

WIDTH Ix | X
SﬂGLHHETGIKﬂH 30 " | 30 §
1. 0 mS/ cm 1 . 0 mS,/ cm 20 SR

JUDGE

602 0.1ns/cm [GO1| 0. 1mS/om
¢4/ 0.1ms/cm [€D3] 0. 1nS/cm

‘ MENU ‘ SETTING | EXIT

NOTA

A configuracéo de “VERIFICAGCAO DA SOLUGCAO” é aplicavel apenas no processo de solugao
de verificagdo da solugéo.

Maquina aplique a configuragao de “LARGURA” depois do processo de verificagdo da solugéo.

6.3. Configuracao da solucao de dialise

Defina a configuracao de solucao de didlise antes da preparacao para o tratamento.

Pressione Menu — [Enfermeira — [Tratamento] — [Condutividade] e abra a tela de

configuragao de Condutividade.

Mantenha o botdo da solucdo N°., o qual foi calibrado utilizando o cartucho de
bicarbonato, pressionado.

CONDUCTIVITY SETTING NURSE 10:10:00
No.1 | [ USE
GDNGFE;IP!ER.&TE l e | . | A | LYMPACK A
B | LYMPACK B
No. 2 | | POWDER USE
AL | 140 5/
HIN INITIAL NAX A | LYMPACK A
12,0 mS/cm | 14,0 mS/om | 16.0 mS/cm B POEDER
No. 3 [ | USE
B+W 2 8 ms,/ cm A
MIN INITIAL NAX B
2.5 mS/cm 2.8 mS/om 4.5 mS/om
No. 4 I I USE
A
B
MENU ALARM EXIT
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Pressione o botao [SAIR| e volte para a tela Enxague em Espera.
Confirme se 0 nome da solucao é exibido na parte inferior da tela.

6.4.Dialise com o uso da funcao cartucho de bicarbonato

1. Insira 0 novo Cartucho de bicarbonato. Entdo, coloque o Bico Vermelho (para acetato) no
tanque da Solugéo A.

2. Mantenha o botao pressionado, e inicie o Teste e Inicializac¢4o.

3. Apéds a conclusao do Teste de Inicializagdo, a maquina comega a preparar o Cartucho de
bicarbonato automaticamente.

4. Apds a conclusao da preparagao, inicie o processo de prepara¢ao automaticamente.

NOTA

Para outros métodos de configuracdo e preparacao de tratamento, favor consultar o Manual de
Instrugcdes DIAMAX no capitulo 14.

6.5.Substituicao do Cartucho de bicarbonato na Dialise

O procedimento para a troca do cartucho de bicarbonato no tratamento € descrito abaixo.
1. IMENU| — [ENFERMEIRA (ou Técnico) — [OPCAQ| — [B-PO| e abra a tela “Opgao B-PO”.
2. Mantenha a tecla  DRENAR pressionada até que a fungao Drenagem se inicie, e aguarde até o

fim dela.
Remova o cartucho vazio apos a conclusao da drenagem.
B-POWDER OPTION 00:00:00
| e 81 PO
B-PONDER USE S e T (I
e T
| 2 »q
| i i vi4 l
?R!Hi_ﬂﬁ 60 Sec qﬁ [T = —ﬂ— S.g
DRAIN 80 ... i
| g
I
|’ MENU ‘ EXIT

& CUIDADO
Descarte o cartucho imediatamente apds o uso de acordo com os regulamentos locais da sua
area.
3. Insira 0 novo cartucho. Inicia o PRIMING do cartucho automaticamente apés fechar o braco do
suporte do cartucho.
Se ocorrer algum alarme que pare a parte hidraulica, o PRIMING néo seré realizado.
O PRIMING é iniciado apés a reinicializacdo da condicdo de alarme (versao de software
Ver.7.20 ou posterior).
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INFORMACAO

A versao do software Ver.7.11 ou anterior podera nao conseguir completar o PRIMING do
cartucho. Sob tais condi¢cdes de alarme a maquina pode aspirar o ar.

Reinicie o alarme antes de fechar a parte superior do suporte do cartucho, se for usado com
Ver.7.11 ou anterior.

B-POWDER OPTION 00:00:00
B-POWDER ‘ USE e T— T n—ll
2 - )
iz
bl
PRIMING LA A v vi3
~
DRAIN Bﬁ
A2
‘ MENU ‘ EXIT

4. Apds isso a preparagao da solugao de didlise é iniciada automaticamente.

NOTA

E necessario cerca de 5 minutos (varia de acordo as condicdes de operagdo) para se tornar
estavel a condicao do dialisato.

6.6.Remocao do Cartucho de bicarbonato

Ap6s o tratamento, remova o cartucho de acordo com o procedimento abaixo.

1. Confirme se o alarme esta tocando, se a Lampada colorida esta (pisca: amarelo) piscando, e
se a UF (ultrafiltracao) foi concluida.

2. Pressione o interruptor MUDO para interromper o som do alarme e mantenha o botéo

pressionado.

Opere a maquina seguindo as instrugdes na tela.

Pressione o botao m e inicie a drenagem do Dialisador.

5. Apéds a drenagem, conecte ambos os acopladores, Vermelho e azul. Entao, inicie a Funcdo de
Drenagem do cartucho automaticamente.

6. Apds a concluséao, retorne para a tela Enxague em Espera automaticamente.
Remova o cartucho usado e feche os bracos do suporte.

CUIDADO

Descarte o cartucho imediatamente apds o uso de acordo com os regulamentos locais da sua
area.

W

U 3271 296 REV.H



7. MANUTENCAO DIARIA DO OPCIONAL CARTUCHO DE BICARBONATO

Apds o uso da maquina e deste opcional, certifique-se de realizar a limpeza e a desinfecgao para
manter o seu desempenho por um longo periodo de tempo.

Limpe a superficie externa da maquina com pano Umido com agua e sabao neutro. Enxague e seque a
seguir. Na presenca de sangue ou fluidos, faga a remogao mecénica, aplique solugao de hipoclorito de
sodio a 0,05% (500ppm) e lave com agua e sabao neutro. Enxague e seque a seguir.

7.1.Manutencao do Gabinete

7.1.1. Limpeza e desinfeccao do gabinete
Limpe imediatamante e cuidadosamente manchas de sangue e outros organismos que aderem

ao gabinete do equipamento com um pano macio umedecido com agua morna e sabao neutro.
Seque em seguida. Esquecer de seguir este procedimento pode danificar ou manchar partes e

pecas irremediavelmente e um procedimento mais minucioso pode ser necessario.

& CUIDADO

Nao use os seguintes produtos quimicos:

Estes produtos causam dano na camada de protecdo do gabinete, partes e pecas externas e
rachaduras no revestimento.

- Solvente organico (tiner, Benzeno, etc.)

- Produtos antissépticos e antimicrobianos que contenham quaternario de aménio

(Cloreto de alquil-dimetilbenzilamonio, cloreto de dicicldimetilamonio, etc.) e / ou algum tipo de
aditivo (N, N-dimetilestearilamina, etc.)

NOTA

Tome cuidado suficiente para que nenhum liquido entre nas conexdes dos sensores de pressao

venosa e arterial. Caso contrario, 0os sensores podem ser danificados.

7.1.2. Limpeza da porta do cartucho de B-p6 e do conector concentrado de
dialise
Limpe regularmente a porta do cartucho de B-P4, o conector de concentrado de didlise e a porta de
enxague com um pano macio, umido com agua morna. Ao utilizar a maquina durante um longo
periodo, o conector e a porta se tornardo insalubres pela deposicdo de objetos dissolvidos do

concentrado, e o alarme da maquina relacionado com o conector pode disparar.

& CUIDADO

Nao limpe a maquina e este opcional com desinfetante concentrado, tal como NaClO concentrado.
Produtos quimicos, como NaCIO, etc., sdo sollveis e geram cloro. O cloro € uma substancia nociva
para o organismo humano e também causa um grande dano nos componentes do sistema elétrico,

fazendo a maquina operar fora de sua especificagao.
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8. SUBSTITUICAO DE PECAS

& AVISO

Nossa garantia ndo se aplica a todos os danos, falhas, efeitos negativos etc, se outras pecas

além das que apresentamos forem utilizadas.

(Intervalo de substituicdo: A: Anualmente, B: A cada 2 anos, C: A cada 4 anos, D: Em caso de falha)

N° do Item / Intervalo de
Montagem STD. Descrigao Substituicao Observagoes
e Simbolo A B C D
Filtros
Filtro FL1, 2 (partes de fluxo °
liquido)
Vélvula solenoide de Anualmenf[e oua
V03 3 vias ° cada um m|~Ihao de
Valvulas utilizacdes
Vélvula solenoide de Anualmenf[e oua
V34 /V35 5 vias ° cada um milhdo de
utilizacées
\é{alvula fje C13 Valvula de Retencao °
etencao
Suporte do Montagem °
cartucho de Anel de vedacéao °
bicarbonato Agulhas o
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1. INTENCAO DE USO

O opcional SISTEMA CENTRAL de ENTREGA torna possivel para maquina de hemodualise
DIAMAX receber o fornecimento de dialisato concentrado pelo SISTEMA CENTRAL de ENTREGA
Por essa opcao. Nao ha necessidade de preparar a solugdo a cada tratamento, reduzindo a carga.
Nessa opc¢ao, ha a combinacao de dois tipos de solugdes “Duas tipos de Solugdo A” e “Solucao A e
B”.

2. PRECAUCOES

Precaucoes de Seguranca
Operagao apropriada e manutengao regular sdo essenciais para uma utilizagdo mais segura da

maquina e deste opcional.

Leia com atencdo e compreenda minuciosamente as precaugbes de seguranca descritas no
Manual de Instrucées da DIAMAX antes de utilizar ou fazer manutencao deste opcional. Os
procedimentos operacionais e as precaucoes descritas nestes manuais sé sao eficazes quando
esta maquina, junto com o opcional, é utilizada para os fins pretendidos. Os usuarios devem ser
responsaveis por todas as acbes e as medidas de seguranca tomadas quando a maquina é
utilizada em outros métodos diferentes daqueles especificados nestes manuais.

Grau dos danos a saude e a propriedade, e sua indicacao (Simbolos de alerta e palavras de
sinalizacao).

O grau do dano previsivel a saude e propriedade quando a maquina e o opcional sédo utilizados de
forma errada é classificada em trés categorias, e cada categoria é expressa pelo seguinte simbolo

& PERIGO

Indica uma situagao iminente de risco que, se a maquina e o opcional forem utilizados de forma

de alerta e palavra de sinalizacao.

errada, resultara em morte ou ferimentos graves.

& AVISO

Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se a maquina e o opcional forem utilizados de

forma errada, resultara em morte ou ferimentos graves.

& CUIDADO

Indica uma situagao potencialmente perigosa que, se a maquina e o opcional forem utilizados de
forma errada, pode resultar em ferimentos ou danos materiais leves ou moderados.

NOTA
Indica sentengas de nota. Faz referéncia ao operar ou realizar a manutengao da maquina.
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As precaucodes do Sistema de Central de Entrega sao descritsa abaixo. Referir-se ao Manual de
Instrucdo e manuais de cada opcional sobre as precau¢des da maquina ou outras opgoes.

& PERIGO

Antes de utilizara maquina, leia o0 Manul de Instrugées da DIAMAX e esse manual.

DIAMAX e esse opcional operam de forma seguro e confiavel quando operado conforme
especificado em seus manuais.

Leia cuidadosamente e entenda bem este manual, antes de usar esta maquina.

O uso incorreto pode colocar as pessoas em risco ou pode danificar a maquina.

DIAMAX incluindo esse opcional devem ser operados por pessoal treinado e qualificado nos

hospitais sob supervisdo de um médico.
A AVISO

As utilizagbes diferentes da especificada pelo fabricante podem causar ferimentos ou morte ao
paciente.

O fabricante ndo sera responsavel por quaisquer problemas, incluindo danos a saude de um
paciente se a maquina DIAMAX, incluindo seus opcionais, é operado, manuseado ou calibrado
diferente do especificado pelo fabricante. Apenas uma pessoa devidamente qualificada deve
seguir o procedimento especificado pelo fabricante.

Medir a concentracgao real de dialisato pelo laboratério.

Confirme a concentragao real do dialisato esta correta, usando medidor de pressdo osmética, um
condutivimetro, fotdbmetro de chama, etc.

Confirmque que o condutividade mostrada na maquina esta correta.

A CUIDADO

A corrente de fuga pode aumentar pela conexao com sistema central de entrega de dialisato.
Conecte corretamente ao terra o sistema central de entrega de dialisato.

A concentracdo componente dialisado ndo intencional ou relagdo de composicdo pode causar
danos a saude de um paciente, se seleccionado o concentrado dialisado incorreto.

Garanta a qualidade da agua, concentrado de dialisato e substituicdo do fluido usado na operagao
da maquina para o desempenho seguro e eficaz.

Em termos de segurancga e sanitizacdo, a concentragao fornecida pelo Sistema Central de Entrega
de Dialisato deve satisfazer a qualidade exigida.

No caso da maquina e/ou esse opcional ndo ser utilizado por um longo periodo, ao passar o
dialisado na tubulagao do sistema de central, enxagle e desinfecte o suficiente antes de reiniciar
para o seguro desempenho e seguranca.

Riscos previsiveis decorrentes da instalacao do opcional Sistema Central de Entrega de Dialisato e
da Contramedidas.

Riscos Contramedidas

Aumento da corrente de fuga Aterramento do sistema central de entrega de
dialisato

Problemas higiénicos Verificagé@o regular da qualidade da solucao e
limpeza

Alterando desempenho de fornecimento ou Verificagdo do desempenho de fornecimento

flutuagé@o Manutencao regular do sistema

(pressao, taxa de fluxo, temperatura)
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3. ESPECIFICACOES

OPCIONAL SISTEMA CENTRAL DE ENTREGA

Especificacao

Condicdes

Pressao de fornecimento

5-—100 kPa

Nao flutuar

Taxa de fluxo

150 mL/min ou mais

Taxa total de fluxo requirida de
conexao da maquina é menor
do que a capacidade de
fornecimento da solucao do
Sistema Central de Entrega de
Dialisato

Temperatura

15-30°C

Nenhum

Normas de qualidade da agua

Usar agua que cumpre com a
qualidade AAMI aprovada pelo
Organizacao Nacional
Americana para Sistema de
Hemodialise RD5, 1981, Secao
3.2

Nenhum

NOTA

Nao ha alteragdes na especificagdes da maquina
Referir-se ao Capitulo 7 no Manual de Instrugdo da DIAMAX

U 3271

302

REV.H




4. INSTRUCAO DE USO
4.1.Conexao ao equipamento

Para maiores detalhes sobre como instalar esse opcional refira-se ao “Procedimento de Instalagéo

do Sistema Central de Entrega”
A CUIDADO

Se a pressao da solugao fornecida é maior do que os requisitos especificados, instalar a valvula de
reducdo apropriada entre o sistema e a maquina.

4.1.1. Dimensoées dos conectores do sistema central de entrega

6.2
Os conectores para o opcional sistema central S
de entrega estdo apresentados na Figura ao ,|,
lado. =
Quando selecionar a mangueira pra uso,
selecione um na dimensfa para o conector. 1||
Unidade: mm

4.1.2. Conectando a mangueira para o sistema central de entrega

O opcional Sistema Central de Entrega tem dois tipo, solucao tipo A e B e solugao tipo 2 tipo A.
A etiqueta VERMELHA indica conector solugdo A, a outra AZUL indicao conector solugao B.

PRESSURE RAMBE
5 to 100 kPa

FRESSURE RAMGE
6 to 100 kPa

Al A2

=]

RED: For A solution BLUE : For B solution
Solig&o tipo dois A Solucdo tipp Ae B

Confirmar a aplicagao do concentrado para o Sistema Central de Entrega de Dialisato e ar da
tubulagem antes da conexao.
NOTA

Quando o ar remanscente na tubulagao, a maquina pode alarmar diversas vezes durante a
operacéo..
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Ao conectar as mangueiras, inseir totalmente a
profundidade e certifique-se de prendé-lo para '
assegurar com a faixa da mangueira

Forneca a solugdo e verifique se nao ha |
vazamento no conector. '

4.2 Configuracoes do software

4.2.1. Configuracao opcional

A CUIDADO

Se a pressao da solugao fornecida é maior do que os requisitos especificados, instalar a valvula de
reducao apropriada entre o0 sistema e a maquina.

Este opcional requer a verséo do software 7.30 ou posterior.
Sobre a atualizagao da versao, refira-se ao Capitulo 16 do Manual de Manutengao DIAMAX.
Primeiro a porta da central de forcebimento pelo especificado no procedimento e depois conexao
com o sistema central.

4. Ligar o disjuntor e interruptor de alimentacao e logar no Modo TECHNICIAN;

5. Abra a tela HARDWARE OPTION operamdo na ordem MENU -> TECHNICIAN -> OPTION

-> HARDWARE.

TREATMENT NODE NAKER 10:30:00
el UNUSE CENTRAL mo| a2 | o8
DIA.{IEEI.‘EI}EESS UNUSE

s"ﬂ‘ﬁﬁss UNUSE
ARTERTAL CLAMP UNUSE

FRINING

WENU SOFTWARE .HAFIIJH.AEE cEnTRAL EXIT |

6. Selecione o botdo A1, A2 ou B no tem CENTRAL de acordo com a opgéo de tipo.

Quando a opgéo to tipo € A1& A2 selecione como abaixo.

CENTRAL
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A CUIDADO

Confirme e selecione a combinacao corretamente.
Se configuragao esta errrada ou nao definida, maquina e essa funcao de opcional pode nao

funcionar apropriadamente.
A AVISO

Quando essa configuragdo opcional nao é selecionada na maquina com o sistema central de
entrega, a valvula sonelbdide V14 e a pré e p6s tubulacdo ndo sao enxaguadas.

Entretanto, se o opcional néo é utilizado (usar o bico na preparacgéao dialisado), selecione as
combinagdes corretas de acordo com o tipo de opcao.

7. Iniciar o priming mantendo pressionado o botdo PRMING CENTRAL
A fungao priming terminard em breve
NOTA

Essa funcao priming € para a primeira porta do fornecimento central;
Qunando ha ar na tubulacdo, o ar ndo é capaz de ar suficientemente e podem ocorrer erros na
operacdo da maquina devido a succcao de ar.

8. Saia da tela HARDWARE OPTION e inicie o programa de lavagem com agua.

4.2.2. Calibracao do dialisato

Operar o MENU — TECHNICIAN — CALIBRATION — DIALYSATE SOLUTION para abrir a
tela “Calibracdo da Solucao de Dialisato.

Escolha arbitrariamente um niumero da tabela (n® 1 a n® 4) para registrar a concentragao do
dialisato.

Especifique o método de fornecimento da solucéo pela escolha de botdes;

No caso de fornecimento CENTRAL A1 e bico concentrado para solugdo B, escolha o

botdo CENTRAL A1 como na figura abaixo.

SOLUTION A

CENTRAL_AT
ESTIMATED COND. ALARM

14 Ous/en | 10

GONDUCTIVITY | DILUTION

CENTRAL | CENTRAL
Al A7

LYNPACK B

0. Ouszem| 1/35.00 || 0.0 ns/n| 1/29. 66
MININON T INITIAL T MAXINOM | [EMENTMONT TN TEAL | MAX NN

12. BmE/cm | 14_OmS/cm | 15.4mS/cm 2. 5mS/cm 2. BmS/cm | 3. ITmS/ em

i PREPARE RATID |[18] 25.0c  [©D3] o.1InS/cm
| 100 [8] 118 [ s2e2 | [T 260c 04| 0 inS/cm
NOTA

| Quando usar cartucho de bicarbonato, referir-se ao Manual do Opcional Cartulho de Bicarbonato

Inserir o nome das solugdes arbitrariamente pelo teclado do software.
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SOLUTION A GENTRAL | conL
CENTRAL_AT

FATTBETER An

BE AT

Inserir a taxa de diluicdo para ambas as concentracdes no PREPARE RATIO. Este valor

PONDER

LYMPACK_B

baseado na “Dosagem e Administragdo” da solugéo.

PREPARE RATIO

Al 1.00 |iB

1.18  |iN] 32 82

Inserir o valor de condutividade estinada para ambas as solugdes respectivamente.

SOLUTION A ]ﬁgﬁm| HTR

CENTRAL_A1
ALARM
[ 14.0me] 10 .
—CONDUCTIYITT—  DILUTION
0. 0wssem! 1/35. 00

No caso de usar outra fonte de fornecimento do Sistema Central de Entrega (tanque de

L2 8]

LYMPACK_B

0, UmS.fcrn 1/9 6

solugao ou cartucho bicarbonato), inserir o bico no tanque ou defina o cartucho.
Manter pressionado o botdo CALIBRATION, para iniciar a calibracao.
A lampada colorida acende durante a calibragao

NOTA

Dependendo do valor do ESTIMATED COND, um alarme 0050 SOLUTION B CALIBRATION
FAILER / 0051 SOLUTION A CALIBRATION FAILER) pode ocorrer. Neste caso, pressione o

botdo MUTE/RESET e siga o processo.
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Desligue a lampada colorida e exiba os dados de calibracdo no final da calibragao.

No caso de utilizar o bico ou cartucho, retorne-os a condigéo inicial

Volte a Lavagem a tela de espera pressionando o botdo EXIT, iniciar o programa de
lavagem por 15 minutos ou mais.

4.3.Operacao

4.3.1. Configuracao do Dialisato

NOTA

Necessario calibrar o dialisato de acordo com o Capitulo 4.2.2 Antes do Uso.

Operar na ordem de MENU — NURSE — TREATMENT — CONDUCTIVITY to open the
CONDUCTIVITY SETTING para abrir a tela de CONDUCTIVITY SETTING e escolha o botdo USE
no numero calibrado.

No. 2 I GEHLFML | USE
| A | CENTRAL Af
B | LYMPACK B

4.3.2. Tratamento com sistema central de entrega

Manter o bico do dialisato abastecido pelo sistema da central de entrega inserido

Depois de completado com sucesso o teste Startup, inicie o processo de preparagdao com a solugao
para essa opgao automaticamente.

Detalhes do Procedimento subsequente referir-se ao Capitulo 14 do Manual de Instrucbes da
DIAMAX.

5. MANUTENCAO

5.1.Manutencao periodica

& CUIDADO

A tubulagéo, conectores e dispositivos entre o Sistema Cental de Entrega do Dialisato e a maquina
nao séo limpos por programas de lavagem.

A CUIDADO

Para previnir o vazamento de solugao, confirme a interrupcdo de fornecimento e liberacao da
pressdo antes de desconectar a mangueira.

CUIDADO

Manter os conectores do sistema central de entrega limpos quando desconectar a mangueira para
manutencéo.
Se a mangueira ficar desconectada por um longo periodo, limpar o conector antes de reconectar.
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5.2.Substituicao das partes

&CUIDADO

| Descartar cada parte de acordo com o regulamento local na sua area..

AAVISO

A garantia ndo se aplica a todos os danos, falhas, efeitos negativos, etc., se outras pecas que
apresentamos sao usadas.

(Intervalo de substituicdo: A: Anualmente, B: A cada 2 anos, C: A cada 4 anos, D: Em caso de falha)

N2 [tem /STD e

Intervalo de

Montagem simbolo Descricao substituicao Comentarios
A B |[C |D
Vi Valvula solenoide X Ou a cada milhao
, 2 vias de vezes de uso
Valvulas V12/V17 Ou a cada milhao
V18/V19 Valvula manifold X de vezes de uso

U 3271

308

REV.H




5 ELEY ALY

154

s lloty

2 o TN bt o mniw w

“1||||||.|||.||.“ " L m il nEE
| BT (214 “ _E . o
a; 1 i :m%ﬂ 8

FOFL WD Em

6.1.FLUXOGRAMA

6. OUTROS

REV.H

309

U 3271



Simbolo Nome Simbolo Nome
PR1 Regulador de pressdo Vi2 Valvula solenoide central B/ A2 2™
(GP)
V1 Vélvula solendide de entrada de agua V17 Valvula solenoide central B/ A2 1%
(OP)
HEX Trocador de calor Vi4 Valvula solenoide interceptagao (OP)
T6 Sensor de temperatura 6 V18 Valvula solenoide central A/ A1 2™
(GP)
TST Termostato V19 Valvula solenoide central A/ A1 1%
(OP)
BT Tanque aquecedor V52 Valvula solenoide desinfetante (OP)
H Aquecedor FL7 Filtro 7 (OP)
OL3 Qirificio 3 BT3 Tanque reserva
BT1 Tanque reserva de desaeracéo FS1 Interruptor fluxo 1
P1 Bombade desaeracao CHa Camara A
ASH Tanque de desaeracao CHb Camara B
RV1 Valvula de alivio V21 CHa valvula solenoide para
enchimento de valvula solenéide de
dialisado fresco
V16 Valvula solendide de entrada de 4gua V22 CHa valvula solenoide para
fornecimento de valvula solendide de
dialisado fresco
V11 Valvula solendide de entrada de 4gua Va3 CHb vélvula solenoide para
enchimento de valvula solenéide de
dialisado fresco
BT2 Tanque de mistura V24 CHb valvula solenoide para
fornecimento de valvula solendide de
dialisado fresco
T2 Sensor de temperatura para V25 CHa valvula solenoide para drenagem
concentrado B descarte o de valvula solendide de
dialisado fresco
CDh2 Sensor de condutividade para V26 CHa vélvula solenoide para
concentrado B preenchimeento de dreno valvula
solendide de dialisado fresco
T4 Sensor de temperatura para Va7 CHb valvula solenoide para drenagem
concentrado B descarte o de valvula solenéide de
dialisado fresco
CD4 Sensor de condutividade para Va8 CHb valvula solenoide para
concentrado B preenchimeento de dreno valvula
solenodide de dialisado fresco
P4 Bomba concentrado B FS2 Interruptor de fluxo 2
FL3 Filtro 3 T3 Sensor de temperatura dialisato
P5 Bomba concentrado A CD3 Sensor de condutividade dialisado
FL4 Filtro 4 TH1 Sensor de temperatura dialisado
V13 Valvula solenoide dreno B CD1 Sensor de condutividade dialisado
V31 Valvula solenoide bypass ETRF Fitro de retengdo ETRF (OP)
V32 Valvula solenoide de fornecimento de C1 Valvula de verificagao
dialisato
V51 Valvula solenoide desinfectante SL Porta amostra
FL6 Filtro 6 FW Interruptor flutuante
V41 Valvula solenoide do separador de ar Rv2 Valvula de alivio 2
V42 Valvula solenoide de exaustao de PG4a Sensor de pressao arterial 1
pressao
BLD Detector vazamento de sangue TPFL1a Filtro 1a
P3 Bomba UF V71 Valvula solenoide de ajuste de nivel
(OP)
PG3 Sensor de presséo dialisato BP1 Bomba sangue
P2 Bomba dialisato HP Bomba seringa

U 3271

310

REV.H




Simbolo

Nome Simbolo Nome
V2 Vélvula solendide de recircualgcéo TPFL1b Filtro 1 (OP)
V4 Valvula sonel6ide dreno PG4b Senso de pressao entrada de dialisato
(OP)
V3 Valvula solenoide 3 vias (OP) V73 Valvula solenoide de ajuste de nivel
(OP)
V34 Valvula de escape em pé TPFL4 Filtro 4
V35 Valvula dreno (OP) P6 Bomba de ajuste de nivek da camara
de sangue
C13 Valvula de verificacdo (OP) V72 Valvula solenoide ajuste de nivel
TPFL8 | Filtro 8 (OP) TPFL2 Filtro 2
FL1 Filtro 1 (OP) PG5 Sensor de pressao venoso
FL2 Filtro 2 (OP) ABD Detector de bolhas de ar
V33 Valvula solendide de retorno de BD Detector de sangue
dialisato
AS2 Tanque separador de ar CL2 Bragadeira venosa

NOTA (OP) - Opcionais
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MAQUINA DE HEMODIALISE

EQUIPAMENTO DE HEMODIALISE NIPRO DIAMAX - FULL

TELA SENSIVEL AO TOQUE

Os pardmetros podem ser alterados através do visor no
painel sensivel ao foque. Na tela dados de tratamento, todos
os pardmefros passiveis de programagdo sdo facilmente
acionados e alterados num simples foque.

Todas as opgdes de desinfecgdio e limpeza estdo disponivels,
fais como: hipoclorito de sédio, Geido peracético, Geido
acético, doido citrico, enxague com Ggua quente e em
temperatura ambiente. Programas semanais e fungdo ligar/
desligar automaticamente também estéo disponivels.




As operagdes, alarmes e erros sdo registrades e armazenados
neste menu para andlise, confrole e rastrabilidade dos eventos
no equipamento.

As telas de monitor de fluxo permitem & equipe verfficar,

diagnosticar ou executar agées no equipamento faciiment,
sem a necassidade de um PC adicional.

Seis modelos de perfis de sédio, bicarbonato e UF estao
disponiveis.Permite també&m criar novos modelos, customizando
a terapia para a necessidade de cada paciente. Permite a
realizag@o de perfil de UF durante a hemodidlise sequencial,
minimizando os riscos de efeifos adversos durante o ratamento.
Pode ser acionado mesmo apés o inicio da terapia.




136 x o 43,6 om x 40 om (AxPid)
Dimenséo da bandsja: 466 mm (C) x 265 mm {F)

UFR©; 0,10-5L/h
Precisao + 30 g/h —= 0,00 - 3,00L/h
1% do ajuste - 3,00 - 5L/h

300 A 800 mi/rmin

DiGlise com bicarbonato:
cond tofal: 10 ~17 ms/om
Bicarbonato: 1 -8 ms/om
com acefate: 10 -17 ms/om

- 300 + 600 mmHg

0.1-20mL/h

Bolus 0.5-10 mL

Interrupgdio da infusdo 1 & 60 min
seringa 10, 20 ou 30 mL

Temperatura: & - 30°C

Fuxo min: 1100 mL/min

Pressio: 1 - 7,6kgf/om?

Padriio RDC 11:2014 ANSI/AAMI/1SSO 139564: 2009

110 K&

min. Tyl (@b = 200 mL/min)
microbolha: 0,3ul
aoumuladeo minimao: 1 i/ 10 min

Ajusts automdtico do intervalo
amm: 0; 16 - 550 mlL/min
8mm: 0; 26 - 600 milL/min
Modo de agulha dnica

30-40°C

Quimica (hipoclorito de sédio, Goldo paracétics)
Goida (Goido acéfico, &eido ofirico)

Lavagem éecido difrico quente a 85°C

Lavagem com Ggua

Lavagem com Ggua quents a 85°C
Desligomento automéafico

230V ou 110V £ 10%

50 ~ 60 Hz

Poténcla maxima : 2,2 Kva
Mais que 30 minutos

0A 370 ppm
Sensor Stico

-450 a + 450 mmHg
-160 a + 600 mmHg

Porta RS - 232 para comunicagdo de dados
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Il - ALTO RISCO

01/03/2026
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicagdo no Didrio Oficial da UniGio por meio da Resolugdio RE n° 647 na data
de 09/03/2020 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legislagdo sanitdria
vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabrica¢do de produtos para saude exigidas pela autoridade
sanitdria brasileira, estando sujeita a inspegdes periddicas.

Fabricante: Nipro Corporation Odate Factory

Endereco: 8-7, Hanukiyachi, Aza, Niida - Odate-shi - Akita 0185794 - Japao
Solicitante: Nipro Medical Ltda. CNPJ: 00.762.455/0001-44

Autorizacao de Funcionamento: 1.03.248-6  Expediente: 0213705/19-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes 11l e IV

Validade até: 09/03/2022

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, em 10/03/2020, as 14:25, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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#. | ANVISA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE
Expediente: 1286356229
Numero de
Transagio: 2379192022

Tipo de
Documento:

Numero do
Processo: 203°1222725202211

Nome do
Produto:

Favorecido: 00762455000144 - NIPRO

8331 - PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de
Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto
MERCOSUL

Processo

Assunto:

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: 35224044839 —
Mayumi helena freitas tani em 21/03/22 16:59:30
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