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Informatii

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru sistemul de hemofiltrare Aquarius cu software Aquarius*
(RCA) si software Platinum (Obisnuit). Software-ul Aquarius™ oferd cel mai inalt nivel de extensie, inclusiv
functionalitatea de anticoagulare locala cu citrat.

Acest document oferd instructiuni necesare pentru utilizarea corecta a sistemului Aquarius. Acesta nu este un
ghid referitor la administrarea terapiilor oferite.

Tratamentul sigur si eficient folosind sistemul Aquarius depinde in primul rand de aptitudinile si cunostintele
medicale ale medicului curant si ale asistentelor. Prin urmare, competenta tehnica in utilizarea unitatii de
control a sistemului Aquarius trebuie insotita de o buna intelegere a procedurilor medicale asociate.

Operatorul trebuie sa utilizeze sistemul Aquarius conform informatiilor detaliate in aceste Instructiuni de
utilizare si dupa participarea la programe de instruire adecvate furnizate de producédtor. Tratamentul pacientilor
trebuie sa fie in conformitate cu procedurile specifice prescrise de un medic calificat.

Sistemul Aquarius trebuie instalat de catre un tehnician autorizat de producator.
Aquarius™ Accusol™, Aquamax™ si Aquaset™ sunt marci comerciale ale NIKKISO Co. Ltd.

© Copyright 2021 NIKKISO Europe GmbH. Toate drepturile rezervate.
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

1 Cum trebuie folosite Instructiunile

de utilizare

Sistemul Aquarius trebuie utilizat in stricta conformitate cu procedurile descrise in
aceste Instructiuni de utilizare, de catre personal instruit si calificat.

Folosirea altor proceduri de utilizare, proceduri de intretinere sau dispozitive accesorii
decat cele publicate sau recomandate de producator poate duce la vatamarea sau

decesul pacientului.

In continuarea textului general al acestor Instructiuni de utilizare, dispozitivul Aquarius este
numit ,sistemul Aquarius”. Aceasta denumire se refera la sistemul de hemofiltrare Aquarius cu
software-ul Aquarius™ (RCA) si software-ul Platinum (obisnuit).

Descrierile specifice ale variantelor de dispozitive vor fiindicate prin termenii ,RCA/Aquarius ™,

respectiv ,Obisnuit/Platinum”.

1.1 Organizare

Materialul din aceste Instructiuni de utilizare este organizat in 12 sectiuni.

Titlul sectiunii

Continut

1 — Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

Aceasta sectiune descrie organizarea si cuprinsul acestui
document.

2 — Scopul prevadzut

Aceasta sectiune descrie scopul prevazut, indicatiile,
contraindicatiile siavertismentele generale ale sistemului
Aquarius.

3 — Inceperea utilizarii sistemului Aquarius

Aceastd sectiune descrie precautiile si instructiunile
necesare pentru configurarea sistemului Aquarius.

4 — Prezentarea sistemului Aquarius

Aceastd sectiune descrie sistemul Aquarius.

5 — Efectuarea unui tratament cu
sistemul Aquarius

Aceasta sectiune descrie pasii necesari pentru pornirea
sistemului Aquarius, destinderea sistemului, conectarea
la pacient, efectuarea unui tratament si incheierea unui
tratament.

6 — Alarmele si mesajele

Aceasta sectiune descrie alarmele si mesajele generate
de sistemul Aquarius. Pentru fiecare alarma sunt
enumerate o serie de cauze potentiale si actiuni
corective.

7 — Curatarea si dezinfectarea

In aceasta sectiune sunt prezentate instructiunile privind
curdtarea si dezinfectarea sistemului Aquarius.

8 — Indicatiile si declaratia producatorului -
Emisiile electromagnetice

In aceastd sectiune este descrisa conformitatea cu
standardele privind compatibilitatea electromagnetica.

9 - Date tehnice

Aceasta sectiune enumera specificatiile tehnice ale
sistemului Aquarius.
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

Titlul sectiunii

Continut

10 — Gestionarea deseurilor

Aceastd sectiune prezintd informatii referitoare la
eliminarea sistemului Aquarius si a componentelor sale.

11 — Garantia si asumarea responsabilitdtii

Tn aceastd sectiune sunt descrise informatii referitoare la
garantie si responsabilitati.

12 — Referinte

Aceastd sectiune prezintd referintele utilizate pentru a
genera acest document.

1-2
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

1.2 Simboluri

Urmétoarele simboluri sunt utilizate pentru a indica avertismente si atentiondri, precum si informatii
suplimentare:

Simbol Semnificatie

Acest simbol este folosit pentru a va atrage atentia asupra unui ,Avertisment’.
,Avertismentele” sunt folosite pentru a preveni cititorul cu privire la o situatie care, dacd
nu este evitata, poate duce la deces sau vatamare grava.

Acest simbol atrage atentia asupra unei ,Atentionari’.
' ,Atentionarile” sunt folosite pentru a avertiza cititorul cu privire |a o situatie potential
periculoasa care, daca nu este evitatd, poate duce la vatdmarea usoard sau moderatd a
operatorului sau pacientului ori la deteriorarea echipamentului si a altor bunuri.

Acest simbol indica faptul cd textul din dreapta reprezintd informatii necesare pentru a
intelege pe deplin procedurile ce urmeaza.

Acest simbol indica informatii suplimentare.

C

Urmétoarele simboluri sunt folosite in text pentru a spori inteligibilitatea acestui document:

Simbol Semnificatie

= Acest simbol indicd o solicitare de actiune independenta.

Pasul 1: Aceste simboluri indicd o solicitare de actiune numerotats. Actiunile au loc succesiv.
1.
2.
3.

Pasul 2:
Pasul 3:

> Acest simbol indicd rezultatul solicitarii de actiune.

Urmatoarele reprezentari ale liniilor de tubulatura sunt folosite in diagramele privind circuitul:

Simbol Semnificatie

Linia continua indica o linie de tubulatura activa.

Linia intrerupta indica o linie de tubulatura inactiva.
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

Pe/In sistemul Aquarius, sunt folosite simbolurile urmatoare:

Simbol

Semnificatie

Tasta Silentios (sonor oprit)

Tasta/LED-ul Clema. Aceasta tasta este folositd pentru a reseta detectorul de aer sau pentru
a deschide clema liniei de retur.

Q& =

Tasta/LED-ul Tratament. Aceastd tasta este folosita pentru a porni sau a opri tratamentul.

\

{
ﬁ‘*\ J
z

)
@

Tasta/LED-ul Pompad de sange. Aceasta tastd este folositd pentru a porni sau a opri pompa
de sange.

Cantarul de filtrat (punct galben)

Cantarul de substitutie (punct verde)

Cantarul de citrat (punct negru)

O @@ O

Cantarul de calciu (punct alb)

l

Curent alternativ

Conductorul de egalizare a potentialului

Conductorul de impamantare

Gradul de protectie Tmpotriva electrocutarii: tipul B

Anul fabricatiei

Producdtor

I 5> O @

Colectare separatd pentru echipament electric si electronic

'
m

Produsul se conformeaza unei directive specifice a Uniunii Europene (Directiva europeana
privind dispozitivele medicale 93/42/CEE)

0123 este numarul de identificare a Organismului notificat TUV SUD Product Service

O

Dispozitivul este un dispozitiv medical

D=

Fara condensare

@

-3

=
@
3
®

Intervalul de umiditate pentru transportul si depozitarea produsului (intre 30 si 80%)

1-4
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

Simbol Semnificatie

/ﬂ/m Intervalul de temperatura pentru transportul si depozitarea produsului (intre -5 si 45°C)

,“5"” Intervalul de presiune pentru transportul si depozitarea produsului (intre 50 si 105 kPa)
50kPa

IPX1 IP: protectie impotriva patrunderii

X: protectie impotriva contactului accidental cu piese electrice sau aflate in miscare; fara
protectie Impotriva pdtrunderii de obiecte strdine solide

1. gradul de protectie impotriva patrunderii de apa: protectie impotriva picaturilor de apa
care cad vertical

@ Urmati Instructiunile de utilizare
o

Indicd respectarea cerintelor atat din Canada, cat si din S.U.A cu privire la pericolele de
W electrocutare, incendiu si mecanice, in conformitate cu UL 60601-1 in versiunea actuald si
¢ v CAN/CSA-C22.2 Nr. 601.1-M90.

(((-))) Este posibil sa apara interferente in apropierea echipamentului marcat cu acest simbol

Sus (eticheta de pe ambalaj)

Fragil (eticheta de pe ambalaj)

A se pastra uscat (eticheta de pe ambalaj)

A nu se indeparta de pe palet

Instalare efectuatd de un tehnician autorizat inainte de utilizare

Simbol de control al poludrii (China)

Sistem de Denumire generica a dispozitivului conform Global Medical Device Nomenclature
hemofiltrare (GMDN - Nomenclatorul global al dispozitivelor medicale)
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

1.3 Abrevieri si termeni

13.1  Organizatii

Abreviere Definitie

AAMI Association for the Advancement of Medical Instrumentation — Asociatia
pentru dezvoltarea instrumentarului medical.

CSA Canadian Standards Association — Asociatia de standardizare canadiana.
Aceastd mentiune indica faptul ca produsul este conform standardelor
Canadian Standards Association.

TOV Technische Uberwachungs-Vereine (Organismul notificat si laboratoarele
de testare).

UL Underwriters’ Laboratories. Aceasta mentiune indica faptul ca produsul

este conform standardelor stabilite de Underwriters’ Laboratories.

Unitati de masura

]

Abreviere Definitie

A Amper (unitatea de masura pentru intensitatea curentului electric)
°C Grade Celsius

cm Centimetri

°F Grade Fahrenheit

h Ord

Hz Hertz (unitatea de masurd pentru frecventd)

kg Kilogram

kPa Kilopascal

| Litru

min Minut

ml/h Mililitri pe ora

ml/min Mililitri pe minut

mmHg Milimetru coloand de mercur (unitate de mdsurd pentru presiune)
mmol/! Milimol pe litru

S Secunda

% Volt
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

Termeni speciali

Expresie Definitie

Acces Linia de tubulatura care furnizeaza sange de la pacient

ACD-A Acid-citrat-dextrozd formula A

ADU Unitatea automata de degazificare

BLD Detectorul de scurgeri de sange

CE Conformitate europeana. Aceastd mentiune indica faptul ca produsul se
conformeaza unei anumite directive a Uniunii Europene.

CRRT Terapii de substitutie renala continua

CWH Hemofiltrare veno-venoasa continua

CVWHD Hemodializa veno-venoasa continua

CWHDF Hemodiafiltrare veno-venoasd continud

Doza de citrat
Doza renala

ECG

EP

FFP

Fractia de filtrare

Hemofiltru

Hemoperfuzie (HP)
Hipervolemie
Hipovolemie

V.

IFU

Ku

Operator

PD

Pompe de echilibrare
POST

RCA

Retur

SCUF

TMP

Total pierderi de lichid

Concentratia de citrat in sange

Doza de tratament in functie de greutatea sangelui pacientului
Electrocardiograma

Farmacopeea europeand

Plasmad proaspatd congelata

Relatia dintre debitul de eliminare a lichidului si debitul sanguin

Filtru utilizat in hemofiltrare datorita impermeabilitatii sale practice la
albumina.

Filtrarea sangelui folosind adsorbtia

Numele starii medicale cauzate de prezenta excesiva de lichid in sange
Numele starii medicale cauzate de o scddere a plasmei sanguine
Intravenos

Instructiuni de utilizare

Coeficient de ultrafiltrare

Personal medical instruit care utilizeaza sistemul Aquarius
Cédere de presiune

Pompe de predilutie si postdilutie, pompa de filtrare

Test de sistem efectuat inainte de utilizare

Anticoagulant local pe bazd de citrat

Linia de tubulaturd care reinfuzeaza sange in corpul pacientului
Ultrafiltrare continua lenta

Presiunea transmembranard

Cantitate de lichid indepartatd de la pacient
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1 Cum trebuie folosite Instructiunile de utilizare

Expresie Definitie

TPE Schimb plasmatic terapeutic

UF Ultrafiltrare

Viteza de circulatie Suma dintre debitul de pierdere programat si debitele lichidului de

substitutie administrat in predilutie si postdilutie

1.4 Publicatii asociate

Manualul de service al sistemului Aquarius: informatiile cu privire la configurarea aparatului,

* testarea si calibrarea tuturor sistemelor (inclusiv sistemele de sigurantd), intretinerea periodica
necesara, desenele si piesele de schimb necesare sunt toate cuprinse in Manualul de service.
Pentru a afla daca este disponibild o versiune mai recenta a Instructiunilor de utilizare a
sistemului Aquarius, contactati reprezentanta de service.
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2 Scopul prevazut

2

2.1

2.1.1

2.2

Scopul prevazut

Utilizarea prevazuta

Sistemul Aquarius este indicat pentru terapii de substitutie renald continud (CRRT) la pacientii cu insuficienta
renald acuta sau supra-incarcare cu lichid.

Sistemul Aquarius poate fi folosit si in cadrul terapiilor cu schimb plasmatic terapeutic (TPE) si in cadrul terapiilor
cu hemoperfuzie.

Beneficiul utilizarii sistemului de hemofiltrare Aquarius

Sunt identificate urmdtoarele beneficii:

+ Reducerea riscului de sangerare pentru RCA in comparatie cu utilizarea heparinei standard

+ Reducerea transfuziilor de sange pentru RCA in comparatie cu utilizarea heparinei standard

- Reducerea utilizarii heparinei

+ Progresia recuperdrii renale pentru CRRT in comparatie cu SLED (dializa sustinutd cu eficienta scazuta)
+ Nicio acumulare de LMWH (heparina cu greutate moleculara micd) in timpul CVWH

. Scaderea nivelului de procalcitoning, hs-CRP (proteind c-reactivd inalt sensibild) si TXB2 (tromboxan B2)
« Eliminarea lactatului plasmatic prin CVVH

- Prelungirea duratei de functionare a filtrului

Sfera de aplicare - Indicatii

Sistemul Aquarius controleaza si monitorizeaza circuitul sanguin extracorporal si circuitul de echilibrare a
lichidelor. Circuitul de echilibrare a lichidelor este definit ca un sistem de filtrat / solutie de substitutie in
hemofiltrare, un sistem de filtrat / solutie de dializa in hemodializg, un sistem de filtrat / solutie de dializa-
substitutie in hemodiafiltrare, un sistem de plasma / solutie de substitutie in schimbul plasmatic terapeutic si
un sistem de filtrat numai in ultrafiltrarea continua lentd. Circuitul de echilibrare a lichidelor este inactiv in
hemoperfuzie. Echilibrarea lichidelor este controlatd de pompe si cantare.

Toxinele sunt indepartate din sange iar compozitia sangelui este corectata prin intermediul filtrelor si al
solutiilor, utilizand procedura de filtrare si/sau adsorbtie in circuitul extracorporal. Apoi, sdngele este reinfuzat
in corpul pacientului.

Detaliile procedurilor de tratament sunt descrise in sectiunea 4.2 Domeniile de aplicare — Prezentare generald
(Pagina 4-8) a acestor Instructiuni de utilizare.

Toate terapiile care folosesc sistemul Aquarius trebuie sa fie prescrise de un medic familiarizat si bine informat
cu privire la terapii si efectuate sub supravegherea acestuia. Tratamentul prescris trebuie sa fie efectuat de
personal medical calificat, In unitati medicale.

Anticoagularea cu citrat este indicatd pentru:

« CWH cu postdilutie pe bazd de lichid de substitutie cu calciu si pentru TPE numai la pacientii adulti;

+ CVWWH cu predilutie pe baza de lichid de substitutie cu citrat (disponibil in tdrile specificate);

+ CWHD pe bazd de solutie de dializd fara calciu.

Pompa seringii de heparind Aquarius este conceputa pentru a pompa heparina in circuitul extracorporal.

Pompa de citrat a sistemului Aquarius este conceputd pentru a pompa solutie anticoagulanta de citrat in
circuitul extracorporal, conform reglementarilor nationale privind medicamentele.

Pompa de calciu a sistemului Aquarius este conceputa pentru a pompa solutie de suplimentare cu calciuin linia
de retur a circuitului extracorporal conform reglementarilor nationale privind medicamentele.

Sistemul Aquarius este conceput pentru a permite anticoagularea cu heparing, folosind pompa integrata a
seringii de heparind in toate procedurile de tratament. Pompa seringii de heparind a sistemului Aquarius este
conceputd pentru a pompa heparind in circuitul extracorporal.
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2.3

2.4

Utilizarea sistemului Aquarius este limitatd la pacientii care cantdresc minimum 20 kg, iar volumul de sange
extracorporal, inclusiv cel din setul de tubulatura si filtru (in ml), nu trebuie sa depaseasca 10% din volumul de
sange al pacientului.

Contraindicatii

In prezent, nu se cunosc contraindicatii asociate in mod specific cu sistemul Aquarius in situatia in care acesta
este utilizat conform indicatiilor.

Informatii generale

Trebuie respectate toate efectele secundare si contraindicatiile cu caracter general pentru terapiile
extracorporale.

O procedura de tratament extracorporal cu sistemul Aquarius trebuie efectuatd dupd ce medicul responsabil
evalueaza atent riscurile si beneficiile, la urmatoarele tipuri de pacienti:

+ carenutolereazd o procedura de tratament extracorporal din cauza varstei si a dezvoltarii fizice sau a starii lor
clinice;

-+ cu hipersensibilitate cunoscuta la substantele utilizate in circuitul extracorporal;

« CUanemie severa;

- cu diateza hemoragicd (tendintd de sangerare);

. cu coagulopatie (tulburari de coagulare a sangelui).

Componentele de unica folosintd

Trebuie luate In considerare contraindicatiile referitoare la dispozitivele medicale de unica folosintd / produsele
medicamentoase folosite ca accesorii impreuna cu sistemul Aquarius. Este esential sa se respecte Instructiunile
de utilizare furnizate impreund cu dispozitivul medical / produsul medicamentos, deoarece acestea contin
informatii actualizate privind sferele de utilizare, efectele secundare si contraindicatiile pentru respectivul
produs de unica folosinta.

Anticoaqularea cu citrat

Dupa ce medicul responsabil evalueaza atent riscurile si beneficiile, trebuie efectuata o anticoagulare locala cu
citrat cu ajutorul sistemului Aquarius la urmdtoarele tipuri de pacienti:

« cuinsuficientd hepaticg;
« cudereglare cunoscuta a metabolizarii citratului;
- cu hipersensibilitate la citrat.

Efecte secundare

In prezent, nu se cunosc efecte secundare asociate in mod specific sistemului Aquarius.

Efecte secundare asociate circuitului extracorporal

Efectele secundare generale asociate procedurilor extracorporale sunt urmatoarele:

Stresul generat de circuitul extracorporal

Procedurile de tratament extracorporal sunt intotdeauna asociate cu stresul individual al fiecarui pacient,
existand posibilitatea sa ducd la efecte secundare nespecifice, precum oboseald, greata, transpiratie, ameteald,
cefalee, reducerea tensiunii arteriale, modificarea frecventei pulsului, aritmie, soc, frisoane, febrd, sindromul
inflamator sistematic sau sangerare.
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Acces vascular

Procedurile de tratament extracorporal necesita un cateter venos central de mare volum (de exemplu, cateterul
Shaldon), creatin principal prin punctie venoasa. Dacd o punctie venoasa este efectuatd incorect, aceasta poate
duce la hematom, trombozd, hemato- sau pneumotorax, aritmie, leziuni nervoase, reactie vasovagala si/sau
inflamatie a zonei vasculare.

Pierdere de sange

Procedurile de tratament extracorporal pot duce la pierderea de sange cauzata de scurgeri sau infundari ale
circuitului. Cand prescriptia terapiei implicd utilizarea unui debit sanguin sub 150 ml/min, vd recomanddm sa
utilizati un set Aquaset cu Aqualine S.

Complicatii circulatorii

Procedurile de tratament extracorporal pot duce la complicatii circulatorii, precum hipertensiune si
hipotensiune, In urma deplasarii temporare a lichidului in cadrul circuitului extracorporal sau in afara acestuia.

Reactie anafilactica

Procedurile de tratament extracorporal pot duce la reactii anafilactice ca urmare a intolerantei la accesorii,
lichidul de substitutie, solutia de dializa sau anticoagulante.

Efecte secundare asociate administrarii de anticoagulant heparina

Administrarea heparinei poate avea efecte secundare. Trebuie luate in considerare sangerdrile,
trombocitopenia indusa de heparing, precum si alte reactii adverse generale, cum ar fi: reactii de
hipersensibilitate, osteoporozd, eozinofilie, alopecie, hiperkaliemie, hipoaldosteronism.

Efecte secundare asociate administrarii de anticoagulant citrat

Administrarea de citrat poate duce la efecte secundare, de exemplu:

Dereglarea homeostaziei calciului

Homeostazia calciului poate suferi dereglari ca urmare a administrarii de citrat ca anticoagulant. Poate avea loc
o scadere temporara a nivelului de calciu sistemic ionizat din sange.

Toxicitatea citratului

Semnele si simptomele toxicitatii citratului incep cu parestezia, o senzatie de ,intepdturi” in jurul gurii sau la
nivelul extremitatilor, urmata de reactii severe caracterizate prin frisoane, crampe abdominale sau apasare la
nivelul pieptului, urmate de reactii si mai severe caracterizate prin hipotensiune si posibild aritmie cardiaca.
Toxicitatea citratului se poate manifesta mai frecvent la pacientii care suferd de hipotermie, insuficienta renala
sau hepatica sau carentd de calciu pe fondul unei boli.

Hipocalcemia

Hipocalcemia se defineste printr-un nivel al calciului seric mai mic de 8,2 mg/dl (2,05 mmol/l) sau un nivel al
calciului ionizat mai mic de 4,4 mg/dl (1,1 mmol/l), iar hipocalcemia severa se defineste printr-un nivel al
calciului seric mai mic de 1,8 mmol sau un nivel al calciului ionizat mai mic de 0,9 mmol/I.

Hipokaliemie

Hipokaliemia este definitd ca un dezechilibru electrolitic caracterizat printr-un nivel scazut de potasiu
(< 3,6 mmol/l) in serul sanguin.
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Hiperkaliemie

Hiperkaliemia este definitd ca un dezechilibru electrolitic caracterizat de un nivel ridicat de potasiu (> 5,0 mmol/
I'si > 5,4 mmol/l la copii) in serul sanguin.

Hipernatremia

Hipernatremia poate fi provocata de prezenta unei concentratii ridicate nefiziologice de sodiu in solutia de citrat.

Acidoza

Acidoza asociatd cu anticoagularea cu citrat poate fi cauzatd de:

- acumularea de citrat;

- dezechilibrul intre debitul sanguin si debitul de filtrat (debit sanguin ridicat, debit scazut de filtrat);
- doza mare de citrat (debit ridicat de citrat, debit sanguin scazut);

« debitul sanguin ridicat.

Alcaloza metabolicd

Citratul de sodiu este metabolizat in bicarbonat si dioxid de carbon si poate duce la aparitia alcalozei
metabolice.

Efecte secundare asociate suplimentarii electrolitilor

Suplimentarea electrolitilor poate avea efecte secundare, de exemplu:

Hipocalcemia

Suplimentarea inadecvata a calciului poate duce la aparitia hipocalcemiei, asa cum a fost aceasta definitd
mai sus.

Hipokaliemia

Suplimentarea inadecvatd a potasiului poate duce la aparitia hipokaliemiei, asa cum a fost aceasta definita
mai sus.

Hipercalcemia

O doza prea mare de lichid pentru suplimentarea calciului, ca urmare a administrdrii unei perfuzii cu o
concentratie excesiva sau ridicatd de calciu, poate duce la:

- simptome de fierbinteald, greatd, voma, vasodilatatie si scdderea tensiunii arteriale, bradicardie si aritmie,
inclusiv stop cardiac;

+ hipercalcemie (concentratie plasmatica totala de calciu > 3 mmol/I sau nivel al calciuluiionizat > 1,1 mmol/l).
Printre simptomele de hipercalcemie se numadra:

- tulburari cerebrale (de exemplu, oboseald, letargie, confuzie);
- tulburari gastrointestinale (de exemplu, greatd, voma, constipatie, predispozitie pentru ulcer);

- tulburari cardiace (de exemplu, predispozitie pentru tahicardie si aritmie, hipertensiune arteriala,
modificari ale ECG (scurtarea QT));

- tulburarirenale (poliurie, polidipsie, reducerea puterii de concentrare, predispozitie pentru depunerea de
saruri de calciu in rinichi);

- reducerea reflexelor;
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- criza de hipercalcemie (concentratie plasmatica > 4 mmol/l) caracterizata prin urmdtoarele simptome cu
evolutie rapida:

- voma;
- colici, obstructie intestinala produsa de paralizia musculaturii intestinale, slabiciune musculara generalg;
- tulburari de constiintd, urinare la inceput crescuta, apoi frecvent redusd, pana la complet absentd.

Hiperkaliemie

Suplimentarea inadecvatd a potasiului poate duce la aparitia hiperkaliemiei, asa cum a fost aceasta definitd
mai sus.

Efecte secundare asociate cu suplimentarea cu plasma si albumina in TPE

Suplimentarea cu plasmad si albumind In TPE poate duce la hipotensiune, furnicaturi, greatd, vdrsdturi, aritmie,
sincopa, urticarie, frisoane, febra, bronhospasm, hipo- sau hiperproteinemie.

2.5 Avertismente

Tnainte de folosirea sistemului Aquarius, cititi cu atentie toate avertismentele, precautiile i
instructiunile.

Acest rezumat nu contine toate declaratiile de securitate din aceste Instructiuni de utilizare.
Aceste instructiuni de utilizare contin si alte atentiondri si avertismente.

Urmatoarele avertismente trebuie respectate pentru a evita posibilele pericole asociate cu un risc ridicat de
deces sau vdtamare grava pentru pacienti, operatori sau terte parti.

Instalarea, conectarea si deplasarea dispozitivului

Instalarea sistemului Aquarius la locul de utilizare conform manualului de service
tehnic trebuie sa fie efectuata de catre personal instruit autorizat de catre producator.

Conectarea dispozitivelor suplimentare poate duce la depasirea curentilor de scurgere
permisibili. Daca sistemul este folosit in operatiuni paralele (conform standardelor
privind interventiile chirurgicale pe cord deschis), trebuie conectat conductorul de
legare echipotential.

Pentru a evita riscul de electrocutare, acest echipament trebuie sa fie conectat doar la
reteaua de alimentare cu legare la pamant.

Pozitionati sistemul Aquarius astfel incat deconectarea dispozitivului de la retea sa fie
dificila.

Atunci cand se utilizeaza un dispozitiv din clasa de siguranta I, precum sistemul
Aquarius, este importanta calitatea conductorului de protectie al instalatiei. Trebuie sa
se retina faptul ca autoritatile din numeroase tari specifica in mod oficial acest aspect.

Sistemul Aquarius poate fi utilizat numai cu conectarea egalizarii potentialului, pentru
a se asigura imunitatea electromagnetica.

Eliberati frana tuturor rotilor inainte de a deplasa dispozitivul! Deplasati cu atentie
dispozitivul pe trepte sau peste gropi.

>>PEE BB
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> [>

Nu modificati acest echipament fara autorizatia producatorului.

Daca acest echipament este modificat in conformitate cu informatiile furnizate de
producator, sunt necesare inspectia si testarea corespunzatoare a acestuia, pentru a
asigura utilizarea echipamentului in continuare in conditii de siguranta.

Mediu de tratament

> PP

Nu utilizati dispozitive care emit energie electromagnetica in apropierea sistemului
Aquarius, cum ar fi telefoanele celulare.

Nu utilizati sistemul Aquarius in apropierea zonelor unde sunt sau au fost folosite gaze
explozive sau anestezice inflamabile.

Sistemul Aquarius nu trebuie sa functioneze simultan cu sau in apropierea oricarui
sistem ale carui emisii compromit nivelul de imunitate al sistemului Aquarius,

asa cum se specifica in sectiunea 8.3 Clasa de emisii, grupa de emisii si nivelul de test al
imunitatii (Pagina 8-6) din aceste Instructiuni de utilizare. Emisiile in afara energiei
electromagnetice specificate pot avea un impact asupra preciziei sistemului de
echilibrare.

Asigurati-va ca in mediul pacientului nu se utilizeaza echipament electric cu curenti de
contact si curenti de scurgere la nivelul pacientului, care depasesc limitele
corespunzatoare pentru piesele aplicate de tip CF, impreuna cu catetere venoase
centrale la nivelul atriilor.

Accesorii, produse de unica folosinta, medicamente si lichide de substitutie

> BB

Pentru componentele de unica folosinta care sunt aprobate si validate de NIKKISO
Europe GmbH (precum cartusul de hemoperfuzie si seturile de tubulatura), urmati
Instructiunile de utilizare de la producatorul in cauza.

n timpul destinderii si al tratamentului, toate clemele liniilor de lichid active trebuie s&
fie deschise. Eliminati toate ocluziile si indoiturile de la nivelul liniilor.

Nu utilizati simultan solutii de substitutie cu compozitii diferite pe sistemul Aquarius.

Toate solutiile trebuie sa fie sterile, sa aiba compozitia corecta si sa fie prescrise de un
medic. O compozitie necorespunzatoare a solutiilor poate duce la hiper- sau
hipocalcemie, hiper- sau hiponatremie, hiper- sau hipokaliemie, hiper- sau
hipomagneziemie, hiper- sau hipoglicemie.

Folosirea solutiilor incorecte poate duce la soc toxic, soc cauzat de endotoxine,
vatamarea sau decesul pacientului.

Daca este folosita o solutie de substitutie disponibila pe piata, aceasta trebuie sa fie
marcata ca fiind adecvata pentru injectarea intravenoasa.

Operatorul trebuie sa se asigure ca sunt folosite corespunzator solutiile de substitutie
si solutiile de dializa corecte prescrise de medic pentru toate terapiile.
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Folositi numai un anticoagulant conform cu cerintele reglementarilor nationale
privind medicamentele si respectati informatiile cuprinse in prospect.

in mediul pacientului nu se permite utilizarea de echipamente electrice cu curenti de
contact si curenti de scurgere la nivelul pacientului, care depasesc limitele pentru
piesele aplicate de tip CF, impreuna cu catetere venoase centrale la nivelul atriilor.

Daca se utilizeaza un cateter venos central la nivelul atriilor, trebuie conectat cablul de
egalizare a potentialului.

Se recomanda ca filtrele si seturile de tubulatura Aqualine sa fie schimbate la fiecare
24 de ore de utilizare.

>

Seturile de tubulatura Aqualine si Aqualine RCA (pentru adulti) au fost testate in
conditiile extreme precizate mai jos, fard efecte adverse:

- Durata =72 h/100 h configurabile

- Presiunea de prefiltrare = 450-500 mmHg

+ Presiunea de retur = 300-350 mmHg

- Debitul sanguin =450 ml/min (pentru configurare de 72 h)
« Debitul sanguin =300 ml/min (pentru configurare de 100 h)
- Debitul de infuzare = 10 I/h

- Debitul de citrat = 650 ml/h

- Debitul de calciu =300 ml/h

« Temperatura = 37°C

Setul de tubulatura Aqualine S si Aqualine S RCA a fost testat in conditiile
extreme precizate mai jos, fard efecte adverse:

« Durata =72h/100 h configurabile

- Presiunea de prefiltrare = 450-500 mmHg

- Presiunea de retur = 300-350 mmHg

« Debitul sanguin = 200 ml/min (pentru configurare de 72 h)
- Debitul sanguin = 100 ml/min (pentru configurare de 100 h)
- Debitul de infuzare =4 I/h

- Debitul de citrat = 650 ml/h

- Debitul de calciu =300 ml/h

« Temperatura = 37°C

Functionarea si utilizarea

Sistemul Aquarius trebuie sa fie utilizat numai de personal instruit de catre producator.

n timpul testului de sistem, operatorul trebuie s astepte emiterea semnalelor de
alarma vizuale si acustice.

Daca apar erori in timpul primului test de sistem functional, sistemul Aquarius nu
trebuie folosit. Consultati sectiunea de ajutor de pe ecran siincercati din nou. Informati
departamentul de service tehnic daca testul de sistem esueaza la aceeasi eroare.

La introducerea parametrilor, operatorul trebuie sa compare valoarea introdusa cu
valoarea afisata.

> >
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>>EEEEEEEE DB BPEBEPE

Parametrii pacientului trebuie introdusi si reglati in conformitate cu instructiunile
medicului curant.

Asigurati-va ca accesul vascular la pacient (de obicei, un cateter venos central) este
fixat corespunzator.

in timpul destinderii si al tratamentului, toate clemele liniilor de lichid active trebuie s
fie deschise. Eliminati toate ocluziile si indoiturile de la nivelul liniilor.

Conectarea pacientului la sistemul Aquarius sau deconectarea sa de la acesta necesita
aplicarea unei tehnici aseptice si a unei monitorizari continue, pentru a preveni
patrunderea aerului in sistem (infuzie de aer) sau scurgerea sangelui din sistem
(pierdere de sange). Toate conexiunile sistemului trebuie verificate la intervale
regulate. Toate cdile de sange si lichid sunt sterile si non-pirogenice.

Respectati intotdeauna politica spitalului privind precautiile standard. La conectarea
liniilor de sange la pacienti sau deconectarea lor de la acestia si la inlaturarea seturilor
de tubulatura de la sistemul Aquarius trebuie purtate manusi, masca si un ecran de
protectie a fetei.

in caz de presiune de retur negativa, este posibil s& patrunda aer in circuitul
extracorporal, in aval fata de detectorul de aer, si sa nu fie detectat.

Functionarea necorespunzatoare a unui detector de aer ultrasonic poate fi cauzata de
un coagul sau de aplicarea de gel pentru ultrasunete.

Operatorul trebuie sa se asigure ca seringa de heparina folosita a fost configurata in
modul Service de catre un tehnician. Folositi numai seringi Luer Lock concepute
pentru pompele seringilor (ISO 7886-2).

Este posibil ca debitul sanguin si, prin urmare, eficienta tratamentului sa fie reduse
cand presiunea de acces de dinainte de pompa este extrem de negativa.

Aplicarea anticoagularii trebuie sa fie prescrisa de un medic.

Ratele scazute de administrare a heparinei (de exemplu, utilizarea unei solutii
anticoagulante nediluate) pot duce la o administrare intarziata si intrerupta din cauza
respectarii modificarilor presiunii de iesire din seringa in circuitul extracorporal.

Cand este selectata optiunea Fdrd anticoagulant, monitorizati in mod constant
valoarea TMP si a caderii de presiune, pentru a reduce sau evita riscul de infundare a
circuitului extracorporal (filtrul si liniile).

in ceea ce priveste calotele de presiune integrate in seturile de tubulatura, operatorul
trebuie sa se asigure ca acestea sunt fixate corect la senzorii de presiune si ca, pe
sistemul Aquarius, clemele lor sunt inchise etans.

Nu deschideti clemele calotelor si nu indepartati calotele de presiune in timpul
tratamentului.

Nu deplasati sistemul Aquarius pe parcursul tratamentului: miscarea dispozitivului in
timp ce sistemul de echilibrare este activ poate declansa alarme false de echilibrare si
poate duce la compensarea automata nedorita a lichidului.
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2 Scopul prevazut

in conditii de utilizare normal3, sistemul Aquarius trebuie asezat pe un plan orizontal.
Diferentele de unghi fata de planul orizontal pot duce la instabilitatea dispozitivului si
la o functionare incorecta.

inainte de a scoate setul de tubulaturd Aqualine sau de a deconecta calotele dupa
finalizarea tratamentului, asigurati-va ca nivelul de presiune din tuburi este sub

400 mmHg. Ecranul privind incheierea tratamentului afiseaza toate cele patru presiuni
din sistem. Utilizati o seringa sau o punga Aquasafe pentru a scadea nivelul presiunii
fnainte de a scoate o calota de la un senzor de presiune. Cand sunt scoase calote de la
senzorii de presiune in conditii de suprapresiune, exista un risc ridicat de spargere si
scurgere a membranelor calotei.

Ultrafiltrarea negativa: ultrafiltrarea negativa in exces (o echilibrare pozitiva) poate
reprezenta un pericol pentru pacient. Aceasta procedura trebuie sa fie prescrisa de
medicul curant.

Cand se utilizeaza tratament cu linie sanguina cu volum redus, pacientul trebuie sa fie
apt fizic sa primeasca un debit de sange extracorporal minim de 10 ml/min.

Suportul de perfuzie poate sustine doar o greutate maxima de 2,5 kg.

Sistemul Aquarius nu este conceput ca un substitut pentru monitorizarea starii
pacientului.

Datele privind tratamentul transmise de sistemul Aquarius prin intermediul porturilor
optice sunt destinate exclusiv documentarii. Acestea nu sunt concepute in scopul
diagnosticarii.

Toate punctele de conectare ale sistemului trebuie verificate in mod regulat si cu
atentie pentru a preveni pierderea de sange. Trebuie acordata o atentie deosebita
pentru a oferi certitudinea ca acul/cateterul de la locul de acces venos este fixat si nu
iese din vas.

>R E> PP

Monitorizarea completa a sistemului extracorporal pentru a evita pierderile de sange
este practic imposibila la nivelul prezent de dezvoltare a tehnologiei.

Sistemul Aquarius monitorizeaza presiunea de retur pentru a detecta deconectarile
din sistemul extracorporal. Daca detecteaza o cadere de presiune de 30 mmHg sub
valoarea de lucru masurata la 90 de secunde de la pornirea pompei de sange sau o
presiune masurata sub +20 mmHg sistemul declanseaza o alarma si opreste pompa de
sange.

in caz de presiune de acces negativa continud, este posibil ca precizia debitului pompei
de sange, precum si precizia intervalelor de presiune de intrare si iesire sa fie redusa;
prin urmare, este posibil ca si eficienta tratamentului sa fie scazuta.

Asigurati-va ca pungile de filtrat si pungile de substitutie nu ating cadrul caruciorului.
Asigurati-va ca liniile de tubulatura nu sunt sustinute de cadrul caruciorului si nu se
sprijina pe acesta. Nu atingeti pungile de filtrat sau de substitutie in timp ce sistemul
de echilibrare este activ.

Respectati acest avertisment pentru a evita erorile de echilibrare a lichidului la pacient.

Scurgerile de lichid duc la o eroare de echilibrare a lichidelor si pot vatama grav
pacientul.

Asigurati-va ca toti conectorii sunt inchisi corespunzator pentru a preveni orice fel de
posibile scurgeri de lichid.

Asigurati-va ca ramurile neutilizate ale distribuitoarelor conectorilor cu mai multe cai
sunt clampate corespunzator.
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Alarma si sistemul

> P

Daca, dintr-un motiv oarecare, interfata cu operatorul este compromisa, in mod
normal aparatul se va opri automat. in cazuri rare, aparatul va continua cu afisarea unui
ecran negru (de exemplu, daci lumina de fundal este defecta). in astfel de cazuri,
aparatul trebuie oprit manual si sdngele trebuie restituit pacientului. Aceasta
procedura se realizeaza prin scoaterea liniei de retur din clema automata si rotirea
manuala a pompei de sange de la maneta. Maneta se afla in spatele sistemului de
cantare. Aveti grija pe parcursul operatiunii de retur manual al sangelui la pacient
deoarece linia de retur nu se clampeaza automat daca exista aer.

La omiterea uneia sau a mai multor controale de siguranta, operatorul este responsabil
pentru monitorizarea pacientului.

Daca se furnizeaza din nou energie electrica dupa o pana de curent, operatorul este
responsabil pentru monitorizarea pacientului.

Interferenta cu monitorul electrocardiografului (ECG)

>

Pompele peristaltice izolate electric precum cele folosite la sistemul Aquarius pot
produce incarcaturi electrostatice in setul de componente de unica folosinta, care nu
sunt periculoase pentru pacient, dar care pot aparea ca un artefact pe monitoarele
cardiace. La inceperea tratamentului, observati monitorul cardiac inainte si dupa
pornirea pompei de sange, pentru a verifica daca este prezent artefactul.

Anticoaqgularea cu citrat

> B>

Utilizati numai solutii pe baza de anticoagulant citrat care permit pompei de citrat, in
cadrul intervalului sau de functionare stabilit, sa atinga o concentratie de citrat
cuprinsa intre 2,5 mmol/l si 5 mmol/l in sdngele pacientului.

Daca se utilizeaza un anticoagulant citrat, acordati o atentie deosebita echilibrului de
sodiu al pacientului. Administrarea de anticoagulant citrat prezinta un risc potential de
hipernatremie. Concentratia de citrat a solutiei de citrat preferate trebuie definita in
cadrul configuratiei. Daca se utilizeaza citrat trisodic 4%, trebuie utilizat numai un
lichid de substitutie adaptat.

Daca se utilizeaza un anticoagulant citrat, acordati o atentie deosebita indicelui acido-
bazic al pacientului. Administrarea de anticoagulant citrat prezinta un risc potential de
alcaloza metabolica.

Concentratia de sodiu si glucoza in sangele pacientului trebuie monitorizata in mod
regulat.

Utilizati numai seturi de linii de citrat si calciu aprobate pentru a fi utilizate cu sistemul
Aquarius.

Verificati compozitia pungilor de citrat si de calciu inainte de utilizare.

Daca este necesar, verificati frecvent concentratia de glucoza si magneziu din sangele
pacientului.

2-10
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Asigurati-va ca punga de citrat se afla pe cantarul de citrat (eticheta neagra) inainte de
inceperea unui tratament.

Asigurati-va ca punga de calciu se afla pe cantarul de calciu (eticheta alba) inainte de
inceperea unui tratament.

Asigurati-va ca pungile pentru citrat si calciu sunt conectate la liniile corespunzatoare
inainte de inceperea tratamentului. Liniile sunt codificate pe culori (negru pentru citrat
si alb pentru calciu).

Procesul anticoagulant trebuie prescris sub supravegherea unui medic. Cand se
utilizeaza anticoagulant citrat, trebuie recoltate probe de sange cat de des este
necesar, avand in vedere protocolul utilizat si prescriptia medicului, pentru a
monitoriza cu atentie concentratia de electroliti, citrat, calciu ionizat, magneziu, sodiu
si bicarbonat din sange.

Daca monitorizarea nu se realizeaza conform prescriptiei, pot aparea efecte
secundare.

Este posibil ca metabolizarea citratului sa fie afectata la pacientii cu insuficienta
hepatica. Anticoagulantul citrat trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu insuficienta
hepatica.

Asigurati o suplimentare adecvata a nivelului de calciu, avand in vedere concentratia
de calciu atat din lichidul de substitutie sau de dializa, cat si din solutia de suplimentare
a calciului.

Daca anticoagulantul citrat este administrat cu o doza inadecvata de citrat si/sau fara
adaptarea suplimentului de calciu, exista risc de hipocalcemie.

Este necesara monitorizarea regulata a indicelui acido-bazic din sangele sistemic si
aplicarea de masuri medicale adecvate daca apare acidoza metabolica sau alcaloza
metabolica.

Reducerea debitului sanguin si a debitului de citrat corespunzdtor determina
reducerea infuzarii de citrat ca sursa a bicarbonatului metabolizat.

Concentratia de calciu in circuitul extracorporal si concentratia sistemica totala de
calciu in organismul pacientului trebuie monitorizate in mod regulat. Daca este
afectata homeostazia calciului, se vor lua masuri medicale corespunzatoare.

> PPk BPBEBEPE

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021) 2-11



2 Scopul prevazut

- Dupa inceperea tratamentului, trebuie monitorizata concentratia de calciu
ionizat dupa hemofiltru, pentru a asigura utilizarea unei doze corecte de
citrat. Concentratia de calciu ionizat dupa hemofiltru (inainte de camera de
picurare de retur) trebuie sa fie de aproximativ 0,2 mmol/Il - 0,4 mmol/I.

- Concentratia de calciu ionizat din sange la interiorul circuitului extracorporal
trebuie monitorizata:

- Tnainte de tratament,
- imediat dupa inceperea tratamentului (la 5-10 min), sau

- dupa reprogramarea debitului sanguin, a debitului de citrat, a
randamentului sau a debitului de calciu, si

- laintervale de timp regulate stabilite de medic in functie de pacient (de
exemplu, la fiecare 6 ore), dacd parametrii de tratament programati raman
neschimbati.

- Concentratia totald de calciu sistemic si concentratia de calciu ionizat trebuie
monitorizate la inceperea tratamentului si, ulterior, la intervale de timp
regulate stabilite de medic in functie de pacient (de exemplu, la fiecare 6 ore).
Concentratia de calciu ionizat sistemic trebuie sa fie de aproximativ
1,2 mmol/I.

Utilizati numai solutii diluate de suplimentare a calciului.

Se recomanda o concentratie de calciu in lichidul de suplimentare cuprinsa intre
10 mmol si 20 mmol de calciu per litru.

Nu utilizati lichide de substitutie fara calciu.

Adaptati debitul sanguin la randament / debitul brut de filtrare. Se recomanda sa
asigurati un debit brut de filtrare cuprins intre 20% si 33% din debitul sanguin
programat.

Cresterea raportului debit sanguin / de filtrat determina o doza mai mare de citrat
pentru pacient ca urmare a nivelurilor mai reduse de clearance a citratului.
Programati debitul de citrat astfel incat doza de citrat sa fie cuprinsa intre 2,5 mmol si
5 mmol de citrat per litru de sange.

Controlati debitul de citrat la fiecare modificare a debitului sanguin, pentru a mentine
raportul debit de citrat / debit sanguin prescris. Daca este necesar, reprogramati
debitul de citrat.
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3 Inceperea utilizirii sistemului Aquarius

3 Inceperea utilizarii sistemului Aquarius

3.1 Configurarea

Asamblarea siinstalarea sistemului Aquarius trebuie efectuate de persoane autorizate de catre
producdtor, conform cerintelor.

La configurarea sistemului Aquarius, incaperea si instalatiile de alimentare cu energie electricd
necesare trebuie sa fie conforme cu standardele aplicabile in prezent. Tensiunea de linie
trebuie sa respecte datele specificate pe pldcuta de date a sistemului Aquarius.

Tnainte de a pune in functiune sistemul Aquarius, Cititi cu atentie toate Instructiunile de
utilizare.

3.2 Instalarea

3.3 Aparatura: componente de unica folosinta

¢ —aD

Tnainte de prima utilizare a sistemului Aquarius, asigurati-va c3 sistemul este complet si cd au
fost livrate toate componentele impreuna cu acesta. Dacd sistemul Aquarius este deteriorat,
nu il punetiin functiune. In acest caz, informati tehnicianul de service responsabil pentru acest
sistem.

Sistemul Aquarius trebuie asamblat si instalat numai de personal calificat, autorizat de cétre
producator.

Modificarile de baza ale setérilor specifice care nu schimba conceptul de siguranta al
sistemului Aquarius trebuie efectuate numai de catre personal autorizat, impreuna cu medicul
curant.

pd

>

Sistemul Aquarius este proiectat sd functioneze exclusiv cu componentele standard de unica
folosinta specifice pentru tratamentele indicate. Urmati Instructiunile de utilizare furnizate de
producator.

Toate componentele de unica folosinta (seturile de tubulatura, filtrele, pungile de
reziduuri, pungile de solutie, accesoriile) utilizate impreuna cu sistemul Aquarius sunt
de unica folosinta si trebuie eliminate dupa utilizare.

Pentru a asigura functionarea corecta a sistemului Aquarius, folositi numai seturile de
tubulatura indicate mai jos.
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3 Inceperea utilizarii sistemului Aquarius

Testarea performantei sistemului Aquarius a fost efectuata folosindu-se urmatoarele componente de unica

folosinta:
Element Descriere Producator
legal/DAPP+*

Citraset RCA 12 REF: Citraset RCA 12 Haemotronic
Set cu toate liniile necesare pentru RCA (Aqualine RCA cu
tubulatura de citrat si de calciu) si un hemofiltru (Aquamax HF12)
A se utiliza numai pentru dispozitive Aquarius RCA cand
tratamentele RCA sunt prescrise.

Citraset RCA 19 REF: Citraset RCA 19 Haemotronic
Set cu toate liniile necesare pentru RCA (Aqualine RCA cu
tubulaturd de citrat si de calciu) si un hemofiltru (Aquamax HF19)
A se utiliza numai pentru dispozitive Aquarius RCA cand
tratamentele RCA sunt prescrise.

Set de tubulatura  REF: Tubulaturd Aqualine Haemotronic
Set de linii pentru adulti
Volum extracorporal (Circuitul sanguin) = 111 ml*

Set de tubulaturd  REF: Tubulaturd Aqualine RCA Haemotronic
Set de linii pentru adulti, destinat procesului de RCA
Volum extracorporal (Circuitul sanguin) = 96 ml*
A se utiliza numai pentru dispozitive Aquarius RCA cand
tratamentele RCA sunt prescrise.

Set de tubulatura  REF: Tubulatura Aqualine S Haemotronic
Set de linii pentru volum redus de sange
Volum extracorporal (Circuitul sanguin) = 65 ml*

Set de tubulatura  REF: Tubulatura Aqualine S RCA Haemotronic
Set de linii pentru volum redus de sange pentru RCA
Volum extracorporal (Circuitul sanguin) = 70 ml*
A se utiliza numai pentru dispozitive Aquarius RCA cand
tratamentele RCA sunt prescrise.

Hemofiltru REF: HFO3, HFO7+, HF12, HF19 Bellco/Nikkiso
Hemofiltre Aquamax Belgia

Filtru de plasma REF: MPS05 Medtronic
Filtru de plasma, 0,5 m?

Solutie Accusol 35 Nikkiso Belgia

Solutie de substitutie pentru CRRT, 5 |
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Element Descriere Producator

legal/DAPP**
Componentade  REF: Pungi Aquasafe Haemotronic
unica folosinta Pentru utilizarea cu seturile de tubulaturd Aqualine si Aqualine S,

Tnainte de scoaterea acestora din aparat, pentru a scadea
presiunea interna

Componenta de  REF: 2 distribuitoare Aquaspike Haemotronic

unicd folosintd Distribuitoare pentru conectarea a pana la patru pungi de solutie
sau de reziduuri

Componentd de  REF:B3052 Haemotronic
unicd folosinta Pungd de reziduuri
Seringa** REF: BD Plastipak, 50 ml Becton Dickinson

Seringa pentru pompa de heparind

Seringa** REF: Seringa Fresenius Injektomat, 50 ml Fresenius
Seringd pentru pompa de heparina

Seringa** REF: Seringa de perfuzor Braun originalg, 50 ml BBraun
Seringd pentru pompa de heparinad

* Aceste valori presupun umplerea completa a camerei de picurare.

** Important: volumul utilizat in seringa poate fi de maximum 50 ml, chiar daca volumul maxim indicat
pe aceasta este de 60 ml.

*** Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Hemofiltrele, filtrele de plasma, cartusele si solutiile de hemoperfuzie care trebuie folosite cu sistemul Aquarius
trebuie sa respecte standardele in vigoare. Folositi exclusiv produse cu conexiuni la porturile de sange
compatibile cu conectorii Luer Lock mama ISO 594 (Partea 1 + 2) si conexiuni la porturile de solutie de dializa,
filtrat si plasmd compatibile cu conectorii Luer Lock tata.

Folositi cateterele in conformitate cu instructiunile furnizate de producator;
' conectorul cateterului trebuie sa fie compatibil cu conectorii Luer Lock tata.
°
Utilizarea de ace implica un risc mai mare de desprindere a acului. Verificati
' conexiunea la pacient in mod regulat. Conexiunea la pacient trebuie sa fie vizibila pe
° parcursul intregului tratament.

Folositi numai filtre si cartuse cu marcaj CE, conform Directivei privind dispozitivele medicale (93/42/EWG), care
sunt inregistrate pentru indicatiile CVWH, CVWHD, CVWHDF, SCUF, TPE sau pentru hemoperfuzie.

Utilizati numai hemofiltre care pot rezista la o valoare TMP de 400 mmHg sau filtre de plasma care au un interval
de lucru cuprins intre 50 si 100 mmHg. In ambele cazuri, presiunea maxima de prefiltrare este limitat3 la
450 mmHg.

Folosirea unui filtru inadecvat pentru o anumita terapie poate duce la vatamarea sau
decesul pacientului.

Asigurati-va intotdeauna ca folositi filtrul corect pentru terapia vizata:
« Hemofiltru pentru SCUF, CVVH, CVVHD, CVVHDF

« Filtru de plasma pentru TPE

« Cartus de hemoperfuzie pentru hemoperfuzie
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Risc de hemoliza si anemie hemolitica. in cazul filtrelor de plasma, nu depasiti
presiunea transmembranara indicata in Instructiunile de utilizare a filtrului.
Aceasta limita de alarma este presetata la 100 mmHg in modul terapeutic TPE.

Solutiile de substitutie si solutiile de dializa trebuie sa fie sterile si sa respecte cerintele
impuse de Farmacopeea Europeana sau reglementarile locale privind medicamentele.
Folositi numai pungi cu conectori Luer Lock mama sau un adaptor steril la conectori
Luer Lock tata.

Solutiile de calciu si solutiile de citrat trebuie sa fie sterile si sa respecte cerintele
impuse de Farmacopeea Europeana sau reglementarile locale privind medicamentele.
Utilizati un recipient de maximum 2 |, cu conectori Luer Lock mama pentru citrat si
calciu.

Medicul curant trebuie sa defineasca cerintele privind concentratia si compozitia.

Nu utilizati niciodata simultan solutii de substitutie cu compozitii diferite impreuna cu
sistemul Aquarius.

Pentru a proteja pacientii impotriva infectiei incrucisate, utilizati numai seturi de
tubulatura echipate cu dispozitive de masurare a presiunii,

cu filtre hidrofobe de 0,2 pm pentru a exclude bacteriile.

Pentru a evita alarmele false Lipsd pungad in timpul modurilor Destindere sau
Tratament, nu folositi pungi goale cu o greutate mai mica de 80 g.

Pentru mai multe informatii despre componentele de unica folosinta si consumabilele
furnizate sirecomandate pentru sistemul Aquarius, contactati reprezentanta oficiald locala sau
sunati la serviciul de asistenta clienti.
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3.4 Prezentarea generala a componentelor de
unica folosinta

3.4.1

Linia de tubulatura Aqualine RCA/Aqualine S RCA

1 2 3

4

19
18
17
16
6
15 -
14—%= = 7
8
9
Figura 1
Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Linia de heparina 1 Calota de presiune de retur
2 Portul de predilutie pentru substitutie 12 Linia de retur
3 Calota de presiune de prefiltrare 13 Linia de acces
4 Linia de postdilutie 14 Punga de destindere goala
5 Linia de predilutie sau de solutie de dializa 15 Calota de presiune de acces
6 Capcana de bule de aer, cu filtru 16 Linia de filtrat
7 Linia sistemului camerei de degazificare 17 Camera BLD de filtrare
automata
8 Linia de solutie de substitutie sau de solutie | 18 Calota de presiune de filtrat
de dializd
9 Linia de calciu 19 Punga de filtrat
10 Linia de citrat
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Figura 2
Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Portul de predilutie pentru substitutie 10 Calota de presiune de acces
2 Linia de heparina 1 Linia de acces
3 Calota de presiune de prefiltrare 12 Calota de presiune de retur
4 Linia de postdilutie 13 Punga de destindere goald
5 Linia de predilutie sau de solutie de dializd 14 Linia de filtrat
6 Linia sistemului camerei de degazificare 15 Calota de presiune de filtrat
automata
7 Linia de solutie de substitutie sau de solutie | 16 Camera BLD de filtrare
de dializa
8 Linia de retur 17 Punga de filtrat
Capcana de bule de aer, cu filtru
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3.5

3.6

Materialele utilizate

Sangele pacientului nu intrd in contact cu componentele sistemului Aquarius. Prin urmare, nu exista pericol de
infectare pentru pacienti, operatori sau alte persoane care efectueaza lucrari asupra sistemului si nu exista
cerinte speciale cu privire la biocompatibilitatea materialelor folosite la fabricarea acestui sistem.

Toate componentele de unica folosinta (seturile de tubulaturs, filtrele, pungile de
reziduuri, pungile de solutie, accesoriile) utilizate impreuna cu sistemul Aquarius sunt
de unica folosinta si trebuie eliminate dupa utilizare.

Acest lucru este valabil si pentru transductoarele integrate care separa si protejeaza senzorii de presiune ai
sistemului Aquarius, cu ajutorul unei membrane impermeabile.

Transportul si depozitarea

Pentru a muta sau transporta sistemul Aquarius, trebuie deblocate piedicile de pe roti. Sistemul Aquarius poate
fi apoi rotit si miscat liber.

Pentru a muta sistemul Aquarius pe trepte sau scdri, piedicile trebuie deblocate. Sistemul trebuie inclinat, ridicat
si transportat de cel putin trei persoane.

Nu ridicati niciodata sistemul Aquarius tinand de afisaj, de suportul de perfuzie, de
cantare sau de usile pompelor.

°
Nu impingeti sistemul Aquarius pe podele neregulate si nu il transportati pe suprafete
cu oinclinatie > 10°.

°

Carligele laterale pentru pungile de destindere

/ Pentru a evita riscul de rasturnare in timpul
Vi transportului, nu agdtati greutdti pe carligele laterale
(1) ale sistemului Aquarius. Aceste carlige trebuie
utilizate numai pentru pungile de destindere.

Figura 3

Conditiile de mediu pentru sistemul Aquarius:

Conditiile de mediu Transportul si depozitarea| Utilizarea

Umiditate relativa Intre 30% si 80%, fard condensare | Intre 10% si 90%, fard condensare
Temperaturd ambiantd Intre -5°C si +45°C Intre +17°C si +35°C

Presiunea aerului ambiant Tntre 50 kPa si 105 kPa Tntre 80 kPa si 105 kPa
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3.7 Ambalajul

La sfarsitul procesului de fabricatie, sistemul Aquarius este impachetat intr-un ambalaj special, care include un
palet. Dacd sistemul Aquarius trebuie transportat, utilizati ambalaje speciale, care au toate etichetele de
sigurantd relevante.

3.8 Operatiunile de service si intretinerea

Sy

Sistemul Aquarius trebuie supus unor verificari tehnice de siguranta si intretinere cel putin o
datd pe an. Aceste lucrari de intretinere si orice alt fel de lucrari de reparatii trebuie efectuate
numai de catre personalul de service calificat, autorizat de producator. Orice fel de lucrdri
efectuate de persoane necalificate si neautorizate anuleazd imediat toate garantiile.

Deconectati cablul de alimentare electrica al sistemului Aquarius inainte de a efectua
operatiuni de service.

Departamentul de service tehnic poate oferi mai multe informatii privind verificarea sigurantei
si intretinerea.

Durata de viatd estimatd a sistemului Aquarius este de 8 ani.

3-8
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

4

4.1

Prezentarea sistemului Aquarius

Descrierea generala a aparatului

Sistemul Aquarius este un dispozitiv de monitorizare automata a echilibrului lichidului, proiectat pentru a fi
utilizat la diverse tratamente extracorporale in domeniul terapiilor de substitutie renald sau al terapiilor cu
plasma. Toate terapiile trebuie prescrise de catre un medic.

Sistemul Aquarius este impadrtit pe trei circuite: circuitul extracorporal (sanguin), circuitul de solutie de
substitutie / solutie de dializa si circuitul de filtrat. Aquarius RCA adauga circuite de anticoagulant de
citrat si calciu.

Substantele toxice sunt indepartate de catre filtre, iar sdngele curatat este reinfuzat in corpul pacientului.
Sistemul Aquarius utilizeaza cantare pentru mdsurarea si echilibrarea cu precizie a volumelor de lichide.

Sistemul Aquarius este echipat cu un sistem de Incalzire integrat, care poate fi folosit pentru a incdlzi solutia de
substitutie / de dializa nainte ca acesta sd fie administrat pacientului.

Anticoagulantul heparinic poate fiintrodus in circuitul extracorporal printr-o pompd de anticoagulant heparina
integrata. Medicul curant poate alege intre optiunile de introducere continua sau intermitenta.

Pentru a garanta siguranta pacientului, sunt furnizate un detector de scurgeri de sange si un detector de aer.

Sistemul de protectie al sistemului Aquarius este proiectat ca un sistem cu 2 canale pentru a proteja pacientul
de pericolele previzibile.

In spatele sistemului de cantare, este montatd o maniveld detasabild. Aceasta poate fi folosita pentru a actiona

manual pompa de sange.

Sistemul Aquarius are doua porturi optice in spate, care pot fi folosite pentru transferul de date din aparat.

Sistemul Aquarius este portabil. Acesta are o bazd cu roti prevdzuta cu un maner pentru a muta sau a transporta

sistemul Aquarius.

Protectia adecvata impotriva contactului accidental cu sistemele de cilindri actionati electric ai pompei este

garantata de un capac de protectie transparent.

Sistemul Aquarius contine un sistem de suport pentru filtru, proiectat pentru a permite o pozitionare corectd a
filtrului si pentru a facilita manipularea si instalarea setului de linii.

Structura sistemului Aquarius permite pozitionarea pacientului fie in stanga, fie in dreapta instrumentului.

Operatorul trebuie sa stea in picioare in fata aparatului atunci cand interactioneaza cu sistemul Aquarius.

Prezentarea generald a diferentelor:

Aquarius obisnuit (software Platinum)

Aquarius RCA (software Aquarius*)

5 pompe:

- Pompa de sange

- Pompa de predilutie

« Pompa de postdilutie

- Pompa de filtrare

« Pompa seringii de heparind

7 pompe:

- Pompa de sange

« Pompa de predilutie

- Pompa de postdilutie

- Pompa de filtrare

- Pompa seringii de heparind
-+ Pompa de calciu

- Pompa de citrat

2 cantare:
- Cantarul de lichid de substitutie
- Cantarul de lichid de filtrare

4 cantare:

- Cantarul de lichid de substitutie
- Cantarul de lichid de filtrare

- Cantarul de citrat

- Cantarul de calciu
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

41.1  Configuratiile sistemului Aquarius
Sistemul Aquarius RCA - Vedere frontala
1
2
24
23 3
22 4
21 S
20 6
19 7
18 8
17 9
16 10
15 11
14
12
13
Figura 4
Nr. | Componenta mecanica Nr. | Componenta mecanica
1 Suportul de perfuzie 13 Piedica de roata
2 Afisajul 14 Senzorul de presiune: presiunea de acces
3 Pompd de postdilutie 15 Cantarul de lichid de filtrare
4 Pompa de predilutie 16 Cantarul de citrat
5 Filtrul 17 Senzorul de presiune: presiunea de retur
6 Unitatea de degazificare 18 Pompa de calciu
(senzor de temperaturd)
7 Detectorul de aer 19 LED-urile indicatoare
8 Pompa de heparina 20 Pompa de citrat
9 Clema liniei de retur 21 Senzorul de presiune: presiunea de filtrat
10 Cantarul de calciu 22 Pompa de filtrare
11 Cantarul de lichid de substitutie 23 Pompa de sange
12 Baza cu roti 24 Senzorul de presiune: presiunea de prefiltrare
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

Sistemul Aquarius RCA - Vedere laterala (stanga)

JTU

Figura 5
Nr. | Componenta mecanica Nr. | Componenta mecanica
1 Detectorul de scurgeri de sange 4 Manerul
2 Racordul de alimentare si comutatorul de 5 Cantarele de citrat si calciu
alimentare
3 Cantarele de echilibrare
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

Sistemul Aquarius RCA - Vedere laterala (dreapta)

1 ()
L
2 F
4 T 5
! e af b
Figura 6
Nr. | Componenta mecanica Nr. | Componenta mecanica
1 Tasta PORNIRE/OPRIRE 4 Cantarele de citrat si calciu
2 Manerul pentru deschiderea usii unitatii de 5 Cantarele de echilibrare
incalzire
3 Usa unitatii de incalzire
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

Sistemul Aquarius obisnuit — Vedere frontala

2
19
18 3
17 4
16 5
6
15 7
8
9
14 10
13
1

Figura 7
Nr. | Componenta mecanica Nr. | Componenta mecanica
1 Suportul de perfuzie 11 Baza cu rofti
2 Afisajul 12 Piedica de roata
3 Pompa de postdilutie 13 Senzorul de presiune: presiunea de acces
4 Pompa de predilutie 14 Cantarul de lichid de filtrare
5 Filtrul 15 Senzorul de presiune: presiunea de retur
6 Unitatea de degarzificare 16 Senzorul de presiune: presiunea de filtrat
(senzor de temperaturd)
7 Detectorul de aer 17 Pompa de filtrare
8 Pompa de heparina 18 Pompa de sange
9 Clema liniei de retur 19 Senzorul de presiune: Presiunea de prefiltrare

10 Cantarul de lichid de substitutie
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

Sistemul Aquarius obisnuit - Vedere laterala (stanga)

4
1
2
3
)
)
Figura 8
Nr. | Componenta mecanica Nr. | Componenta mecanica
1 Detectorul de scurgeri de sange 3 Cantarele de echilibrare
2 Racordul de alimentare si comutatorul de 4 Manerul
PORNIRE/OPRIRE
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Sistemul Aquarius obisnuit — Vedere laterala (dreapta)

1 £]
2
3
4
| | —1 b
Figura 9
Nr. | Componenta mecanica Nr. | Componenta mecanica
1 Tasta PORNIRE/OPRIRE 3 Usa unitdtii de Incalzire
2 Manerul pentru deschiderea usii unitatii de 4 Cantarele de echilibrare
incélzire
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

4.2 Domeniile de aplicare - Prezentare generala

Sistemul Aquarius este un dispozitiv de monitorizare automata a echilibrului lichidului. Acesta este proiectat

numai pentru tratamentele urmatoare:

+ Obisnuit GE-F096-00, GE-F097-00

Descriere tratament Anticoagulare Referinta pentru
descrierea detaliata a
tratamentului

SCUF Anticoagulare cu heparind | Sectiunea 5.11.1 (Pagina 5-78)

Ultrafiltrare continua lenta

CVVH

Hemofiltrare veno-venoasa continud
« Predilutie CWH

« Postdilutie CVWH

« Predilutie si postdilutie CVWH

Anticoagulare cu heparinad

Sectiunea 5.11.2.1 (Pagina 5-80)

Anticoagulare cu heparind

Sectiunea 5.11.2.2 (Pagina 5-82)

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.2.3 (Pagina 5-83)

CVVHD Anticoagulare cu heparind | Sectiunea 5.71.3.1 (Pagina 5-90)
Hemodializd veno-venoasa continud
CVVHDF Anticoagulare cu heparind | Sectiunea 5.11.4 (Pagina 5-96)

Hemodiafiltrare veno-venoasa continua

TPE
Schimb plasmatic terapeutic

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.5.1 (Pagina 5-99)

Hemoperfuzie

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.6 (Pagina 5-104)

+ GE-F095-00 si GE-F096-00, GE-F097-00 cu

optiunea RCA

Descriere tratament

Anticoagulare

Referinta pentru
descrierea detaliata a
tratamentului

SCUF
Ultrafiltrare continua lenta

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.1 (Pagina 5-78)

CVVH
Hemofiltrare veno-venoasa continua
« Predilutie CWH

« Postdilutie CVWH

- Predilutie si postdilutie CVVH

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.2.1 (Pagina 5-80)

RCA

Sectiunea 5.11.2.4 (Pagina 5-84)

Anticoagulare cu heparind

Sectiunea 5.11.2.2 (Pagina 5-82)

RCA

Sectiunea 5.11.2.5 (Pagina 5-85)

Anticoagulare cu heparinad

Sectiunea 5.11.2.3 (Pagina 5-83)

CVVHD Anticoagulare cu heparind | Sectiunea 5.11.3.1 (Pagina 5-90)
Hemodializa veno-venoasa continua RCA¥* Sectiunea 5.11.3.2 (Pagina 5-92)
CVVHDF Anticoagulare cu heparind | Sectiunea 5.11.4 (Pagina 5-96)

Hemodiafiltrare veno-venoasa continua

TPE

Schimb plasmatic terapeutic

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.5.1 (Pagina 5-99)

RCA

Sectiunea 5.11.5.2 (Pagina 5-100)

Hemoperfuzie

Anticoagulare cu heparina

Sectiunea 5.11.6 (Pagina 5-104)

* Optiunea este disponibild numai in anumite tari.
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

4.3 Etichetarea

Sistemul Aquarius este prevazut cu etichetele urmatoare:

43.1 Placuta de date

Placuta de date pentru dispozitivul GE-F095-00 cu optiune RCA:

| - 14
1 N.KK.SO AQUARIUS .3
| Fl GE-Foss-00 (] 2019-10-22
2 NIKKISO Europe GmbH g 12
@ 8891 S 2|
3 ‘ 230V~ 50/60Hz 500VA max.y 1IPX1—= 11
4 ] 0123|_ ‘w=m
\ M 10
5
‘ 1)04032609C(:0024(11)19|022(21)8891
6 7 8 9
Figura 10
Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Cod de referinta: 8 Dispozitivul este un dispozitiv medical
in cazul dispozitivului GE-F096-00 cu optiune
RCA, codul de referinta este REF GE-F096-00
2 Nr. de serie 9 Marcaj CE + numarul de identificare a
organismului notificat
3 Specificatie electrica 10 Colectare separatd a deseurilor de
echipamente electrice si electronice
4 Urmati Instructiunile de utilizare 11 Grad de protectie impotriva patrunderii
Cod de bare: In cazul dispozitivului GE-F096- | 12 Producator
00 cu optiune RCA, codul de bare are referinta
GE-F096-00
6 Tipul piesei aplicate (de tip corp) 13 Data fabricatiei
7 Avertisment general 14 Denumirea dispozitivului
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

Placuta de date pentru dispozitivul GE-F096-00 cu optiune RCA:

nigiGiso  AQUARIUS

Hemofiltration System

GE F096-00 t1]2020-05-05

NIKKISO Europe GmbH

Desbrocksriede 1
7400 30855 Langenhagen
Germany

230V~ 50/60Hz 500VA max IPX1

SI-F242-06

0123 —

020031(1 505(21)7400

Figura 11
Placuta de date pentru dispozitivul GE-F097-00 cu optiune RCA:

NIKKISO AQUARIUS

Hemofiltration System

-GE F097-00 (]2020-05-05

NIKKISO Europe GmbH ,
@I 7401 Desbrocksriede 1 g
30855 Langenhagen 3
Germany b
115V~ 60Hz 500VA max. IPX1 2

© & /\ [MD] (€

2609020048(11)200505(21)7401

Figura 12

43.2 Cantarul de filtrat

Cantarul de filtrat este marcat cu galben.
Galben

433  Cantarul de lichid de substitutie

Cantarul solutiei de dializd / lichidului de substitutie este marcat cu verde.
Verde

434 Cantarul/Pompa de citrat

Cantarul si pompa de citrat sunt marcate cu negru.

In plus, cantarul de citrat este prevazut cu eticheta de mai jos.
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

435 Cantarul/Pompa de calciu

Cantarul si pompa de calciu sunt marcate cu alb.

In plus, cantarul de calciu este prevazut cu eticheta de mai jos.

o

436 Sigurantele fuzibile

Dispozitiv Eticheta
GE-F095-00 -
GE-F096-00 2x T 3,15A g
250 V/HBC 3
GE-F097-00 P
2xT4A ¢
\1 15V /HBC &

437 Conductorul de egalizare a potentialului

438 Conductorul de impamantare

©
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

439 Etichetele de pe ambalaj
T T AQUARIUS
Hemofiltration Syst.ergerma"y
| 2020-05-05
‘ “4‘4 SN 7400
GE-F095-00
LA
@ C§ MD] @ © |
Figura 13
Simbolurile utilizate pentru etichetele de pe ambalaj sunt definite in sectiunea 1.2 Simboluri (Pagina 1-3).
Numadrul de referinta (REF) de pe eticheta aplicatd pe ambalaj variaza in functie de modelul de dispozitiv
Aquarius.
43.10 lesirea optica a datelor / portul R$232
Aquarius
: .
;T&Tg
1 2
Figura 14
Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Conectorul R: primire de date 2 Conectorul T: transmitere de date
Pentru a utiliza iesirea optica a datelor, conectati fisa R la conectorul R de pe convertizor sifisa T la conectorul T
de pe convertizor (consultati manualul de service). Pentru mai multe informatii, contactati producatorul legal al
sistemului Aquarius.
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

43.11 Codul de culori al setului de tubulatura Aqualine

Setul de tubulatura Aqualine RCA/Aqualine S RCA este codificat pe culori:

Linie de acces = Rosu Linie de substitutie = Verde
Linie de retur = Albastru Linie de citrat = Negru
Linie de filtrat = Galben Linie de calciu = Alb

Seturile de tubulaturd Aqualine si Aqualine S sunt codificate pe culori:

Linie de acces = Rosu Linie de filtrat = Galben

Linie de retur = Albastru Linie de substitutie = Verde
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4 Prezentarea sistemului Aquarius

43.12 Panou frontal - Eticheta adeziva pentru sistemul Aquarius RCA

S Este disponibild o etichetd adeziva codificatd pe
SENSOR PRESIUNE DE RETUR Aquars culori pentru panoul frontal al sistemului Aquarius
| haconat B RCA. Aceasta are rolul de a ajuta operatorul sa

) : instaleze corect setul de tubulaturd Aqualine RCA/

Aqualine S RCA.

POMPA
SANGE

! POMPA POSTDILUTIE

LINIE POSTDILUTIE

i~

SOLUTIE DIALIZA

POMPA DE
FILTRAT
POMPA PREDILUTIE/

v

LINIE PREDILUTIE

DE LA INCALZITOR

SENZOR
PRESIUNE
FILTRAT

z
==

CAMERA DE PICURARE

=

SENSOR
PRESIUNE
DERETUR

DETECTOR
DE AER

CLEMA

ACCES RETUR

] ?I LINIEDE LINIEDE

Figura 15
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43.13

Panou frontal - Eticheta adeziva pentru sistemul Aquarius obisnuit

@ ROMANA
t

GEF 09600

cu aceastd
\_parte In sus

SENZOR DE PRESIUNE PREFILTRARE

Aguanus

J
¥

‘Schema pentru panoul frontal

) p

A
T~y

I LINIE POSTDILUTIE

a
|

POMPA
POSTDILUTIE

v

Pies nr.- EADO1010

)
2 §-§
< E wll3
- -
£z 5 £ ﬁ
E E = £E5
9 | K
| '
z
-
. |
DELA
SENZOR N OR
PRESIUNE :
FILTRAT ) I IU ‘
N w
o
<
e
o
o
wi
a
‘=
‘ L
<
O
SENZOR
PRESIUNE
DERETUR | —
DETECTOR
DE AER
7
CLEMA
SENZOR
PRESIUNE
EACCES
- LINIEDE LINEE
| ? ACCES DE RETUR

Figura 16

Este disponibild o etichetd adeziva codificatd pe
culori pentru panoul frontal al sistemului Aquarius
obisnuit. Aceasta are rolul de a ajuta operatorul sa
instaleze corect seturile de tubulatura Aqualine si
Aqualine S.
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4.4

Secventa operationala (moduri)

Secventa operationald a sistemului Aquarius este fixd. Este imposibil ca operatorul sd modifice accidental
secventa.

44,1 Testul de sistem
Cand este pus sub tensiune, sistemul Aquarius este initializat. Se realizeaza un test de sistem pentru a verifica
functiile principale ale sistemului. Testul de sistem trebuie efectuat inainte de cuplarea setului de tubulatura la
aparat. In timpul testului, se afiseaza versiunea curentd de software.
442 Testul de sistem a esuat
Daca esueaza, testul de sistem trebuie repetat. Functia Ajutor de pe ecran va oferi informatii suplimentare
pentru depanarea oricdrei erori. Luati toate masurile corective recomandate si repetati testul de sistem. Daca
mesajele de alarma persista, informati departamentul de service tehnic. Dispozitivul poate fi folosit numai daca
testul de sistem reuseste.
443 Pregatirea
In modul Pregditire, operatorul poate selecta una dintre terapiile urmatoare:
- SCUF
. CWH
- CWHD
- CWHDF
- TPE
« Hemoperfuzie
In cazul sistemului Aquarius obisnuit, se pot efectua numai tratamente obisnuite, tratamentele cu RCA nefiind
posibile.
Tn cazul sistemului Aquarius RCA, cand se selecteazd SCUF, CWHDF sau Hemoperfuzie, nu se poate selecta
anticoagularea cu citrat.
Pentru tratamentele cu RCA, selectati Aqualine RCA, respectiv Aqualine S RCA.
Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunea 5.7 (Pagina 5-1).
Selectarea setului de tubulatura ce urmeaza a fi utilizat (set de tubulatura Aqualine RCA sau Aqualine pentru
adulti si set de tubulaturd Aqualine S sau Aqualine S RCA pentru volum redus) se efectueazd in modul Pregditire.
Setul de tubulatura selectat trebuie instalat la sistemul Aquarius inainte de destindere.
444 Destinderea
Un test compard setul de tubulatura selectat (pentru adulti sau volum redus) cu setul de tubulaturd in-situ la
inceputul destinderii.
In modul Destindere, circuitele de sange si de lichid sunt clatite si umplute.
La finalul procedurii de destindere, operatorul poate selecta optiunea Redestindere sau Urmdtor pentru a
continua.
Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunile 5.2 (Pagina 5-27) si 5.3 (Pagina 5-30).
445 Testul de clampare si presiune
In timpul acestei faze de testare sunt testate functia de inchidere a clemei de retur, functia de presiune de acces,
functia de presiune de retur, functia de presiune de prefiltrare si functia de presiune de filtrat. Acest test este
posibil numai daca, dupa destindere, detectorul de aer indica faptul ca circuitul extracorporal nu contine aer,
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4.4.6

4.4.7

4.4.8

printr-o lumina verde fixa in tasta Clemd . In timpul acestei testari sunt afisate presiunea de acces,
presiunea de retur si presiunea transmembranara.

Dupa un test reusit, sistemul trece in modul Pornire conectare. Operatorul poate alege dintre optiunile
urmatoare: Accesati programarea, Accesati recircularea, Conectare unicd sau Conectare dubld.

Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunea 5.4 (Pagina 5-38).

Recircularea

In modul Recirculare, circuitul extracorporal este clitit pand cand operatorul este pregétit pentru a conecta
pacientul la sistemul Aquarius. Acest mod este pornit si oprit manual de citre operator. In modul Recirculare
numai debitul sanguin poate fi modificat. Parametrii pacientului trebuie introdusi in modul Pornire conectare.

Pentru a iesi din modul Recirculare, operatorul selecteaza tasta Accesati conectarea in scopul conectdrii
pacientului la sistemul Aquarius sau tasta Sfdrsit tratament scoateti sistemul de tubulaturd in scopul opririi
dispozitivului.

Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunea 5.5 (Pagina 5-41).

Conectarea pacientului

Parametrii trebuie programati in modul Pornire conectare.

Tn modul Conectare unicd, operatorului i se cere s& conecteze linia de acces (rosie) Aqualine la portul de acces
(rosu) de la cateterul pacientului. Dupa apdsarea tastei Pompd de sdnge, setul de tubulaturd Aqualine este
umplut cu sange pand la detectorul de aer. Pompa de sange se opreste automat cand detectorul de aer
detecteaza sange. In modul Porniti tratamentul, operatorului i se cere sa conecteze segmentul de retur al setului
de tubulaturad Aqualine la portul de retur (albastru) de la cateterul pacientului. Tratamentul poate fi inceput in
momentul respectiv.

In modul Conectare dubld, operatorului i se cere si conecteze simultan linia de acces (rosie) si linia de retur
(albastrd) Aqualine la portul de acces (rosu) si portul de retur (albastru) de la cateterul pacientului. Dupa
apasarea tastei Pompd de sange, setul de tubulatura Aqualine este umplut cu sange. Aqualine RCA primeste, de
asemenea, anticoagulant, deoarece circuitul este umplut cu sénge. De indatad ce sistemul de detectare a aerului
detecteazd sange, pompa de sange se opreste automat. Utilizatorul poate accesa tratamentul dupa ce confirma
conectarea sigurd si fixa a cateterului la setul de tubulatura Aqualine. Tratamentul poate fiinceput in momentul
respectiv.

Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunile 5.6 (Pagina 5-43) si 5.7 (Pagina 5-46).

Daca operatorul nu a programat deja parametrii pacientului, aceastd operatiune trebuie
efectuata inainte de inceperea tratamentului.

Pornire regularizata

Modul Pornire reqularizatd este optional pentru sistemul Aquarius cu software Aquarius™, in cazul tratamentelor
RCA. Tn timpul pornirii regularizate, debitul sanguin creste incet, pas cu pas, la fiecare 30 s cu 10 ml/min de la
setarea implicita stabilita in timpul calibrarii pana la debitul sanguin programat (de exemplu, de la setarea
implicita de 80 ml/min la debitul sanguin programat de 150 ml/min).

Anticoagularea este ajustata in functie de debitul sanguin si creste in functie de debitul sanguin. Debitul de
substitutie, inclusiv debitul de calciu si de filtrat, creste in functie de debitul sanguin. Parametrii de tratament
pot fi setati sau ajustati.

Cand se atinge debitul sanguin programat, sistemul trece automat din modul Pornire regularizatdin modul
Tratament. Pompa de sange, precum si toate celelalte debite ale pompei, cresc imediat pana la debitul
programat.
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Functia lesire incheie modul Pornire reqularizatd. Sistemul Aquarius incepe apoi tratamentul automat.

Modul Pornire reqularizatd se incheie, de asemenea, cand se deschide fereastra de programare a debitului
sanguin si debitul sanguin real afisat este setat si confirmat. Noul debit sanguin programat este apoi validat la
lesire pentru tratament. Pompa de citrat este setatd in functie de debitul sanguin validat si de raportul citratului.

In cazul Pornirii reqularizate, pompa de sange porneste imediat dupa inceperea tratamentului. Debitul sanguin
creste pas cu pas la fiecare 3 s cu 10 ml/min sau cu 2 ml/min pentru RCA pentru volum redus de la setarea
implicita la debitul sanguin programat. Toate celelalte debite ale pompei cresc imediat pana la debitul
programat. Pornirea regularizata permite un control manual complet independent al tuturor debitelor.

449 Tratamentul
Tratamentul incepe dupa selectarea tastei Tratament (pentru a incepe tratamentul, pompa de sange
trebuie sa fie in functiune). Parametrii pacientului sunt afisati pe ecran si pot fi modificati pe parcursul
tratamentului.
Pe parcursul tratamentului, poate fi necesar sa se schimbe pungile de lichid si seringa de heparina:
Seringa de heparina
Operatorul poate schimba seringa de heparina in orice moment pe parcursul tratamentului. Daca seringa de
heparina este goald, pompa de heparind se opreste automat in urma unei notificari. Operatorul poate schimba
acum seringa de heparina goala.
Punga de substitutie (TPE: punga de plasma) si de filtrat
Operatorul poate opri circularea solutiei de filtrat/substitutie pentru a schimba pungile.
Sistemul de echilibrare se opreste automat in urma unei notificari cand punga de substitutie este goala sau
punga de filtrat este plind. Operatorul poate schimba acum punga (pungile) corespunzdtoare.
Punga de solutie de dializa (CVVHDF: punga de solutie de dializa si de substitutie) si punga de efluent
Operatorul poate opri circularea solutiei de dializa/efluent pentru a schimba pungile.
Sistemul de echilibrare se opreste automat in urma unei notificari cdnd punga de solutie de dializa este goala
sau punga de efluent este plind. Operatorul poate schimba acum punga (pungile) corespunzatoare.
Punga de citrat si de calciu (numai Aquarius™)
Operatorul poate opri pompa de sange pentru a schimba punga de citrat sau de calciu.
Sistemul de echilibrare se opreste automat in urma unei notificari cand punga de calciu este goald. Operatorul
poate schimba acum punga de calciu.
Pompa de sange si sistemul de echilibrare se opresc automat cand punga de citrat este goald. Operatorul poate
schimba acum punga de citrat.
Pompa de citrat functioneazd numai dacd pompa de sange este activa.
Pompa de calciu functioneazd numai cand pompele de echilibrare sunt active, in conditii
normale de tratament.
Cand sunt afisate pe ecran mesajele Obiectiv de terapie atins prin duratd sau Ob.de terapie atins prin pierd.lichid,
obiectivul de duratg, respectiv de pierdere de lichid, a fost atins. Operatorul poate acum reprograma pentru a
continua tratamentul sau poate trece la faza de deconectare.
Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunea 5.8 (Pagina 5-54).
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4.4.10

4411

4.5

Deconectarea pacientului

In modul Deconectare, operatorului i se cere s deconecteze accesul vascular la pacient si s il conecteze la o
punga de solutie salina. Sistemul reinfuzeaza sangele din sistem in pacient. Pompa de sdnge se opreste cand
unitatea detectorului de aer detecteaza solutia salina. Prin selectarea tastei Urmdtor, operatorul trece in modul
Sfarsit tratament.

Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunea 5.9 (Pagina 5-69).

incheierea tratamentului

In modul Sféarsit tratament, operatorului i se cere sd scoata toatd tubulatura de la aparat. Operatorul trebuie s3
selecteze tasta Aquarius oprit, pentru a opri sistemul Aquarius.

Pentru instructiuni detaliate, consultati sectiunea 5.10 (Pagina 5-73).

Conceptul de operare

Sistemul Aquarius trebuie operat numai de personal instruit si calificat.

Pozitia operatorului: pentru a putea opera dispozitivul in cel mai practic si eficient mod, operatorul trebuie s
se afle in fata dispozitivului.

Pentru a verifica functionarea indicatoarelor luminoase si a semnalelor de alarma acustice, operatorul trebuie sa
monitorizeze sistemul Aquarius in timpul testului de sistem.

In modul Pregditire, tasta Mdrire graficd permite o ghidare pas cu pas pentru instalarea completd a dispozitivului,
Cu asistenta vizuala.

Instructiunile afisate pe ecran ofera personalului de operare informatii cu privire la urmatorii pasi de tratament.
Functia Ajutor va oferi informatii suplimentare pe ecran in toate fazele.

Alarmele si mesajele sunt codificate pe culori si afisate in ferestre separate pe ecran.

Alarmele, mesajele si sfarsitul modului respectiv sunt de asemenea indicate personalului de operare printr-un
semnal acustic.

Paginile selectate de pe ecran se inchid la 5 minute dupa ultima apasare de tasta si trec inapoi la pagina de
meniu principal.

Butonul selector principal & este un comutator rotativ, aflat sub ecranul de afisare. Acesta este folosit pentru a
selecta si confirma diverse functii si pentru a modifica parametrii tratamentului.
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45.1  Ecranul de afisare - Sistemul Aquarius cu software Aquarius™

1
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Figura 17
Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Afisajul de stare a operarii 4 Butonul selector principal
2 Tasta Silentios (sonor oprit) 5 Tasta Tratament
3 Tasta Clema 6 Tasta Pompa de sange, cu functie de resetare

Tastele functionale individuale si functiile lor afisate sunt explicate mai jos.
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452  Ecranul de afisare - Sistemul Aquarius cu software Platinum
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Figura 18
Nr. | Descriere Nr. | Descriere
1 Afisajul de stare a operarii 4 Butonul selector principal
2 Tasta Silentios (sonor oprit) Tasta Tratament
3 Tasta Clema 6 Tasta Pompa de sange, cu functie de resetare

Tastele functionale individuale si functiile lor afisate sunt explicate mai jos.

453  Afisajul de stare a operarii G

Diferitele moduri de functionare sunt indicate de trei lumini de stare. Acestea sunt vizibile din fata si din spatele
aparatului.

Indicatii privind operarea:

Indicator luminos de stare
aprins

Semnificatia indicatoarelor de stare

Tratamentul este in curs. Nu exista alarme active.

Niciunul nu este aprins.

Tratamentul a fost intrerupt, insa nicio alarma nu este activa.

Aparatul efectueaza un test de sistem. Toate indicatoarele
luminoase functioneaza corect.
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Indicarea alarmei optice:

Categorie de | Semnificatia Culoare Frecventa | Reactia operatorului

alarma alarmei

Prioritate fnalta Poate duce la deces LED rosu 1,67 Hz Este necesard o reactie
sau vatamare imediata. Luarea unor
ireversibila. masuri este obligatorie.

Prioritate medie | Poate duce la LED galben 0,5Hz Este necesard o reactie
vdtamare ireversibila. moderata. Luarea unor

masuri este necesara.

Prioritate scazutd | Poate duce la LED galben Constanta Mesajul trebuie confirmat.
vatamare sau Ulterior, trebuie luate
disconfort. madsuri.

454 Tasta functionala Silentios (sonor oprit)
Apdsarea tastei Silentios permite operatorului sa opreasca semnalul de alarma timp de 2 minute.
@ LED-ul integrat in tastd se aprinde intermitent. In cazul in care cauza alarmei nu poate fi inlaturata
in intervalul de timp dat, alarma acustica este reactivatd. Daca se declanseaza o altd alarma in
aceasta perioada, alarma acusticd este reactivatd si generatd imediat. Tasta Silentios nu reseteaza
alarmele. Timp de 2 minute cu sonorul oprit, nu se emite niciun semnal de memento.
455 Tasta functionala Clema
Apasarea tastei Clemd deschide clema liniei de retur in timpul unei alarme de aer detectat, cand
presiunea de retur este sub 50 mmHg, pentru a permite scoaterea bulelor de aer din setul de
tubulaturd. LED-ul integrat in tastd se aprinde intermitent. Clema liniei de retur se reactiveaza
automat dupd 1 minut. Dupd scoaterea aerului, tratamentul poate fi reluat prin apasarea tastei
e~
Pompd de sange @f@ .
Indicatorul rosu al clemei liniei de retur este aprins atunci cand clema este inchisa si este stins
cand clema este deschisa.
456  Butonul selector principal
Butonul selector principal este un buton rotativ multifunctional. Printre functiile acestuia, se
@ numard urmdtoarele:
- Selectarea ferestrelor functionale prin rotirea Butonului selector principal.
- Confirmarea functiilor selectate prin apasarea Butonului selector principal.
- Selectarea parametrilor de intrare prin rotirea Butonului selector principal si evidentierea
parametrului corespunzator.
- Deschiderea ferestrei de intrare pentru parametrul selectat prin apdsarea Butonului selector
principal.
- Marirea valorii de intrare pentru parametrul selectat prin rotirea Butonului selector principal spre
dreapta.
- Scdderea valorii de intrare pentru parametrul selectat prin rotirea Butonului selector principal
spre stanga.
Confirmarea parametrului introdus prin apdsarea Butonului selector principal. Parametrul
modificat este afisat pe ecran.
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457 Tastafunctionala Tratament

Apdsarea tastei Tratament porneste tratamentul selectat in timp ce mentine parametrii
programati de cdtre operator.

Apésarea tastei Tratament opreste pompele de filtrat si de substitutie. Aceasta poate fi folositd
pentru a opri temporar tratamentul, de exemplu, pentru schimbarea pungilor.

Cand se utilizeaza anticoagularea cu citrat, apdsarea tastei Tratament va opri toate pompele de
tratament si pompa de calciu. Pompa de sange si pompa de citrat vor functiona in continuare la
viteza programatd pand cand se atinge un volum administrat maxim de 50 ml de citrat. Volumul
de citrat injectat va fi eliminat dupa repornirea pompelor de tratament.

Daca se declanseaza o alarmad in circuitele de filtrat si/sau substitutie, pompele se opresc, iar LED-
ul integrat in tasta incepe sd se aprinda intermitent. Dupa corectarea cauzei alarmei, pompele
pot fi repornite apasand tasta Tratament. Tratamentul reporneste cu parametrii programati
anterior de cdtre operator.

Daca terapia este in curs si nu este activa nicio alarma privind filtratul sau substitutia, indicatorul
tastei Tratament este verde.

In timpul pre-tratamentului si post-tratamentului, indicatorul tastei Tratament este stins.

458 Tasta functionala Pompa de sange, cu functie de resetare

pr~g. Apadsarea tastei Pompd de sange porneste si opreste fluxul sanguin in circuitul sanguin. Daca

@fﬁ pompele sunt in functiune, apdsarea tastei Pompd de sange opreste toate pompele, iar
indicatorul Pompd de sdnge se aprinde intermitent. Daca apare o alarma la circuitul sanguin, toate
pompele se opresc, iar LED-ul integrat in tasta Pompd de sdnge se aprinde intermitent. Dupa
corectarea cauzei alarmei, alarma este eliminata prin apasarea tastei Pompd de sdnge. Sistemul
este repornit prin apdsarea din nou a tastei Pompd de sange. Pompele de filtrat, predilutie si
postdilutie pornesc dupd pornirea pompei de sange. Pompa de citrat porneste impreund cu
pompa de sange si pompa de calciu porneste impreuna cu pompele de echilibrare.

Tasta Pompd de sdnge mai este folosita si pentru a opri imediat toate pompele in cazul unui
eveniment imprevizibil.

Tasta Pompd de sénge are si rolul de tastd de resetare a alarmei. In acest caz, pompa de sange nu
va porni. Pentru a porni pompa de sange, tasta trebuie sa fie apdsata inca o data. Functia de
resetare a tastei Pompd de sdnge nu poate dezactiva sistemul de alarma. In cazul in care cauza
alarmei nu este eliminata, aceasta va fi redeclansatd dupd durata definitd pentru amanarea
alarmei.

459 Indicatoarele de stare pentru citrat si calciu (LED-uri)

LED-urile verzi ale pompelor de citrat si calciu indica starea pompelor:

+ LED-ul este STINS cand pompa este inactivd (nu este selectatd anticoagularea cu citrat);

« LED-ul se aprinde INTERMITENT cand pompa este activa si oprita (este selectatd anticoagularea cu citrat);
+ LED-ul este APRINS cand pompa este in functiune.
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4.6 Conceptul de siguranta

Sistemul Aquarius are un concept de sigurantd bazat pe trei procesoare independente, si anume sistemul de
comanda, sistemul de protectie si sistemul de afisaj. Figura 19 ilustreaza principiul de baza.

4 D

Video Computer
(Class B)
Display
Master Subsystem

A 4

Master Computer
(Class C)
Control system
Master Main
System

Master Extension
(Class C)
Master Subsystem
Degassing Unit,
Citrate and calcium

Controller
Computer system

Master Computer
system

Figura 19
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Modul de siguranta al sistemului Aquarius este determinat de tipul de alarma generata:

Tip de alarma

Mod de siguranta al sistemului Aquarius

Alarmele din circuitul sanguin

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.

+ Clema liniei de retur se va inchide daca se detecteaza aer sau
micro-spuma sau daca presiunea de retur scade sub limita
inferioara de alarma.

- Toate pompele se vor opri.

OBSERVATIE

Cand se utilizeaza anticoagularea cu citrat, pompa de sange si
pompa de citrat vor functiona in continuare la viteza programata
pana cand se atinge un volum administrat maxim de 50 ml de citrat
n cazul anumitor alarme.

Alarmein circuitul defiltrat / solutie de
dializa

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.
« Pompele de filtrat, predilutie si postdilutie se vor opri.

OBSERVATIE

Cand se utilizeaza anticoagularea cu citrat, pompa de sange si
pompa de citrat vor functiona in continuare la viteza programata
pana cand se atinge un volum administrat maxim de 50 ml de citrat.

+ Dupd compensarea devierii lichidului TFL, pompa de calciu intra in
functiune si viteza tuturor pompelor creste la viteza programata.

Alarmele din circuitul de citrat/calciu

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.
« Pompele de filtrat si postdilutie se vor opri.

+ In cazde alarma in circuitul de citrat, pompele de sdnge si de citrat
se vor opri imediat.

- In cazul unei alarme a circuitului de calciu, pompa de sange si
pompa de citrat vor functiona in continuare la viteza programata
pand cand se atinge un volum administrat maxim de 50 ml de
citrat.

+ Larepornirea pompei de sange in urma declansdrii unei alarme
referitoare la citrat, viteza tuturor pompelor va incepe sd creasca la
viteza programata.

Eroare de sistem

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.
- Toate pompele se vor opri.
+ Clema liniei de retur se va inchide.

Sistemul de comanda reguleazd, controleaza si monitorizeazd functionarea sistemului Aquarius. Dacd se
produce o stare de iesire din interval, este generatd o eroare de sistem sau o alarma si sistemul Aquarius trece

in modul de siguranta.

Sistemul de protectie monitorizeaza toate procesele sistemului de comanda. Daca sistemul de protectie
detecteazd o alarmad sau o eroare de sistem, aceasta alarmd sau eroare de sistem va fi generatd independent de
sistemul de comanda, iar sistemul Aquarius trece In modul de siguranta.

Sistemul de afisaj este responsabil pentru comunicarea dintre sistemul de protectie, sistemul de comanda si
operator. Informatiile provenite de la sistemul de protectie si sistemul de comanda sunt afisate pe ecran, iar
valorile introduse de operator sunt comunicate ambelor sisteme.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul

Aquarius

5.1 Pregatirea sistemului Aquarius

5.1.1 Pornirea

Testarea sistemului Aquarius trebuie efectuata inainte de montarea tubulaturii,
pungilor, senzorilor de presiune si solutiilor pe aparat. Usile pompelor trebuie inchise.

<
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Figura 20

Figura 21

Pasul 1:

1.

2.

3.

Introduceti cablul de alimentare in mufa (1) si

porniti mufa.

Treceti comutatorul principal (2) de pe modulul de

alimentare de intrare in pozitia |. Acesta este situat

pe partea stanga a sistemului Aquarius.

P LED-ul verde integrat in tasta Pornire/Oprire se
aprinde.

Tnainte de a continua, asigurati-vd cd nu sunt
instalate setul de tubulatura sau pungile pe
sistemul Aquarius.

Apasati tasta Pornire/Oprire (1) de pe partea dreapta
a ecranului de afisare.

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)

5-1



5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

P Sistemul porneste si incepe testul de sistem.
- Ecranul de pornire al sistemului Aquarius cu software
Aquarius™ (RCA).
Aguariust

o ROM J
Figura 22

- Ecranul de pornire al sistemului Aquarius cu software

o e Platinum (Obisnuit).

With
PLATINUM
S(7ff\\-'i'll\‘. version 6
ﬂ

N ROM o
Figura 23

Pasul 2: Asteptati pan lafinalizarea testului de sistem.
P Sistemul verifica functiile principale si
functiile comenzilor de siguranta.
_ P Incadrul acestui proces, cele trei luminide
stare ale afisajului de stare a operarii,
amplasate deasupra ecranului, se aprind

Master: 6.02.18 succesiv pana cand testul de sistem este
Video: 6.52.18 finalizat.
P Ecranul afiseaza textul Testul de sistem in
Marca ecran  6.02.18 funcf/une.
Marca alarma 6.02.18
Marca mod 6.02.18 OBSERVA‘”E
' Numarul versiunii de software afisat de sistemul
Figura 24 Aquarius se poate modifica in urma revizuirii.

Cand testul de sistem este finalizat, este generata o alarma acusticd, iar luminile de stare verde se aprind.
Pompele se opresc in pozitia corecta pentru instalarea setului de tubulatura.

Dacé becul de stare verde se aprinde intermitent in continuare dupéd finalizarea testului de sistem, autotestul
incalzitorului este incd in desfasurare. Nu este posibild intrarea in procesul de destindere inainte de finalizarea
autotestului incalzitorului. Becul verde nu mai lumineaza intermitent dupd ce autotestul incalzitorului este
finalizat.
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5.1.2

©9.03.2021 D8:43:07

Selectare terapie

Ultrafiltrare continud lenta
SCUF
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& E

Figura 25

» Eroare test de sistem

©9.63.2021 08:43:63
- Reporneste test sistem

- Daca test sistem

esueazd repetat,

apeleaza
service-ul tehnic

- Repomeste

o

Figura 26

Setarea datei si orei

69.03.2021 08:43:12

Selectare terapie

Ajutor

] El

Figura 27

Pasul 3:

Pasul 1:

Pasul 2:
Pasul 3:
Pasul 4:

Pasul 5:

Pasul 1:

Pasul 2:

Dupad realizarea cu succes a testului de sistem,
selectati o terapie. Pentru mai multe detali,
consultati sectiunea 5.1.3 (Pagina 5-5).

SAU

Dacad este necesar, selectati optiunea Ajutor
pentru a accesa modul Ceas. Consultati
sectiunea 5.1.2 (Pagina 5-3) pentru mai multe
detalii.

Cititi informatiile de pe ecran pentru a
intelege ce anume a esuat.

Luati mdsura de corectie recomandata.
Selectati si confirmati functia Ajutor.

Apoi, selectati si confirmati functia Ajutor
eroare.

Daca testul de sistem esueazd, selectati
Reporniti pentru a efectua din nou testul de
sistem. Dacad testul de sistem esueazd din nou,
contactati departamentul de service tehnic.

Selectati tasta Ajutor rotind Butonul selector
principal ©.

Apasati Butonul selector principal @, pentru a
confirma.

P Apare fereastra modului Ajutor.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

= _ | Pasul 3: Selectati tasta Setati Data & ora si confirmati.
1
- G G o P Apare fereastra modului Ceas.
- 3 » Indicatorul de or3 este evidentiat
X una dintre urmtoarele terapit U — ndicatorul de ora este evidentiat.
150 400

- Ultrafiltrare continua lenta

- Hemofiltrare veno-venoasa continua

- Hemodializé veno-venoasé continua

- Hemodiafilrare veno-venoasé continud

- Hemoperfuzie

- Schimb plasmatic terapeutic

s
&

Figura 28

o Pasul 4: Rotiti Butonul selector principal @ pentru a
modifica ora.

Pasul 5: Apasati Butonul selector principal © pentru a
confirma.

P Valoarea pentru ord este setata.
P Se evidentiaza indicatorul urmator.

Modificati articolul evidentiat folosind butonul selector principal. Pasu’ 6: Contin uatl péné |a setarea tuturor
Confirmati ap&sand butonul selector principal e | eme ﬂte | or te m pora | e.

Modul Silentios se dezactiveaza direct

—

Pasul 7: Pentru a iesi din modul Ceas, selectati si
confirmati tasta lesire mod ceas.

b2

Figura 29

P Apare ecranul Ajutor.

SAU
Apasati tasta Silentios pentru a revenila
meniul principal.

OBSERVATIE

Dacé trebuie sa efectuati si alte modificari ale datei si
orei, selectati ecranul Ajutor in orice mod n curs, apoi
selectati tasta Setati Data & ora.

Valorile care pot fi modificate sunt urmatoarele:

Pentru ora Pentru data
Ors Zi
Minut Luna

An

OBSERVATIE Sistemul Aquarius nu se actualizeaza automat la ora de vara (DST). Operatorul va trebui sa
regleze ora manual, dupa cum este descris mai sus. Tratamentul pacientului se bazeaza pe
un sistem al timpului scurs si nu va fi afectat de aceasta reglare manuald.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

513 Modul Pregatire - Selectarea unei terapii

©9.03.2021 ©8:43:24

Hemofilirare veno-venoasa continua

Selectare terapie

2

Pasul 1: Apssati Butonul selector principal © pentru a
confirma terapia selectatd.

Pasul 2: Selectati terapia dorita rotind Butonul selector
principal (% pand cand se evidentiaza terapia
dorita.

P Sistemul trece in modul Pregcditire.

Pasul 3: Dacs este dorita o alta terapie, selectati si
confirmatifunctia Precedent pentru a revenila
ecranul precedent.

OBSERVATIE

Cand este afisatd, functia Precedent redirectioneaza

les

Figura 30

operatorul inapoi cu un ecran.

= Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

©9.03.2021 ©8:43:28

- Hemofiltrare veno-venoasa continua

- Hemodializa veno-venoasa continua

- Hemodiafilirare veno-venoasa continua

- Hemoperfuzie

- Schimb plasmatic terapeutic

il

250 30

1
Acces 16 mmHg
50 350

1

& una dintre & terapii: Retur 38 oI
150 400

1
TMP 54 mmHg
- Ultrafiltrare continud lentd 55 550

cad. pres. 23 mmHg

s
&

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Figura 31

o —aulD

Cand se selecteaza SCUF, CVVHDF sau Hemoperfuzia, puteti selecta numai optiunile
Heparina sau Fara anticoagulant. Anticoagularea cu citrat este dezactivata.

Anticoagularea cu citrat este activata numai daca este selectata si configurata

optiunea CVVH, CVVHD sau TPE.

¢ —aulD

Daca optiunea Anticoagulare locala cu citrat (RCA) nu este configurata si afisata,
utilizati un set de tubulatura Aqualine si nu un set de tubulatura Aqualine RCA.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

514  Modul Pregatire - Selectarea setului de tubulatura

Pasul 1: Selectati setul de tubulatura dorit rotind

Aqualing Adu I Seleceaz Butonul selector principal © pana cand se

- pentru acest ratament evidentiaza setul de tubulatura dorit.

Aqualine RCA, set de tubulaturd Aqualine pentru
tratamentul pacientilor adulti (RCA sau obisnuit):

- Debite sanguine de 30-450 ml/min (30-300 ml/min
la utilizarea anticoaguldrii cu citrat)
Optional: pentru tratamente de 100 h, debite
sanguine de 30-300 ml/min pentru RCA sau
Obisnuit.

Aqualine pentru
Utilizati linia sanguind corectd pentru OBISNUIT (EtiEED B

{ i Aqualine pentru il adultilor

Ajutor

o dl

Figura 32

©9.03.2021 ©8:43:51

CVVH Selecteazé linia
Aqualine Adult de folosit
- —

{ i Aqualine pentru i adultilor

P _— = Aqualine pentru
Utilizati linia sanguina corecta pentru RCA tratament adult

sau OBISNUIT

6 ol

Figura 33

Set de tubulatura Aqualine S RCA, Aqualine S pentru

CVVH Selecteaza linia
Aqualine Adult I de folosit tratament cu volum redus:
pEI’IIlLI acest tratament . . .
- - Debite sanguine de 10 — 200 ml/min

Optional: pentru tratamente de 100 h, debite
sanguine de 10 — 100 ml/min pentru RCA sau
Obisnuit.

{Seleclali Aqualine 'S' pentru tratamente cu volum redus

utilizatj linia sanguind corecté pentru OBISNUIT _
Aqualine 'S' pentru
tratament cu volum redus

6 ol

Figura 34
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

. - = Dacd este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
- P il afisa informatii suplimentare pe ecran.
SELECTAT! SETUL DE TUBULATURA Y 1 ) > Apare o fereastra cu instrucyiuni sumare.
Retur 38 mmHg
IMPORTANT -150 400
Prin setului de & care aafi !
folosit pentru tratament se va M 54 ___
selecta automat domeniul de calibrare pentru pompe. Y 1 -
AQUALINE S = Set de tubulatura cu volum redus cad. pres. 23 mmHg
AQUALINE = Set de tubulatura pentru adulti
Volum redus Adulti
Debit sanguin (ml/min.) 10-200 30-450
Pierderi de lichid (ml/h) 0-1.000 -100-2.000 _
Post (ml/h) 0-4.000  0-10.000
Selectarea incorecta a setului de tubulatura va crea
alarme in timpul destinderii. _
Figura 35
P In functie de setul de tubulatura ales, apare
e 250 . 350 . T
[ Aqualine Adul ] P ma fereastra de Confirmare: consultati Figura 36 sau
W, =0 Figura 37.
Retur 38 mmHg
“150 400
]
T™P 54  mmHg
e 250
- .
15
Figura 36
Pasul 2: IMPORTANT! Urmati instructiunile de pe
i, ecran.

Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Da pentru a
confirma selectarea setului de tubulatura.
SAU
Selectati si confirmati optiunea Nu pentru a
reveni la pasul anterior (ecranul de selectare a
setului de tubulaturd).

@

17 al

Figura 37

515 Modul Pregatire - Instalarea setului de tubulatura si a pungilor goale

Tn cazul sistemului Aquarius obisnuit, pompa de citrat si de calciu, precum si cantarele
corespunzdtoare nu sunt disponibile.

Nu utilizati NICIODATA lichid sau gel, indiferent de tip, pe tubulatura sau pe senzorul
detectorului de aer. Orice substanta straina aplicata pe senzorul detectorului de aer
poate duce la vatamarea sau decesul pacientului.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Aquarius.

69.83.2021 08143154

- Introducere caseta
sistem si pungi

- Inchide usile pompelor

Urmator

calotelor.

incarca bobina incélzitorului.

w

4. Introdu camera de degazificare.

5. Introdu camera de scurgere a sangelui

6. Introdu linia de retur in detectorul de aer

7. Introdu linia de retur in clemé

8. Conecteaza punga goald pentru destindere la linia

de acces

L

e

i
Figura 38
£9.03.2021 08143158
250 30
1
Acces -16 mmHg
7 80 350
Introdu setul de tubulaturd L]
Retur 38  mmHg
150 400
1. Introdu indicatoarele pompei si rasuceste. 1
N TMP 54 mmHg
2. Atageaza calotele de presiune. Inchide clemele
E0 250

s
&

Figura 39

€L
@l

DESENE PAS CU PAS INTRODUCERE

SET DE TUBULATURA

Selecteaza pasii de la 11a 7
pentru a vedea diferitele etape
pentru introducerea Aqualine.

]

Figura 40

Utilizati numai linii sanguine aprobate in vederea utilizarii impreuna cu sistemul

Pentru a preveni ciupirea degetelor in camera pompei, tineti degetele la distanta de
camera pompei in timp ce rotiti capetele pompei.

Rotoarele pompei se afld in pozitia de incdrcare la sfarsitul testului de sistem (orizontal), pentru
a permite instalarea corectd a tubulaturii. Asigurati-va intotdeauna cd rotoarele se afld in
pozitia de incdrcare Inainte de a incepe Infasurarea segmentelor in pompe.

Utilizatorul poate obtine descrierea detaliata a tuturor
actiunilor care trebuie efectuate asupra aparatului,
utilizand functia Ajutor sau tasta Mdrire graficd.

Utilizatorul poate efectua toate actiunile necesare
dupa cum se descrie in capitolul urmator, fara a avea
nevoie de asistentd pe ecran, apoi poate selecta
optiunea Urmdtor pentru a trece la instalarea filtrului si
a pungilor.

= Dacé este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

= Daca aveti nevoie de asistenta vizuald pas cu pas,
insotitd de elemente grafice, selectati tasta Mdrire
graficd.

P Apareofereastra cu lista tuturor pasilor necesari
pentru instalarea setului de tubulatura si a
pungilor goale.

= Selectati fiecare pas pe rand si urmati instructiunile
de pe ecran. Dupa ce ati parcurs toti pasii, selectati
optiunea Urmdtor, pentru a trece la instalarea
filtrului si a pungilor.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Figura 41

Figura 42

Figura 43

Figura 44

Pasul 1: Instalati segmentele pompei:

1. Deschideti ambele usi ale pompei.

2. Instalati segmentul pompei de s@nge impingand
tubulatura mai moale de langa marcajul rosu in
partea inferioard a carcasei pompei de sange.

3. Treceti cu grija segmentul In jurul pompei,
invartind rotorul in sensul acelor de ceasornic.

4. Tmpingeti tubulatura in suportul de iesire
al pompei.

P Unsegment de tubulaturd este introdus corect
dacd este introdus complet in camera.

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Operatorul trebuie sa se asigure ca setul de tubulatura nu este ciupit intre rotor si
carcasa sau rasucit in camera pompei.

Daca tubulatura nu este instalata corect in camera pompei, segmentul pompei poate
avea scurgeri sau rupturi. Daca tubulatura este ciupita sau rasucita in timpul instalarii
segmentelor pompei, aruncati tubulatura si nu o mai folositi la tratament.

Instalati segmentul pompei de filtrare impingand tubulatura de langa marcajul galben in partea
inferioard a carcasei pompei de filtrare.

6. Treceti cu grija segmentul in jurul pompei, invartind rotorul in sensul acelor de ceasornic.

7. Impingeti tubulatura in suportul de iesire al pompei.

9.
10.
11.

12.
13.

Instalati segmentul pompei de postdilutie (segmentul de sus, cu marcaj verde) impingand tubulatura in
orificiul de intrare (partea inferioard) a carcasei pompei de postdilutie.

Treceti cu grijd segmentul in jurul pompei, invartind rotorul in sens opus acelor de ceasornic.
Impingeti tubulatura in suportul de iesire al pompei (partea superioars).

Instalati segmentul pompei de predilutie (segmentul de jos, cu marcaj verde) impingand tubulatura in
orificiul de intrare (partea inferioard) a carcasei pompei de predilutie.

Treceti cu grija segmentul in jurul pompei, invartind rotorul in sens opus acelor de ceasornic.

Impingeti tubulatura in suportul de iesire al pompei (partea superioara).

Pasul 2: Tnchideti ambele usi ale pompei.

Daca usile pompei nu se inchid usor, deschideti usile si verificati din nou daca segmentele
pompei sunt pozitionate corect. Usile trebuie sa se inchida usor dacd tubulatura este
introdusa corect.

Operatorul trebuie sa se asigure ca toate calotele de presiune sunt fixate corect.

Tubulatura din partea superioara a pompei de sange trebuie sa iasd in afara si sa formeze o
bucla pentru a preveni indoirea setului de tubulaturd.

Pasul 3:
, 1 1. Montati calota de presiune de prefiltrare pe
i senzorul de presiune de prefiltrare (1) si inchideti
clema calotei.
2. Montati calota de presiune de filtrat pe senzorul de
presiune de filtrat (2) si inchideti clema calotei.
3. Montati calota de presiune de retur pe senzorul de
e 2 presiune de retur (3).
; ‘ 4, Montati calota de presiune de acces pe senzorul de
L presiune de acces (4) si inchideti clema calotei.
E‘% 5. Verificati dacd toate calotele de presiune sunt
T 3 montate si daca clemele calotelor sunt inchise
: ;I_ 4 corect.

Figura 45

5-10
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Pasul 4: Plasati camera detectorului de scurgeri de
sange (1) in suportul de pe partea stangd a
dulapului aparatului.

Pasul 5: Introduceti bobina de tubulatura (2) in
incalzitor si inchideti usa (3).

Pasul 6:

1. Introduceti camera de degazificare in suportul

2 unitatii automate de degazificare; consultati
sectiunea 5.2 Unitatea de degazificare automatd
(ADU) — Destinderea si utilizarea (Pagina 5-27).

! 2. Asezatilinia de substitutie/dializa in suportul de

N linie (1), In partea superioard dreapta a unitati

Figura 47 automate de degazificare.

OBSERVATIE

Aveti grijd sa asezati linia de substitutie/dializd in

suportul de linie. Astfel se evitd contactul dintre

linie si punga.

3. Instalati linia de retur in suportului tubului
detectorului de aer (1).

4. Asigurati-vd cd tubulatura de retur este fixatd in
canalul detectorului de aer.

5. Aducetilaolaltd unitatea prin apasare si impingeti-
o inapoi pentru a mentine linia de retur intr-o
pozitie fixd.

6. Instalati linia de retur in clema liniei de retur (2).

Pasul 7: Conectati punga de colectare goala pentru
destindere la linia de acces si agatati-o pe
suportul de perfuzie.

Figura 48

Operatorul trebuie sa se asigure ca tubulatura de la segmentele pompei nu este
deplasata sau rasucita la instalarea filtrului.

La fiecare manipulare a tubulaturii, verificati vizual daca segmentul pompei este
introdus corect in camera pompe:i.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

©9.03.2021 D8:44:07

CVVH
‘Aqualine Adult

- Introducere caseta
sistem si pungi
- Tnchide usile pompelor

Urmétor

Pasul 8: Selectati optiunea Urmdtor pentru a trece la
instalarea filtrului si a pungilor.

Figura 49

51,6 Modul Pregatire - Instalarea filtrului si a pungilor si conectarea liniilor

©9.03.2021 ©8:44:12

—_—

CVVH
Aqualine Adult

- Introdu filtrul

-C

& liniile

Utilizatorul poate obtine descrierea detaliatd a tuturor
actiunilor care trebuie efectuate asupra aparatului,
utilizand functia Ajutor sau tasta Mdrire graficd.

Utilizatorul poate efectua toate actiunile necesare dupa
cum se descrie in capitolul urmator, fara a avea nevoie
de asistentd pe ecran, apoi poate selecta optiunea

Urmdtor pentru a trece la selectarea anticoagulantului.

2. Conecteazd linia de filrat la portul de sus
cu conector luer de pe filtru.

3. Conecteaza linia de predilutie la portul de predilutie
de pe Aqualine (pre-filtru) SAU conecteaza linia
la portul de jos cu conector luer de pe filtru
(in CVVHDIF).

4. Conecteaza linia retur la punga de sol. salind si
suspend-o.

5. Conecteaza & suspenda punga(ile) de subst. pe
cantar.

6. Conecteazé & suspenda punga(ile) de filtrare pe
cantar.

7. Asigura-te ca pungile care stau suspendate de cantare
atarna cu intrarea sau iesirea n partea inferioara.

o

Figura 50
_ - = Dacé este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
- T o afisa informatjii suplimentare pe ecran.
CONECTEAZA FILTRUL $I PUNGILE = y P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
1. Conecteaza filtrul la conectorii rosu si albastru Retur 38 mmHg
ai filtrului Aqualine. 150 400

Figura 51
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

o

Set tubul. complet

DESENE PAS CU PAS CONECTARE
FILTRU SI PUNGI

Selecteaza pasi de la 8 Ia 14 pentry a vedea

diferitele etape pentru conectarea filtrului si

jpungilor de lichid.

S W

&

Figura 52

Figura 54

= Daca aveti nevoie de asistentd vizuala pas cu pas,
insotita de elemente grafice, selectati tasta Mdrire
graficd.

P Apare o fereastrd cu lista tuturor pasilor necesari
pentru instalarea setului de tubulatura si a
pungilor goale.

= Selectati fiecare pas pe rand si urmati instructiunile
de pe ecran. Dupd ce ati parcurs toti pasii, selectati
optiunea Urmdtor, pentru a trece la instalarea
filtrului si a pungilor.

Pasul 1:

1. Introduceti hemofiltrul prescris (3) in suportul
pentru filtru (4).

2. Cuplati conectorul rosu al setului de tubulatura (1)
la conectorul rosu al filtrului (2).

3. Cuplati conectorul albastru al setului de tubulatura
(6) la conectorul albastru al filtrului (5).

Pasul 2: Cuplati linia de filtrat (linia scurtd de la
detectorul de scurgeri de sange) (1) la portul
de filtrat cu conector Luer Lock incolor (2) din
partea de sus a filtrului.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Pasul 3: Conectatilinia libera (1) in functie de
tratamentul necesar.

Pentru tratamentele cu hemoperfuzie, linia de tubulatura de filtrat nu este utilizatd si nu
trebuie conectata la circuitul sanguin.

,Linia liberd” este linia incolora care iese din pompa de predilutie (pompa verde din partea de

jos).
Linia liberd poate fi conectatd la linia de acces inainte de filtru (SCUF, CVWH, TPE si
hemoperfuzie) sau la portul de solutie de dializd din partea de jos a filtrului (CVWWHD si CVWWHDF).

+ Pentru SCUF, CVVH, TPE si hemoperfuzie, conectati
linia libera la linia de acces inainte de filtru (1).

+ Pentru CVVHD sau CVVHDF, conectati linia liberd la
portul de solutie de dializa (1) din partea de jos a
filtrului.

Figura 57
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Pasul 4:
U’ ‘ I 1 1. Agatati punga de colectare goala (2) pentru
1 7 destindere pe suportul de perfuzie (1).
2. Conectati capatul rosu (3) al setului de tubulatura
2 Aqualine (linie de acces) la punga.
3

Figura 58

Pentru a evita scurgerile sau intrarea aerului, asigurati-va ca liniile de citrat si de calciu
sunt clampate in timpul CVVHDF pe un sistem Aquarius cand utilizati Aqualine RCA.

Suportul de perfuzie poate sustine doar o greutate maxima de 2,5 kg.

> [>

Pasul 5:

1. Agdtati o punga de 1 | de solutie de destindere (1)
(de obicei solutie salind heparinizata) pe suportul de
1 perfuzie (2).

2. Introduceti acul conectorului Y (3) furnizat cu setul
de tubulaturd Aqualine in punga cu solutie de
destindere.

3. Scoateti capacul de la capatul liniei de retur (linia
albastra a setului de tubulatura Aqualine).

4. Clampati linia de retur si conectati capatul cu Luer
Lock al liniei de retur la conectorul Y.

3 5. Rupeti stiftul casant al pungii de solutie de

destindere daca este necesar.

Pasul 6: Conectati punga (pungile) goald(e) de 51 la

_ tubulatura de filtrat si agatati-o(-le) pe

Figura 59 cantarul de filtrat. Asigurati-va ca ati deschis
toate clemele de la pungi si setul distribuitor.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

—Ty ] Pasul 7:

1. Agatati punga (pungile) de substitutie (2) pe

cantarul de substitutie (1) si conectati-o(-le) la

)
\j} 0w P tubulatura incalzitorului.
e 1
<

. 2. Deschideti toate clemele de la pungi si setul
distribuitor.

Daca utilizati pungi de substitutie sau de dializd de 2,5 |, pentru a detecta in mod adecvat
pungile goale, introduceti numdrul care trebuie utilizat si utilizati numdrul corect de pungi
defiltrat de 5 1. O pungd de filtrat de 5 | va fi necesara pentru doua pungi de lichid de 2,5 1.

Pentru a preveni umplerea excesiva sau ruperea pungilor defiltrat, asigurati-va ca este
folosit un numar egal de pungi de aceeasi dimensiune pe cantarele de substitutie si
filtrat. La inceputul tratamentului, daca sunt asezate trei pungi de substitutie de 5 | pe
cantarul de substitutie, atunci trebuie asezate trei pungi goale de 5 | de filtrat pe
cantarul de filtrat.

Nu agatati decat pungi de lichid din plastic moale pe carligele cantarului de echilibrare
de la baza sistemului Aquarius. Obiectele straine asezate pe carligele cantarului pot
modifica semnificativ echilibrarea lichidului, ducand la vatamarea sau decesul
pacientului.

Asigurati-va ca pungile de filtrat si pungile de substitutie nu ating cadrul caruciorului.
Asigurati-va ca liniile de tubulatura nu sunt sustinute de cadrul caruciorului si nu se
sprijina pe acesta. Nu atingeti pungile de filtrat sau de substitutie in timp ce sistemul
de echilibrare este activ.

Respectati acest avertisment pentru a evita erorile de echilibrare a lichidului la pacient.

Cand folositi un distribuitor cu mai multe pungi, toate clemele in cauza trebuie
deschise pentru a permite miscarea libera a lichidului.

Daca o punga de substitutie este indoita sau ramane clampata, aerul poate fi pompat
in liniile de substitutie si pot aparea alarme de echilibrare din cauza sarcinii
neechilibrate de pe cantar.

Pentru a preveni directionarea gresita a solutiei de substitutie sau pierderea de sange
extracorporal, asigurati-va ca toate liniile sunt instalate si conectate corect.

> B> bk P

Pasul 8: Conectati senzorul hidrofob ADU pentru a evita o presiune pozitivd in tubulaturd. Pentru a afla cum
trebuie sa procedati, consultati sectiunea 5.2 (Pagina 5-27).

Pasul 9: n cazul terapiilor CVWWHD si CVWHDF, asigurati-va c& iesirea pompei de solutie de dializd / predilutie
(pompa verde din partea de jos) este conectata la partea de jos a filtrului.
lesirea pompei de predilutie (pompa verde de jos) trebuie conectatd la conectorul Luer Lock de
predilutie al liniei sanguine prefiltrare ce duce cdtre partea superioara a hemofiltrului, pentru toate
celelalte terapii.

Pasul 10: Verificati ca toate clemele tubulaturii sa fie deschise pentru liniile de tubulatura de acces, retur, filtrat
si solutie de substitutie / solutie de dializd. Daca linia de substitutie este conectata la conectorul Luer
Lock de predilutie, deschideti clema liniei de predilutie.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.1.7

Pasul 11:Selectati si confirmati optiunea Urmdtor
[ Aqualine Adu ] - ntrodu fitu J pentru a pregati seringa de heparina.
- Ci 4 liniile

Ajutor I Marire grafica I

q

Modul Pregatire — Selectarea anticoagulantului

In cazul sistemului Aquarius obisnuit, pompa de citrat si de calciu, precum si cantarele
corespunzatoare nu sunt disponibile.

Utilizati numai tipul de seringa de heparina pentru care a fost calibrat sistemul
Aquarius (de asemenea, consultati sectiunea 3.3 Aparatura: componente de unica
folosinta (Pagina 3-1)).

Sistemul Aquarius trebuie calibrat pentru tipul special de seringa pe care il folositi de
catre un tehnician certificat. Dimensiunea seringii este indicata in dreapta ecranului
Pregaitire seringa.

Folositi strict seringile cu conector Luer Lock si asigurati-va ca linia de heparina nu este
clampata inainte de a porni infuzarea heparinei.

Daca folositi seringi fara conector Luer Lock sau daca nu declampati linia de heparina,
pacientul poate suferi pierderi de sange din cauza coagularii.

Cand nu se foloseste niciun anticoagulant, exista risc de coagulare a sangelui in
circuitul extracorporal. Coagularea poate duce la pierderi de sange.

Cand nu se foloseste heparina, linia de heparina trebuie clampata.

Indicatoarele luminoase ale pompelor de citrat si de calciu (numai Aquarius™):
- Indicatoarele luminoase sunt stinse daca nu s-a selectat anticoagularea cu citrat sau cu citrat
si heparina tnainte de conectarea pacientului.

- Indicatoarele luminoase lumineazd intermitent dacd pompele sunt oprite cand este
selectatd anticoagularea cu citrat.

- Indicatoarele luminoase sunt aprinse daca pompele de citrat si de calciu sunt in functiune.

Operatorul poate alege intre urmatoarele moduri de anticoagulare:

- Fard anticoagulant (in cazul tuturor terapiilor)

« Heparina (in cazul tuturor terapiilor)
- Citrat (in cazul terapiilor CVWWH, CVWHD si TPE) (numai Aquarius™)

- Citrat + heparing (in cazul terapiilor cu CWH, CWHD si TPE) (numai Aquarius™)
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Utilizati numai seturile de linii Aqualine si Aqualine S cand tratamentul urmeaza sa fie
efectuat cu anticoagulare cu heparina sau fara anticoagulare.

in cazul terapiilor CYVH, CVVHD si TPE pentru adulti:

©9.03.2021 ©08:44:31

CVVH
Aqualine Adult

Pregateste

[

Pregaitire

Selecteaza anticoagularea cu citrat

Necesitd un anume set de tubulaturd
pentru citrat, solutie de citrat si solutie
de calciu.

Poate fi folosita si heparina selectand
"Schimba seringa" in ecranul de optiuni.

Ajutor

iE}

!

Asigurati-vé c& utilizati
lichid de substitutie

cu calciu!

Anticoagulant citrat

"
i

Figura 62

Pasul 1:

Selectati una dintre urmatoarele optiuni:

- Anticoagulant citrat

- Anticoagulanti citrat si heparina
- Anticoagulant heparina

- Fard anticoagulant

Pasul 2:

Confirmati anticoagulantul selectat apdsand
Butonul selector principal 3 .

Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Precedent
pentru a reveni la ecranul precedent

(Instalare filtru si pungi).

= Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Daca se selecteaza anticoagularea cu heparina:

+ 1n toate terapiile pe dispozitivele Aquarius obisnuite

« in terapiile cu SCUF, CWHDF si hemoperfuzie pe dispozitive Aquarius RCA

- 1n toate terapiile pe dispozitive Aquarius RCA in care se selecteazd anticoagularea cu heparina

£9.03.2021 D8:43:44

CVVH
Aqualine Adult

Pregateste

—_—

o

Figura 63

Pasul 1: Selectati una dintre urmatoarele optiuni:
- Pregadtire seringa
- Fard anticoagulant

Pasul 2: Confirmati selectia apasand Butonul selector
principal (.
Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Precedent

pentru arevenila ecranul precedent (Instalare
filtru si pungi).

= Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.1.8

Modul Pregatire — Anticoagularea cu HEPARINA

Pasul 1: Selectati optiunea Anticoagulant heparind.

Pasul 2: Umpleti seringa cu concentratia si volumul prescrise de medic.

Pasul 3:
1. Confirmati optiunea Selectare volum din seringd apasand Butonul selector principal 3.

2. Ajustati volumul de heparina rotind Butonul selector principal (& spre stanga sau dreapta, dupd cum este
necesar.

3. Confirmati volumul introdus apasand Butonul selector principal 3.

» Mecanismul de actionare a seringii se deplaseaza in pozitia corecta.

89.63.2021 08144148 ©9.03.2021 ©8:44:53

CVVH CVVH
Aqualine Adult Pregatire seringa Aqualine Adult

Selectare volum din - pr— Fo—
. seringd ou 1
seringa 0a ip 50
ml
- Introdu volumul din seringd
si confirma.

Pregitire seringa

|
4

50.0 ml

Volum seringd Fol. seringa tip

il 50

- Introdu volumul din sering&

si confirma.
Acesta este volumul de pornire Acesta este volumul de pornire
al heparinei. al heparinei.

- Pistonul se va ajusta la.
volumul setat. Apoi introdu seringa.

- Pistonul se va ajusta la
wvolumul setat. Apoi introdu seringa.

3 iE 3

Figura 64 Figura 65
Pasul 4:
1. Clampati linia de heparind.
2. Conectatiseringa de heparindla linia de heparind (1).
1 3. Introduceti seringa de heparina in pompa de
heparina.
OBSERVATIE
Asigurati-va ca cilindrul seringii si flansele pistonului
sunt cuplate corect in pompa.
Figura 66

4. Declampatilinia de heparind.

©9.63.2021 08:44:57 Pasul 5:

Adiaerd Pregatie seringa 1. Selectati optiunea Destindere linie heparindi rotind

|

- e p— Butonul selector principal 5.
i 50
2. Apasati Butonul selector principal (C3 de cate ori este
Destindere linie ™ ) L. - . .
Pentru a destinde linia de heparind, apasé necesar pentru ca aerul din linie sa fie eliminat
repetat butonul selector, pana ce COmp|eT (F|gU ra 67)
tot aerul a fost scos.

3 13

Figura 67
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

©9.03.2021 D8:45:07

‘Aqualine Adult

it )
- )

Pregétire seringa

l

Fol. seringa tip

50

3

Programeaza debitul de

[Hepannﬂ Nou 05} 0.0 "\Vh] heparina pentru tratament

Ajutor

1.

Pasul 6:

Selectati optiunea Programare Heparind rotind

Butonul selector principal 3.

Ajustati debitul heparinei rotind Butonul selector
principal 3 spre stanga sau dreapta, dupd cum
este necesar (Figura 68).

Confirmati debitul introdus apdsand Butonul

selector principal 3.

Selectati si confirmati Urmdtor pentru a trece la
ecranul Incepeti destinderea.

Figura 68 5. Selectatisi confirmati optiunea Incepeti destinderea
pentru a accesa modul Destindere.
SAU
Reveniti la etapa de pregatire a unui anticoagulant.
In acest scop, selectati si confirmati optiunea
Pregdtire anticoagulant.
= Dacé este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.
P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
-250 1 350
Pregatiti anticoagulantul 0 [] y
IMPORTANT Retur 38 mmHg
Volumul din seringa trebuie sa fie programat — —
INAINTE de a introduce seringa Tn pompa de heparina. 1
Nivelul di: ivului de acti se aj 3 automat TMP 54 mmHg
Introduceti seringa. 0 250
ATENTIE: asigurati-va c& seringa este introdusa 1
corect (pistonul si aripioarele). Cad. pres. 23 mmHg
Destindeti linia de heparind apasand butonul
selector principal. O apasare administreaza 1 ml.
ATENTIE: nu scoateti NICIODATA seringa cand pompa
de sange este Tn functiune si linia de heparind nu este _
clampata.
Figura 69
Daca s-a selectat optiunea Numai heparina ca metoda de anticoagulare, nu va fi
posibila utilizarea anticoagularii cu citrat pentru tratamentul efectiv.
°

@ —alD

Daca nu selectati optiunea Anticoagulare locala cu citrat (RCA), utilizati un set de
tubulatura Aqualine si nu un set de tubulatura Aqualine RCA.

Tn cazul in care se utilizeaza un set de tubulaturd Aqualine RCA, introduceti liniile de citrat si
calciu conform descrierii din sectiunea 5.1.9 (Pagina 5-21). Apoi, clampati linia de citrat in
apropierea liniei de acces cu o clema de tubulatura si clampati linia de calciu in apropierea
camerei de retur cu o clema de tubulatura.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.1.9

Modul Pregatire — Anticoagulare cu CITRAT (numai Aquarius™)

89.63.2021 08145120

CVVH
Aqualine Adult

~
Introdu liniile de citrat

si calciu Conecteaza
pungile cu liniile.

Asigurati-va ca utilizati
lichid de substitutie
cu calciu!

Urmétor

e
o

Figura 70

©0.63.2021 08:45:33

PREGATIRE ANTICOAGULANT CITRAT

Introdu linia de citrat:

1. Introdu indicatoarele pompei gi rdsuceste.

2. Daca nu este preconectata: conecteaza linia de
citrat la portul de conectare specific de pe linia
de acces Agualine.

3. Conecteaza punga de citrat la linia de citrat
(camera de picurare) si suspend-o de cantarul de
citrat

Introdu linia de calciu:

1. Introdu indicatoarele pompei gi rdsuceste.

2. Daca nu este preconectatd: conecteaza linia de calciu
la portul de conectare specific de pe linia de retur
Agualine.

3. Conecteaza punga de calciu la linia de calciu
(camera de picurare) si suspend-o de cantarul
de calciu

2

-150 400
1

TMP 54 mmHg

-50 250°

cad. pres. 23 mmHg

Istoric

s
&

Figura 71

Selecteaza pagi de la 1 1a 7 pentru
avedea diferitele etape pentru instalarea

PREGATIRE ANTICOAGULARE CU CITRAT
liniifor de citrat si de calciu.

]

Set tubul. complet

e

Figura 72

Pasul 1:

1. Selectati optiunea Anticoagulant citrat; consultati

sectiunea 5.1.7 Modul Pregditire — Selectarea
anticoagulantului (Pagina 5-17).

Instalati liniile si pungile de citrat si de calciu; pentru
instructiuni detaliate, utilizati functia Ajutor sau
tasta Mdrire graficd.

Pentru a continua, selectati si confirmati optiunea
Urmdtor.

SAU

Dacd anticoagulantul ales trebuie schimbat,
selectati si confirmati optiunea Precedent.

Dacé este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Dacé aveti nevoie de asistentd vizuala pas cu pas,
insotita de elemente grafice, selectati tasta Mdrire
graficd. De asemenea, consultati descrierea acestei
taste in sectiunea de mai jos.

P Apare ofereastrd cu lista tuturor pasilor necesari
pentru instalarea liniilor si pungilor de citrat si
de calciu.

Selectati fiecare pas pe rand si urmati instructiunile

de pe ecran. Dupd ce ati parcurs toti pasii, selectati

optiunea Urmdtor, pentru a deschide ecranul

Incepeti destinderea.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Pasul 2:

Gr.pungagoald [Nou 150 ) 150 g e ) R . . . .
sionch Coneceaza 1. Selectati greutatea pungilor de citrat si de calciu
pungile cu linnie.
- E— goale rotind Butonul selector principal .

fohid c& substiutie 2. Ajustati greutatea noud rotind Butonul selector

cu calciu!

principal © spre stanga sau dreapta, dupa cum
este necesar (Figura 73).

- Seteazd limita de alarmé pentru
punga de citrat goala

3. Confirmati greutatea noud apasand Butonul

selector principal .

_ P Cu ajutorul greutatii noi, aparatul poate calcula

P 3 durata pand la urmatoarea schimbare de
Lo = punga.

Figura 73 4. Pentru a continua, selectati optiunea Urmdtor.
P Apare o fereastra de Confirmare.
CVVH
Aqualine Adul 5. Apasati Da in cazul in care greutatea introdusd
pentru pungile de citrat si calciu este cea dorita.
SAU

Apasati Nu pentru a modifica valoarea.

lsa

ke
i

Figura 74
6. Selectati si confirmati optiunea Incepeti destinderea
C’yVH - Verifica toate liniile .
Agualine Adul  Deschide toate domele pentru a accesa modul Destindere.
z] - Tncepe destinderea S AU
ﬁs:;alwibﬂiu:i"mﬂ Selectati si confirmati optiunea Pregdtire
cu calei anticoagulant pentru a reveni la etapa de pregatire

a unui anticoagulant.

= Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Tncepe destinderea

Figura 75
Pe parcursul tratamentului, seringa de heparina poate fi adaugata in mod optional
utilizand functia Schimbare seringd.
°

Verificati in mod corespunzator continutul fiecdrei pungi specifice de anticoagulant, solutie de
inlocuire sau de dializa In raport cu terapia prescrisa selectata.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Valoarea implicitd pentru alarmele Schimbare pungd de citrat si Schimbare pungd de calciu este
de 150 g. Aceasta valoare este greutatea pungilor de citrat si de calciu goale. La introducerea
liniei de citrat si de calciu, aceasta valoare poate fi setata in intervalul 50 g - 300 g. Pentru

lichide livrate In pungi sterile si recipiente de sticld pot fi setate valori diferite ale greutatii.

« Tasta Marire grafica - Instalarea liniilor de citrat si de calciu

Figura 77

Pasul 1: Agatati pungile de citrat si de calciu:

1.

A - Agatati pungi cu solutie de citrat pand la 2,2 kg
pe cantarul de citrat. Acest cantar se afla in partea
stanga si are un carlig mic negru.

B - Agatati numai o pungd cu solutie de calciu

(+ magneziu) pe cantarul de calciu. Acest cantar se
afla In partea dreapta si are un carlig mic alb.

OBSERVATIE

In cazul in care se utilizeaza Aqualine S RCA, agatati
numai o punga sau o sticla de un litru de solutie de
calciu (+ magneziu) pe cantarul de calciu.

Pasul 2: Introduceti segmentul pompei de citrat:

1.
2.

Deschideti usa pompei de citrat si de calciu.
Introduceti linia de citrat (linie si clemd negre) in
carcasa pompei, cu camera de picurare orientatad
in jos.

A - Introduceti segmentul pompei de citrat,
Tmpingand tubulatura in partea de jos a carcasei
pompei.

B - Treceti segmentul pompei de citrat in jurul
pompei de citrat (neagra), invartind manual rotorul
pompei.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Figura 80

Pasul 3: Conectati linia de citrat:

1. A -Conectati camera de picurare a liniei de citrat
(partea de jos) la punga de citrat.

Pasul 4: Introduceti segmentul pompei de calciu:

1. Introduceti linia de calciu (linie si clema albe) in
carcasa pompei, cu camera de picurare orientatd in
jos.

2. A - Introduceti segmentul pompei de calciu,
Tmpingand tubulatura in partea de jos a carcasei
pompei.

3. B - Treceti segmentul pompei de calciu in jurul

pompei de calciu (argintie), invartind manual
rotorul pompei.

Pasul 5: Conectati linia de calciu:
1. A-Conectati camera de picurare a liniei de calciu
(partea de jos) la punga de calciu.
Deschideti clemele liniilor de citrat si de calciu.
Pentru a preveni deviatia echilibrului de lichide,
asigurati-va cd pungile de citrat side calciu nu ating
liniile de tubulatura sau pungile cu solutie.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Pasul 6: Umpleti camerele de picurare:

1. A - Strangeti camera de picurare a liniei de citrat
panad cand camera este pe jumatate plina.

2. B - Strangeti camera de picurare a liniei de calciu
pand cand camera este pe jumatate plina.

3. Asigurati-va ca toate clemele sunt deschise.

Pasul 7: nchideti usile pompei.

Figura 81

51.10 Modul Pregitire - Anticoagularea cu CITRAT si HEPARINA
(numai Aquarius™)

' Pompa seringii este conceputa exclusiv pentru heparina.
°
Pasul 1: Selectati si confirmati optiunea Precedent
CVVH _ . .
Aqualine Adut ] Tresaresre pentru a schimba anticoagulantul.

I Pasul 2: Urmati pasii pentru Anticoagularea cu
heparind (consultati sectiunea 5.1.8
(Pagina 5-19)) si Anticoagularea cu citrat

(consultati sectiunea 5.1.9 (Pagina 5-21)).

Asigurati-va ca utilizati
lichid de substitutie
cu calciu!

Selecteaza citrat i heparind

anticoagulare

= Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

Necesitd un anume set de tubulatura
S S P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

de calciu i o seringa cu solutie

de heparina.

L

1

Figura 82

Cand se selecteaza una dintre optiunile Anticoagulant citrat sau Anticoagulanti citrat si
heparind, utilizarea citratului poate fi oprita prin programarea debitelor de citrat si de calciu la
0 ml/h in ecranul Programare.

Utilizarea heparinei ramane disponibild cand se selecteazd numai optiunea Anticoagulant
citrat. Pentru a incepe infuzarea cu heparing, accesati ecranul Optiuni si selectati optiunea
Schimbatre seringd.

Utilizarea heparinei poate fi dezactivata programand valoarea debitului heparineila 0 ml/h in
ecranul Programare.

Cand o valoare programata este setatd la 0 ml/h, apare o fereastra de Confirmare pentru
confirmarea acestei alegeri.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.1.11

Modul Pregatire - Fara anticoagulant

Cand se selecteaza optiunea Fdrad anticoagulant, valoarea TMP si valoarea caderii de
tensiune trebuie monitorizate regulat pentru a reduce sau evita riscul de coagulare la
nivelul filtrului si setului de tubulatura.

Cand se selecteaza optiunea Fdrd anticoagulant ca metoda de anticoagulare,
nu va fi posibila utilizarea anticoagulantului citrat pentru tratamentul efectiv.
in cazul dispozitivelor Aquarius obisnuite, optiunile Anticoagulant citrat si
Anticoagulanti citrat si heparind nu pot fi selectate, pungile de citrat si de calciu
nu sunt indicate.

©9.03.2021 ©8:46:43

Pasul 1: Selectati si confirmati optiunea Fcird

CVVH
Aqualine Adult

Pregéteste

—

E

Selecteaza tratament fard

anticoagulare

Aceasta selectie evita folosirea citratului

Fara anticoagulant

anticoagulant.

si heparinei pentru acest tratament.
~

1

b

Figura 83

CVVH - Verificé toate liniile
Aqualine Adult - Deschide toate clemele

©9.03.2021 ©8:46:47

Pasul 2: Selectati si confirmati optiunea Incepeti
destinderea pentru a accesa modul Destindere.
SAU
Selectati si confirmati optiunea Pregdtire
anticoagulant pentru a reveni la etapa de
pregatire a unui anticoagulant, daca acest
lucru este necesar.

I

- Tncepe destinderea

Tncepe destinderea

Figura 84

o —aulD

Tn cazul in care se utilizeaza un set de tubulaturd Aqualine RCA, introduceti liniile de citrat si
calciu conform descrierii din sectiunea 5.1.9 (Pagina 5-21). Apoi, clampati linia de citrat in
apropierea liniei de acces si clampati linia de calciu in apropierea camerei de retur.

Destinderea sistemului Aquarius poate fi amanata ca urmare a temperaturii ridicate a
placii incalzitorului de la tratamentul anterior. Se va afisa mesajul Asteptati!
Autotestare incdlzitor in desfdsurare pana cand tasta incepeti destinderea este
disponibila.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

89.83.2021 08:47:01

Mesajul dispare automat cand autotestul incalzitorului

CVVH
‘Agqualine Adult

a fost finalizat.

- Deschide toate clemele

- Verifica toate liniile
- Tncepe destinderea

)

incalzitor in

Asigurati-va ca utilizati
lichid de substitutie
cu calciu!

= Dacd este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

Figura 85

89.83.2021 08:47:16

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Mod de pregétire: incepe destinderea setului de

tubulatura.

“incepe pomeste

in sens invers.

Asiguré-te ca

1. Toate clemele si pungile sunt deschise.

2. La linia de retur (albastru) este conectata

0 punga cu cel putin 1 litru de solutie salina.

3. Punga goala pentru destindere este conectatd

la linia de acces (rosu).

Destinderea poate fi oprita i repornita in orice moment

cu tasta pentru pompa de sange.

b

Figura 86

5.2

Unitatea de degazificare automata (ADU) -

Destinderea si utilizarea

5.2.1

Figura 87

Descrierea generala a unitatii ADU

Unitatea de degazificare automata a sistemului Aquarius seteaza
automat nivelul in camera de degazificare (+1 cm in jurul fasciculului de
lumind). Gazul din camera de substitutie cauzat de degazificarea
lichidului de substitutie/dializd, este eliminat de o pompa mica din cutia
ADU (aflata in interiorul sistemului Aquarius).

Doua filtre hidrofobe previn contaminarea lichidului de substitutie de
catre ADU. Unul dintre filtrele hidrofobe se afla in exterior, pe tubulatura
de degazificare. Celalalt filtru se afld in interiorul sistemului Aquarius, in
fata unitatii de presiune. Nivelul este controlat de un fascicul de lumina
infrarosie si de presiune.

Unitatea ADU a sistemului Aquarius este un sistem controlat cu ajutorul
unui microprocesor. Unitatea ADU functioneaza in mod independent de
sistemul Aquarius, cu exceptia alimentarii electrice si afisarii alarmelor.

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.2.2

Instalarea tubulaturii Aqualine

Figura 90

Pasul 1: Mutati clipsul de fixare a unitatii ADU (1) in
pozitie verticala.

Pasul 2:

1. Introduceti camera de degazificare (1) in suport (2).

2. Mutati camera de degazificare din partea de sus a
suportului in partea de jos a acestuia (1).

3. Asigurati-va cd butonul suportului este ACTIVAT (3)
de camera.

4. Mutati clipsul de fixare (1) in pozitia orizontald.
P Camera de degazificare este fixata in pozitia de
functionare.
P Linia scurta cu clema este introdusa in carcasa
clipsului de fixare.

OBSERVATIE

Tn cazul in care clipsul de fixare nu este inchis bine, la
finalul destinderii se declanseaza alarma Lipseste
camera de degazificare.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5. Verificati pozitia corecta a camerei de degazificare:

- Tubulatura scurtd (1) se afla la capatul clipsului de
fixare.

« Tubul clampat mai lung (3) de pe camera de
degazificare se afla in partea din fatd a suportului.
Tubul (2) conecteaza linia de la incélzitor la camera
ADU.

- Tubul (4) conecteaza linia de tubulatura verde cu
pompele verzi.

Figura 91

Pasul 3:

1. Conectatifiltrul hidrofob cu conector Luer Lock (2)
de la linia de presiune ADU la senzorul de presiune
ADU.

2. Lasati clema (1) tubulaturii filtrului hidrofob
deschisd, conform indicatiilor din Figura 92.

Figura 92

5.2.3 Destinderea

Unitatea ADU ncepe sa functioneze in modul Destindere. Cand senzorul de presiune ADU detecteazd o
presiune sub -30 mmHg (pompa de postdilutie functioneaza), acesta va destinde automat camera de
degarzificare dupa 10 secunde timp de 10 secunde.

Dacé senzorul infrarosu nu detecteazd lichid dupa destinderea initiald, pompa va porni din nou dupa 2 minute.
La a doua destindere, motorul opreste destinderea cand este detectat lichid la senzorul infrarosu (a doua
destindere nu poate dura mai mult de 25 de secunde).

Dacé linia de degazificare (cu filtru hidrofob) nu este conectata la senzorul de presiune, se va afisa mesajul
Verificati camera de degazificare dupd aproximativ 60 de secunde, insotit de un semnal acustic. Destinderea este
intrerupta si trebuie reinceputa.

' Dupa finalizarea destinderii, inspectati camera pentru a va asigura ca este umpluta!
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5.24

5.2.5

5.3

5.3.1

Modul operational

In modul operational, daca nivelul de lichid din unitatea ADU scade sub nivelul senzorului de luming, unitatea
ADU va elimina aerul, reumpland astfel camera cu lichid timp de pana la 3,5 secunde. In cazul in camera nu este
umpluta dupé acest interval, functionarea pompei va fi intrerupta timp de 10 secunde, dupd care acest ciclu va
fi repetat pand cand se detecteaza lichid.

Alarmele si comenzile unitatii ADU

Unitatea ADU genereaza alarme acustice si vizuale (alarma Verificati camera de degazificare este afisata pe ecran
intr-o fereastra galbena) in urmatoarele situati:

« Dacé motorul functioneaza mai mult de 25 s fard a detecta o camera umpluta.
- Daca filtrul hidrofob este blocat (presiunea masurata este sub -300 mmHg).
+ Dacé sistemul detecteaza o presiune pozitivd mai mare de +30 mmHg.

« Daca sistemul detecteaza deconectarea liniei de degazificare (presiune masurata intre -30 mmHg si
+30 mmHg)

- Daca testul de sistem ADU esueaza.

Dacé se declanseaza o alarmd In cazul careia pompele de echilibrare se opresc, trebuie sa identificati cauza
alarmei, tinand cont de faptul ca fluxul de solutie de substitutie poate fi obstructionat. Daca pompele de
echilibrare nu se opresc dupa o alarma, verificati conexiunea pungii de substitutie. Tratamentul continua dupa
rezolvarea problemei.

In caz de lichid in linia senzorului ADU, procedati in felul urmator:

Pasul 1: Clampati linia senzorului ADU si scoateti camera din suport.

Pasul 2: Conectati o seringa de 10 ml umpluta cu aer si injectati lent 5-10 ml de aer in linia senzorului pana
cand nu mai ramane lichid in linie.

Pasul 3: nlocuiti camera si linia senzorului ADU si declampati linia.

Atunci cand unitatea ADU detecteazd ,conditii normale” (filtrul hidrofob nu este blocat si existd un nivel setat)
alarma poate fi eliminata prin apasarea tastei Silentios. Pompele de echilibrare vor reporni.

In timpul tratamentului, sistemul ADU va mentine nivelul lichidului constant in interiorul camerei de
degarzificare (1 cmin jurul fasciculului de lumina). In cazul in care clipsul de fixare nu se afla in pozitia orizontala
de functionare, se declanseaza alarma Nu s-a detectat nicio camerd de degazificare sau Lipseste camera de
degazificare |a sfarsitul procesului de Destindere si in modul Tratament.

Cand o alarma ADU (Verificati camera de degazificare, Nu s-a detectat nicio camerd de degazificare sau Lipseste
camera de degazificare) nu poate fi eliminatd pe parcursul autotestului, configurarii, destinderii sau
tratamentului, scoateti sistemul Aquarius din functiune si sunati la departamentul de service tehnic.

Modul Destindere - Destinderea sistemului Aquarius

Destinderea obisnuita

Inainte de a incepe destinderea obisnuitd, asigurati-va ca:

- Toate clemele liniilor sunt deschise.

« Lalinia de retur (albastrd) este conectatd o punga cu cel putin 1 | de solutie salina.

+ Punga pentru solutia de destindere furnizata este conectata la linia de acces (rosie).

« Conectorul tubulaturii de substitutie este conectat la o punga de substitutie / solutie de dializa pe cantarul
de substitutie.

- Toate clemele tubulaturilor de acces, retur, substitutie si filtrare sunt deschise.
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+ Clemele camerei de degarzificare pentru solutia de substitutie si ale camerei de picurare a liniei de retur sunt

inchise.
Destinderea sistemului Aquarius poate fi amanata ca urmare a temperaturii ridicate a
placii incalzitorului de la tratamentul anterior. Se va afisa mesajul Asteptati!
° Autotestare incdlzitor in desfdsurare pana cand tasta Incepeti destinderea este

disponibila.

Utilizati numai linii sanguine Aqualine si Aqualine S aprobate pentru tratamentele

obisnuite.

Daca se selecteaza TPE sau terapia prin hemoperfuzie, in locul solutiei de substitutie/dializa se
poate folosi solutie salina.

Tasta Pompd de sdnge si tasta Silentios sunt active in modul Destindere.

Tasta Clemd si tasta Tratament nu sunt active in modul Destindere.

Procedura de destindere necesitd 800 ml de solutie salind. Liniile de predilutie si postdilutie sunt destinse cu
lichid din punga (pungile) de substitutie / solutie de dializd. Circuitul extracorporal si liniile de filtrat sunt
destinse cu lichid din punga de solutie salina.

89.63.2021 08:47:32

- Deschide toate clemele

- Verifica toate liniile
- incepe destinderea

Tncepe destinderea

Figura 93

89.63.2021 08:47:41

CVVH
‘Agqualine Adult

—

250 350
1
Acces -16  mmHg

x 0:09 h:min |

Rugam asteapta...

—

Ajutor

6

Figura 94

Pasul 1:

1. Selectati optiunea Incepefi destinderea rotind
Butonul selector principal C5.

2. Apasati Butonul selector principal © pentru a
incepe procedura de destindere.

P Pe ecran apar presiunile liniilor de Acces, Retur
si TMP.

» In partea stanga a ecranului, sunt evidentiate
componentele circuitului care suntin curs de
destindere.

P Ceasul afisat indica timpul de destindere rdmas.

= Dacd este necesar, utilizati functia Ajutor pentru
a afisa informatii suplimentare pe ecran.
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. - P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
1

E0 350
Destindere ]
Procedura de destindere necesita 800 ml de solutie Retur 38 mmHg
salina. 150 . 400
Destinderea incepe cu linia de postdilufie urmata de
liniile de sange, filtrat & predilutie. ME 54 ___
Segmentele aflate Tn curs de destindere sunt evidenfiate. Y 1 -
Ceasul indica timpul de destindere ramas. cad. pres. 23 mmHg

Procedura ia aproximativ 9 minute daca viteza

pompei de sange ramane la setarea implicita:

80 ml/min pentru un volum de 500 ml, apoi pané la

150 mlimin. Viteza pompei de sange poate fi modificata
in orice moment. Aceasta va modifica timpul de
destindere.

Sfarsitul procedurii de destindere este afisat pe ecran
si se genereaza un semnal audibil.

Pot fi redestinse segmente individuale.

legire ajutor

s
&

1

Figura 95

Pasul 2:

Procedura de destindere automata dureaza aproximativ 9 minute daca viteza pompei de sange rdmane la
setarea implicitd determinata in timpul calibrarii. Tn acest timp, operatorul poate mari debitul pompei de sange
pentru a reduce timpul de destindere. Campul pentru debitul pompei de sange este evidentiat.

Secventa de destindere creste viteza pompei de sange in ultimele 3 minute la 150 ml/min pentru a facilita
filtrarea adecvata si degazificarea setului de tubulatura. Dacé este nevoie de o degazificare suplimentara a
filtrului, functia Redestindere permite degazificarea circuitului sanguin si a filtrului.

Aerul ramas in camera de degazificare poate fi scos fie prin inversarea camerei in timpul destinderii, fie dupa
destindere, prin aspiratie cu ajutorul unei seringi.

1. Apdsati Butonul selector principal © pentru a modifica debitul pompei de sange.
2. Rotiti Butonul selector principal @, spre stanga sau spre dreapta, pentru a introduce debitul nou.

3. Apasati Butonul selector principal © pentru a confirma.
P Debitul nou al pompei de sange apare pe ecran.
P Viteza pompei se schimba.
P Ceasul recalculeaza timpul ramas.

Daca in primele doua minute ale destinderii (linie postdilutie) se declanseaza o alarma
cu mesajul Verificati camera de degazificare, iar incélzitorul contine lichid, pot fi
pompate pana la 120 ml de solutie de dializa sau solutie de substitutie in punga de
solutie salina la eliminarea alarmei si reinceperea destinderii.

> - P Procedura de destindere este finalizata.
P Pe ecran apare mesajul Destinderea incheiatd.

1
Acces -16 i

i s

CVVH
Aqualine Adult

—_—
i

[ [-m : am] P Este generat un semnal acustic.
Destinderea incheiata
Retur 38 mmHg
p—— - @ | Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Urmdtor
IG5 oniy pentru a deschide fereastra Test Presiune &
Circuit sange C/Gmpal'e
Linie predilue Dacad optiunea Urmdtor nu este activa,

verificati dacd linia de filtrat si linia
detectorului de scurgeri de sange sunt

umplute corect.
Urmator ~ . . .
— In caz contrar, reincepeti destinderea.

= Dacé este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

Linie filtrat

1 >

) 19

Figura 96
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2

89.83.2021 08:43:06

ﬁ
Acces -16 wl 9]

Destinderea incheiata

Verificd daca filtrul si toate liniile sunt destinse
corect. Cand liniile sunt destinse corespunzator,
selecteaza & confirma "Urmétor”. Daca nu,

& 50
Retur g
Et

"Redestindere”.

1. Dacé e necesard redestinderea, asigurd-te cé e
suficienta solutie salina pt. acest proces. Consulta
AJUTOR Redestindere

2. Pompa de sange va functiona normal dupa destindere.|
3. Dacd destinderea s-a incheiat, transfera linia de acces
la punga de solutie salina astfel incat liniile de acces &
de retur sa fie conectate la aceeasi punga de solutie
salina fie printr-un robinet cu 3 cai, fie prin 2 conectori

spike sau printr-un un conector in Y.

1
m
o 3
1
38 mmu
50 400
1
T™MP 54 mmig J
(.50 750
1
cad. pres. 23 mmHg I

lesire ajutor

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

Figura 97

5.3.2

Inainte de a incepe destinderea, asigurati-va ca:

o
o

Toate clemele liniilor sunt deschise.

Destinderea cu optiunea RCA selectata

La linia de retur (albastra) este conectatd o pungd cu cel putin 1| de solutie salina.

Punga pentru solutia de destindere furnizatd este conectatd la linia de acces (rosie).

Conectorul tubulaturii de substitutie este conectat la 0 pungd de substitutie / solutie de dializd pe cantarul

de substitutie.

Liniile de citrat si de calciu si solutia prescrisa sunt instalate corect.

Toate clemele tubulaturilor de acces, retur, substitutie si filtrare sunt deschise.

Clemele camerei de degazificare pentru solutia de substitutie si ale camerei de picurare a liniei de retur sunt

inchise.

disponibila.

Destinderea sistemului Aquarius poate fi amanata ca urmare a temperaturii ridicate a
placii incalzitorului de la tratamentul anterior. Se va afisa mesajul Asteptati!
Autotestare incdlzitor in desfdsurare pana cand tasta Incepeti destinderea este

Utilizati numai linii sanguine Aqualine RCA si Aqualine S RCA aprobate pentru
tratamentele RCA.

Daca se selecteaza TPE sau terapia prin hemoperfuzie, in locul solutiei de substitutie/dializa se
poate folosi solutie salina.

Tasta Pompd de sdnge si tasta Silentios sunt active in modul Destindere.
Tasta Clemd si tasta Tratament nu sunt active in modul Destindere.

Procedura de destindere necesitd 800 ml de solutie salind. Liniile de predilutie si postdilutie sunt destinse cu
lichid din punga (pungile) de substitutie / solutie de dializd. Circuitul extracorporal si liniile de filtrat sunt
destinse cu lichid din punga de solutie salind. Linia de citrat este destinsd cu lichid din punga de citrat, iar linia
de calciu este destinsa cu lichid din punga de calciu.

Procesul de destindere a sistemului de anticoagulare cu citrat:

a)

Pompa de calciu porneste si pompeaza cel putin 15 ml de lichid.

b) Apoi porneste si pompa de citrat, pompand cel putin 15 ml de lichid.
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] Pasul 1:
CVVH - Verifica toate liniile .
[ e ] - Deschide toate clemele 1. Selectati optiunea Incepeti destinderea rotind

- incepe destinderea

E] Asiqurali va ca wilzal Butonul selector principal .

lichid de substitutie

ou catel 2. Apasati Butonul selector principal 3 pentru a
incepe procedura de destindere.

Tncepe destinderea

Figura 98
P Peecran apar presiunile liniilor de Acces, Retur si
Debit sanguin CVVH yr [] -
ml/min 80 ‘Aqualine Adult A -16 oy TMP
W, = P In partea stanga a ecranului, sunt evidentiate
Retur 38  mmHg

componentele circuitului care suntin curs de
- WJ destindere.
P Ceasul afisat indica timpul de destindere ramas.
= Daca este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

Figura 99
- _ P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
1
-80 350
Destindere 1
Procedura de destindere necesita 800 ml de solutie Retur 38 mmHg
salina. -150 400

Destinderea incepe cu linia de postdilufie urmata de

liniile de sange, filtrat & predilutie. ME 54 ___
Segmentele aflate Tn curs de destindere sunt evidenfiate. Y 1 -
Ceasul indica timpul de destindere ramas. cad. pres. 23 mmHg

Procedura ia aproximativ 9 minute daca viteza

pompei de sange ramane la setarea implicita:

80 ml/min pentru un volum de 500 ml, apoi pané la

150 mlimin. Viteza pompei de sange poate fi modificata

in orice moment. Aceasta va modifica timpul de
destindere.

Sfarsitul procedurii de destindere este afisat pe ecran
si se genereaza un semnal audibil.

Pot fi redestinse segmente individuale.

|
&

1

Figura 100

Pasul 2:

Procedura de destindere automatd dureazd aproximativ 9 minute daca viteza pompei de sange rdmane la
setarea implicitd determinata in timpul calibrarii. in acest timp, operatorul poate mari debitul pompei de sange
pentru a reduce timpul de destindere. Campul pentru debitul pompei de sange este evidentiat.

Secventa de destindere creste viteza pompei de sange in ultimele 3 minute la 150 ml/min pentru a facilita
filtrarea adecvata si degazificarea setului de tubulatura. Daca este nevoie de o degazificare suplimentara a
filtrului, functia Redestindere permite degazificarea circuitului sanguin si a filtrului.

Aerul rédmas in camera de degarzificare poate fi scos fie prin inversarea camerei in timpul destinderii, fie dupa
destindere, prin aspiratie cu ajutorul unei seringi.
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-

Apasati Butonul selector principal © pentru a modifica debitul pompei de sange.
2. Rotiti Butonul selector principal @ spre stdnga sau spre dreapta, pentru a introduce debitul nou.

3. Apasati Butonul selector principal 3 pentru a confirma.
P Debitul nou al pompei de sange apare pe ecran.
P Viteza pompei se schimba.
P Ceasul recalculeaza timpul ramas.

Daca in primele doua minute ale destinderii (linie postdilutie) se declanseaza o alarma
cu mesajul Verificati camera de degazificare, iar incalzitorul contine lichid, pot fi
pompate pana la 120 ml de solutie de dializa sau solutie de substitutie in punga de
solutie salina la eliminarea alarmei si reinceperea destinderii.
P Procedura de destindere este finalizatd.
CVWH g 1 y . . N L
- Aqualine Adut ] &ces -6 m"a » Pe ecran apare mesajul Destinderea incheiatd.
[ ] [-m ; am] P Este generat un semnal acustic.
Destinderea incheiata
—_—

Li itrat . .o . . . .
CEE) w o | Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Urmditor
T i pentru a deschide fereastra Test Presiune &
clampare
Daca optiunea Urmdtor nu este activd,
verificati daca linia de filtrat si linia
detectorului de scurgeri de sange sunt

umplute corect.
Urmator ~ R . .
In caz contrar, reincepeti destinderea.
, 4 = Dacd este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
Figura 101 afisa informatii suplimentare pe ecran.
P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

350

o
&

Destinderea incheiata

Verificd daca filtrul si toate liniile sunt destinse
corect. Cand liniile sunt destinse corespunzator,
selecteaza & confirma "Urmétor”, Dacé nu,
"Redestindere”.

1. Daca e necesara redestinderea, asigura-te ca e
suficientd solutie salina pt. acest proces. Consultd.
AJUTOR Redestindere

2. Pompa de sange va functiona normal dup& destindere.|
3. Dacd destinderea s-a incheiat, transfera linia de acces
la punga de solutie salind astfel ncét liniile de acces &
de retur sé fie conectate la aceeasi pungé de solutie
salina fie printr-un robinet cu 3 cai, fie prin 2 conectori

spike sau printr-un un conector n Y.
~

2

Figura 102
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53.3
clema inchisa

Modul Destindere - Mesajul Set de tubulatura selectat incorect sau

©9.03.2021 ©8:48:10

CVVH
Aqualine 's’
cu volum redus

250 - 350
] &ces -16_ mmhg

lea

80 350'
1

Retur 38 mmHg

Cad. pres. 23 mmHg

o1

©9.03.2021 ©8:48:14

CVVH
Aqualine 'S
cu volum redus

250 : 350
] &ces -16  mmHg

Retur 38 mmHg

C&d. pres. 23 mmHg

Figura 103

Figura 104

Daca apare mesajul S-a selectat tipul incorect de Aqualine sau clema este inchisd in primele 2 minute de

destindere, poate insemna ca:

+ o clemad de pe linia de substitutie este inchisa sau punga (pungile) de substitutie nu este/sunt deschisa/

deschise;

- linia selectatd (set de tubulaturd Aqualine pentru adulti sau set de tubulatura Aqualine S pentru tratament cu
volum redus) nu este cea instalata pe sistemul Aquarius de catre operator.

Pasul 1: Deschideti toate clemele de pe linia de substitutie.

Pasul 2: Pozitionati corect punga (pungile) de substitutie pe cantarul de substitutie si deschideti-o (-le).

Pasul 3: Dacs setul de tubulatura selectat si setul de tubulatura utilizat corespund, selectati optiunea Da
pentru a confirma linia selectata. Rotiti si apasati Butonul selector principal ) .

SAU

Dacé setul de tubulatura selectat este diferit de setul de tubulatura utilizat, selectati optiunea Nu
pentru a modifica selectia. Rotiti si apasati Butonul selector principal (..

Daca apare o fereastra de confirmare cu mesajul Tip Aqualine incorect si daca exista
lichid in linia incalzitorului, se pot pompa pana la 120 ml de solutie de dializa sau de
substitutie in punga de solutie salina cand se selecteaza optiunea Da pentru a confirma
setul de tubulatura corect. La finalizarea destinderii, inlocuiti punga de solutie salina si
destindeti din nou circuitul sanguin daca solutia de dializa sau lichidul de substitutie

nu este indicat pentru infuzare.

534

Modul Destindere - Modul Redestindere

In cazul dispozitivelor Aquarius obisnuite nu sunt indicate linii de citrat si de calciu.

Modul Redestindere véa permite sé selectati una sau mai multe linii/circuite pentru a fi redestinse.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Linie citrat
Linie calciu
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Circuit sange
Linie predilutie

Linie filtrat
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Pasul 3:

il
o [ |

redestindere

Ajutor

incheiata.
SAU
Asteptati pana cand modul Redestindere se incheie automat dupd pomparea volumelor urmatoare:

OBSERVATIE

OBSERVATIE

Circuitul sanguin + pompa de filtrare:
Pompa de postdilutie:

Pompa de predilutie / de solutie de
dializa:

Pompa de citrat:

Pompa de calciu:

Pasul 1: Selectati si confirmati functia Redestindere.
SAU
Selectati optiunea Urmdtor pentru a accesa
functia Test Presiune & clampare.

P Apare ecranul modului Redestindere.

P Toate liniile/circuitele selectabile sunt
afisate in partea dreapta a ecranului: Linie
postdilutie, Circuit sanguin, Linie
predilutie si Linie filtrat. Cand linia
sanguina este redestinsd, este redestinsa
si linia de filtrat. Cand linia de filtrat este
redestinsa, linia sanguind nu este
redestinsa.

Pasul 2: Selectatilinia (liniile) care trebuie redestinse si
confirmati pentru a incepe.

P Circuitul sau setul de tubulaturd in curs de
destindere este evidentiat In partea
stangd a ecranului.

Dezactivati manual modul Redestindere prin selectarea si confirmarea optiunii Redestinderea

800 ml
160 ml

20 ml pentru SCUF, CWH, TPE si HP
500 ml pentru CVWHD si CWHDF

15 ml
15 ml

Dacd este necesara o redestindere a intregului sistem, trebuie sa agdtati minimum 1 | de

solutie salind si 0 noud punga de colectare pentru destindere inainte de a incepe procedura

de redestindere.

Pentru a preveni umplerea excesiva sau ruperea pungii de colectare pentru
destindere, asigurati-va ca punga de colectare pentru destindere are o capacitate
suficienta pentru a permite o redestindere sigura sau inlocuiti punga de colectare
pentru destindere cu o punga noua.

redestinderii.

Tn cazul hemoperfuziei, pompa de filtrare este dezactivatd intotdeauna pe parcursul
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.4
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nainte de inceps i de

Poti alege un circuit anume pentru a fi

redestins. Porneste si opreste procesul de destindere
apasand butonul selector.

Redestinderea poate fi opritd manual, dar se va opri
automat dupa ce s-au atins urméatoarele

volume:

Circuitul de sénge + pompa de filtrat: 800 ml

Pompa de postdilutie: 160 ml

Pompa de predilutie/solutie de dializd: 20 ml sau 500 ml
20 ml pentru SCUF, CVVH, TPE, HPF

500 ml pentru CVWVHD, CVWHDF

Figura 107
£9.03.2021 ©8148:30
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1

Acces 16 mmug
E0 350

Redestinde Ll
Ar putea fi necesara o punga de 1 litru de solutie salina Retur 38 mmHg
d 150 400

s
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Figura 108

Pasul 4: Selectati si confirmati optiunea Redestinderea

incheiatd pentru a reveni in modul
Destinderea incheiatd.

= Dacé este necesar, selectati functia Ajutor pentru a

afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Testul de clampare si presiune

Tasta Pompd de sdnge si tasta Silentios sunt active in modul Test Presiune & clampare.

Tasta Clemd si tasta Tratament sunt inactive in modul Test Presiune & clampare.

4

©9.03.2021 ©8:48:34

CVVH
‘Aqualine Adult

250 350
1

Acces -16 mmHg

80 30

1

Retur 38  mmHg

150 400
1

TMP 54 mmHg

50 750

cad. pres. 23 mmHg

ke

4

Pasul 1:

1.

Dacé procedura de destindere a fost realizata cu
succes, selectati si confirmati optiunea Urmdtor.
P Apare o fereastrd de Confirmare.

Urmati instructiunile de pe ecran.

Selectati si confirmati optiunea Da pentru a trece la
etapa de Test Presiune & clampare.

SAU

Confirmati optiunea Nu pentru a reveni la pasul
precedent.

Figura 109
inainte de a continua, asigurati-va ca liniile de retur si de acces au fost conectate la
aceeasi punga de solutie salina.
°
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Daca utilizati Aqualine S sau Aqualine S RCA, inainte de a continua verificati daca:

- Linia de substitutie/dializa este retinutd cu suportul pentru tuburi din partea superioard dreaptd a unitatii

automate de degazificare (ADU).

« Linia de filtrare/dializd este retinuta cu suportul pentru tuburi din partea stanga jos a panoului frontal al

Aquarius.

+ Dacd pacientul se afla pe partea stangd a Aquarius, introduceti mai intai liniile de sange in suportul pentru
tuburi, apoi linia de filtrat/efluent. Utilizati suportul pentru tuburi din partea stanga jos a panoului frontal al

Aquarius.
©0.63.2021 ©8:48:38
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Testul de presiune si clampare:

1. Pompa de sénge functioneaza cu clema inchisd
pentru a testa inchiderea clemei si functionarea
calotelor de presiune de acces,

pre-filtru si retur.

2. Detectorul de aer trebuie s& sesizeze "Faré aer".
(Luminé verde continu la tasta clemei)

3. Daca testul nu reuseste datoritd presiunii, se poate
ca o calota sa nu fie fixata sau sa se piarda presiune
in sistem ntre pompa de sange si clema.

4. Foloseste "Precedent” pentru a repeta testul.

3

|
&

Rugam asteapta...

Figura 111
90.83.2021 ©8:48:47
Debit sanguin CVVH e 1 y
mi/min 80 Aqualine Adult Acces -16 mEn
-80 350"
Retur 38 mmHg
150 400
T™MP 54 mmHg

Figura 112

Pasul 2:
1. Asigurati-vd cd nu existd aer in circuitul
extracorporal.

P La sfarsitul destinderii, daca este detectat aer
sau dacd tubul nu este introdus corect in
sistemul de detectare a aerului, apare mesajul
galben Introduceti tubul in detectorul de aer.

2. Realizati procedura de Test Presiune & clampare
Tnainte ca sistemul Aquarius sa treaca in modul
Pornire conectare.

P Nu exista aer in circuit daca lumina verde fixa
din tasta Clemd este aprinsa continuu.

= Dacé este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

» Daca procedurade Test Presiune & clampare este
realizatd cu succes, detectorul de aer si
detectorul de scurgeri de sange sunt activate.

» Daca procedura de Test Presiune & clampare a
esuat, apare o fereastra rosie cu descrierea
motivului (Figura 112).
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius
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1. Programarea permite utilizatorului sa programeze
parametrii de tratament.

23 se refera la

fluidului pana
cand dispozitivul este necesar pentru tratament.

3. Conectarea dublé se referd la conectarea liniilor de
acces i de retur in acelasi timp.

4. Conectarea unicd se referd doar la conectarea liniei
de acces, umpland circuitul cu sénge pana la detectorul
de aer, urmatd de conectarea liniei de retur.

cad. pres. 23 mmHg

s
&

Figura 115

Pasul 3:

Conditie: procedura de Test Presiune & clampare a fost
realizatd cu succes.

1.

Utilizati Butonul selector principal € pentru a
selecta si a confirma una dintre functiile urmatoare:
Accesati programarea, Accesati recircularead,
Conectare unicd sau Conectare dubld.

Aceste functii apar in partea din dreapta jos a
ecranului.

Daca citratul este utilizat ca anticoagulant,
programati parametrii de tratament prescrisi
pentru terapia RCA aleasa si lichidele de
anticoagulant.

Selectati optiunea Pacient Greutate pentru a
introduce greutatea corporala a pacientului. Aceste
date vor fi luate in considerare in calculul dozei
renale pentru modurile terapeutice CVVH, CVWWHD
si CVWHDF.
Daca nu se introduce in acest moment
greutatea corporald a pacientului,

calculul dozei renale nu va fi afisat pe
ecran pe parcursul tratamentului.

Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

La finalul destinderii, asigurati-va intotdeauna ca liniile au fost destinse corect si ca
filtrul a fost clatit corespunzator. Asigurati-va ca volumul reziduurilor este peste

500 ml.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.5 Modul Recirculare - Recircularea solutiei saline

Recircularea poate fi folosita dupa destindere SAU in timpul tratamentului, atunci cand pacientul trebuie
deconectat temporar (de exemplu, pentru o tomografie computerizatd).

In modul Recirculare, tasta Pompd de sange, tasta Silentios si tasta Clemdi sunt active. In modul Recirculare doar

debitul sanguin poate fi modificat.

©0.63.2021 08:49:07
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[ Porneste conectarea ]

- Programeaza parametrii de terapie
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Porneste deconectarea femporaréa
a pacientului.

Dupé recirculare, pacientul poate fi
conectat din nou si tratamentul
poate continua.

Datele de tratament sunt stocate.

S —

2

Figura 117
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CVVH
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Figura 118

Pasul 1:

1.

Pentru a incepe recircularea dupd destindere,
selectati si confirmati optiunea Accesati recircularea.
SAU

Pentru a folosi recircularea in timpul unei terapii,
selectati si confirmati optiunea Recirculare din ecranul
Optiuni.

Recircularea nu poate fi selectata daca se utilizeaza
Aqualine S sau Aqualine S RCA.

P Apare o fereastrd de Confirmare.
Urmati instructiunile de pe ecran.

Selectati si confirmati optiunea Da pentru a accesa
modul Recirculare.

SAU

Confirmati optiunea Nu pentru a reveni la pasul
precedent.

Apadsatitasta Pompd de sange ;@ pentruaincepe

recircularea.

» Intimp ce sistemul efectueaza recircularea
solutiei saline, puteti introduce parametrii
pacientului. Pompa de sange functioneaza la
viteza programatd pana cand este opritd de
catre operator, pana cand este detectatd o stare
de alarma la circuitul sanguin sau pana cand
este selectatd optiunea Conectare pacient.

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius
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» Timpul de recirculare este afisat pe ecranul
principal.

» Intimpul recircularii, numai circuitul pompei de
sange este activ; cu alte cuvinte, sistemul de
echilibrare nu va functiona.

5. Utilizati Butonul selector principal (C3 pentru a
selecta si a confirma una dintre functiile urmatoare:
Accesati conectarea, Mai mult(e) sau Sfdrsit
tratament scoateti sistemul de tubulaturd, daca este
nevoie.

Aceste functii apar in partea din dreapta jos a
ecranului.
Pasul 2:

Pentru a trece in modul Conectare:

1. Selectati si confirmati optiunea Accesati conectarea
(Figura 179).

P Apare o fereastrd de Confirmare.

2. Selectatisi confirmati optiunea Da pentru a accesa

modul Conectare.

SAU

Confirmati optiunea Nu pentru a reveni la pasul
precedent.

3. Utilizati functia Ajutor pentru a afisa informatii

suplimentare pe ecran.

Pentru a incheia tratamentul:

1.

Selectati si confirmati optiunea Sfdrsit tratament
scoateti sistemul de tubulaturd (Figura 119).

P Apare o fereastrd de Confirmare.

Urmati instructiunile de pe ecran.

Selectati si confirmati optiunea Da pentru a accesa
modul Sfarsit tratament.

SAU

Confirmati optiunea Nu pentru a reveni la pasul
precedent.

Utilizati functia Ajutor pentru a afisa informatii
suplimentare pe ecran.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.6 Programarea - Introducerea parametrilor pacientului

Functia de programare poate fi accesatd dupa modul Destindere, cand testul Presiune & clampare este finalizat
in modul Pornire conectare si in modul Tratament. Verificati daca tratamentul prescris, toate solutiile de
substitutie/dializa si solutiile de anticoagulant sunt corecte pentru prescriptia pacientului. Programarea permite

operatorului s& modifice parametrii

programati.

Tn cazul dispozitivelor Aquarius obisnuite si pentru modurile de terapie farad RCA, debitele
sanguin, de citrat si de calciu nu sunt indicate.

Pentru a seta valorile:
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Pasul 1:

1.

7.

Selectati si confirmati optiunea Accesati

programarea pentru a incepe programarea.

P Parametrul activ disponibil pentru introducere
este evidentiat.

Derulati la parametrul dorit pentru a realiza

programarea.

Apasati Butonul selector principal © pentru a

confirma.

P in partea dreapta a ecranului apare o casetd
galbend cu o scurtd definitie a parametrului.

Apasati Butonul selector principal C pentru a
deschide fereastra de introducere.

P Valoarea curentd setatd este afisata in dreapta.
» Tninteriorul parametrului selectat se afiseazd o
fereastra mica de introducere in care apare

cuvantul Nou.

Rotiti Butonul selector principal 3 spre stanga sau
spre dreapta pentru a introduce valoarea noua
setata.

Apasati Butonul selector principal & pentru a
confirma valoarea introdusa.

P Valoarea noud este afisatd.

P Se evidentiaza parametrul urmator.

Modificati parametrii doriti conform descrierii de la
Pasul 1, punctele 2-6.

Pasul 2: Selectati optiunea Validayi si iesiti pentru a

reveni la ecranul Pornire conectare sau la
ecranul Tratament.

P Toti parametrii sunt confirmati si salvati pentru
tratamente ulterioare.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Pentru a programa parametrii pacientului:

Pasul 1: Tn modul Pornire conectare programati parametrii initiali ai pacientului in aceeasi ordine in care sunt

afisati pe ecran. Setarile pentru debitul pompei de sange si debitul de citrat devin active dupa
selectarea optiunii Validati siiesiti din ecranul Programare. Pastrati ordinea setarii parametrilor.

Programati debitul pompei de sange. Setati obiectivul privind debitul sanguin pentru tratament
(numai Aquarius™).

2. Programati debitul de citrat. Setati obiectivul privind debitul de citrat (numai Aquarius™).

Cuplare citrat — conectarea automata a debitului de citrat la debitul sanguin.

Optiunea Cuplare citrat este ACTIVATA: debitul de citrat este cuplat la debitul pompei de sange setat mai sus.
Daca debitul pompei de sange este modificat in timpul tratamentului, debitul de citrat este ajustat automat la
debitul sanguin in acelasi raport. Ajustarea debitului de citrat poate fi utilizata pentru a stoca un nou raport
sange/citrat.

Exemplul 1: Ajustarea citratului

Initial: Debitul pompei de sange este de 200 ml/min;
Debitul de citrat este de 300 ml/h;
Raportul sange/citrat calculat stocat este de 1:40;

Modificat: Debitul pompei de sange este redus la 150 ml/min in timpul tratamentului.
Debitul de citrat este redus automat la 225 ml/h pentru a mentine raportul de 1:40

Exemplul 2: Noul raport de citrat

Initial: Debitul pompei de sange este de 200 ml/min;
Debitul de citrat este de 300 ml/h
Modificat: Debitul de citrat este setat la 320 ml/h;

Noul raport sange/citrat este stocat.
Raportul sange/citrat stocat este de 1:37,5

Optiunea Cuplare citrat este DEZACTIVATA: debitul de citrat trebuie ajustat manual la fiecare modificare a
debitului pompei de sange.

Programati debitul de calciu. Setati obiectivul privind debitul de calciu (numai Aquarius™).

Programati timpul. Setati obiectivul de timp pentru tratament.

Obiectivul de timp nu trebuie sa fie setat cand sunt prescrise atat debitul pierderii de lichid, cat si pierderea
totald de lichid.

Setarea obiectivului de timp poate fi folositd ca un temporizator pentru inregistrarea tratamentului.
Tratamentul va fi temporar oprit daca obiectivul de timp este atins Tnainte ca obiectivul privind pierderea
de lichid sé fie atins.

Programati debitul pierderii de lichid. Setati debitul pierderii de lichid al debitului prescris net al pierderii de
lichid care trebuie indepartat de la pacient.

Programati pierderea totala de lichid. Setati volumul total de lichid care este prescris pentru a fi indepartat
de la pacient.
Tratamentul va fi oprit temporar daca se va atinge obiectivul privind pierderea totald de lichid.

Programati debitul solutiei de substitutie/dializd. Setati obiectivul privind debitul solutiei de substitutie/
dializé pentru tratament.

Cuplare calciu — conectarea automatd a debitului de calciu la debitul solutiei de dializa in
modul CVWHD si la debitul de filtrare in modul CVVH.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Optiunea Cuplare calciu este ACTIVATA in modul CVWHD: conectarea automata a debitului de calciu la debitul
solutiei de dializa.

Optiunea Cuplare calciu este ACTIVATA In modul CVWH: modificarea debitului de pierdere de lichid programat,
a debitului de substitutie si a debitului de citrat va adapta automat debitul de calciu.

Daca optiunea Cuplare calciu este ACTIVATA, cuplarea este activa dupa 10 minute de terapie.

Optiunea Cuplare calciu este DEZACTIVATA: debitul de calciu trebuie sa fie adaptat manual la debitul solutiei
de dializa.

8. Programati numadrul de pungi. Setati numarul de pungi care se utilizeaza pe cantarul de substitutie si,
respectiv, pe cantarul de filtrat. Pe ambele cantare, ar trebui sé se utilizeze acelasi numar de pungi, dar
niciodata mai putine pungi pe cantarul de filtrat decat pe cantarul de substitutie.

Numdrul de pungi seteaza declansatorul pentru mesajul de schimbare a pungilor.

9. Programati debitul de heparina. Setati obiectivul privind debitul de heparind pentru tratament.
Functia este disponibild numai daca se selecteazd optiunea Anticoagulare cu citrat si heparind.

10. Programati bolusul de heparind. Acest parametru activeaza un singur bolus de heparind cu volumul
selectat.

Functia este disponibild numai daca se selecteazd optiunea Anticoagulare cu citrat si heparind.

11. Programati temperatura. Setati obiectivul privind temperatura solutiei de substitutie/dializa.

Pasul 2: Ajustati numai debitul pompei de sange in modul Conectare.

OBSERVATIl Pompa de citrat este ajustatd automat la raportul stocat prin programarea realizatd deja in
modul Pornire conectare.

Pasul 3: Modificati parametrii in modul Pornire reqularizatd sau in modul Tratament, dacé este necesar:
1. Selectati ecranul Programare.

2. Modificati parametrul si selectati optiunea Validati si iesiti pentru a confirma modificarea.

Pentru a reseta parametrii obtinuti:

Pasul 1:

= = 1. Utilizati Butonul selector principal C pentru a
- Rewr 38 mms selecta si a confirma functia Resetati totalurile.

! P Apare o fereastrd de Confirmare.

TMP 54 mmig

=, = 2. Confirmati fereastra.

» In ecranele Tratament si Mai mult(e), sunt
resetati la zero urmatorii parametri:

Cad. pres. 23 mmHg.

- totalul pierderilor de lichid;
- totalul lichidului de substitutie;
- duratele de tratament;

i

- predilutia si postdilutia;

Figura 125 - volumele de sange pompate de la ultima
resetare sau de la inceperea terapiei,
- totalul lichidelor de citrat si de calciu
(numai Aquarius™).
3. Setati si salvati o valoare noua.

Pasul 2: Selectati optiunea Validati i iesiti pentru a
confirma si a activa noile debite, pentru a
reveni la ecranul Pornire conectare, modul
Recirculare sau ecranul Tratament.

OBSERVATIE Parametrii afisati in ecranul Programare depind de alegerea solutiei de substitutie/dializa.
’ Verificati daca parametrii programati, selectarea terapiei, pungile de anticoagulant si lichid
efectiv utilizate sunt corecte pentru prescriptia pacientului.
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5.6.1

5.7

principal, se deschide automat ecranul Programare. La modificarea debitului sanguin,
asigurati-va ca toti ceilalti parametri sunt inca adecvati, in special in ceea ce priveste
debitul de citrat.

' Cand se utilizeaza anticoagulant citrat, prin selectarea tastei Debit sanguin din ecranul

Atentionarea privind debitele de anticoagulant programate la 0 ml/h

lza

03 03 2921 829159 « Daca debitul unuia dintre anticoagulanti (citrat,

- [ Aqualine Adui ] E - WB calciu sau heparing) a fost setat pe 0 ml/h:

- 1. Selectati si confirmati tasta lesire.
R B P Se deschide o fereastra de Confirmare pentru a

-150 400
1 . >

o B confirma aceastd alegere.

S - 2. Selectati si confirmati optiunea Da pentru a valida.

Ccad. pres. 23 mmHg
SAU
Confirmati optiunea Nu pentru a reveni la ecranul
Programare.

- Dacd atat debitul de citrat, cat si debitul de calciu
sunt setate pe 0 ml/h, procesul de anticoagulare cu
citrat este dezactivat. Pe ecran apare un mesaj prin

Figura 126

care sunteti informat cu privire la acest lucru. Pe
ecranul principal apare optiunea Heparind sau Fdrd
anticoagulant.

Daca debitul heparinei este setat pe 0 ml/h, procesul de anticoagulare cu heparina este dezactivat. Pe
ecranul principal apare optiunea Citrat sau Fdrd anticoagulant.

Daca ambele procese de anticoagulare sunt dezactivate, pe ecranul principal apare optiunea Fdrd
anticoagulant.

Daca atat procesul de anticoagulare cu citrat, cat si cel cu heparind sunt activate, pe ecranul principal apare
optiunea Citrat + Heparind.

Pornirea conectarii — Conectarea pacientului

Utilizarea sistemului Aquarius este limitata pentru pacientii cu o greutate minima de
20 kg.

in plus, volumul de sange extracorporal, incluzand setul de tubulaturd, filtrul si
devierea maxima a lichidului (in ml), nu trebuie sa depaseasca 10% din volumul de
sange al pacientului.

Din acest motiv, in unele cazuri limita minima de greutate pentru pacient poate fi peste 20 kg. Greutatea
corporald minima a pacientului trebuie calculata in cazul fiecarui set de tubulaturd si filtru ales, dupa cum

urmeaza:
Volumul de sainge = Volumul de destindere a tubulaturii (ml) + Volumul de
extracorporal (ml) destindere a filtrului (ml) + Deviatia maxima a lichidului (ml)

Volumul minim de sange al pacientului (ml) = 10" x Volumul de sange extracorporal (ml)

Unde (*) este: Volumul de sange extracorporal (ml) = 10% x Volumul minim de sange al pacientului (ml)
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Volumul minim de sange al pacientului (ml)

Greutatea minima a pacientului (kg) =
Volumul de séange per kilogram (ml/kg)

Pentru a evita socul hemoragic, clinicienii pot seta ca linia de sange a setului de
tubulatura Aqualine S si filtrul sa fie destinse cu sange donat.

Exemplul 1:

Volumul de destindere a tubulaturii Aqualine RCA = 96 ml (aceastd valoare presupune umplerea completd a
camerei de picurare)

Volumul de destindere a filtrului = 54 ml (in acest exemplu este folosit filtrul Aquamax HF07)
Deviatia maximd a lichidului, fard alarma = 50 ml

Volumul de sange per kilogram ales pentru acest exemplu = 80 ml/kg

Volumul de sange extracorporal = (96 ml + 54 ml + 50 ml) = 200 ml

Volumul minim de sange al pacientului =10 x 200 ml = 2000 ml|

Greutatea minima a pacientului = (2000 ml) / (80 ml/kg) = 25 kg

In acest exemplu, greutatea corporald minima a pacientului necesara pentru utilizarea sisternului Aquarius in
cazul acestuia trebuie sa fie de 25 kg.

Exemplul 2:

Volumul de destindere a tubulaturii Aqualine S RCA = 65 ml (aceasta valoare presupune umplerea completa a
camerei de picurare)

Volumul de destindere a filtrului = 54 ml (in acest exemplu este folosit filtrul Aquamax HF07)
Deviatia maximd a lichidului, fard alarma = 20 ml

Volumul de sange per kilogram ales pentru acest exemplu = 80 ml/kg

Volumul de sange extracorporal = (65 ml + 54 ml + 20 ml) = 139 ml

Volumul minim de sange al pacientului =10 x 139 ml = 1390 ml

Greutatea minimd a pacientului = (1390 ml)/(80 ml/kg) ~ 20 kg

In acest exemplu, greutatea corporald minima a pacientului necesara pentru utilizarea sisterului Aquarius in
cazul acestuia trebuie sa fie de 20 kg.

Utilizarea Aqualine S sau Aqualine S RCA ar permite un volum minim de sange al pacientului de 1650
ml sau o greutate aproximativa a pacientului de 20 kg.

Asigurati-va ca accesul vascular al pacientului si conexiunile sunt fixate corespunzator.
Pastrati conexiunile de acces descoperite si vizibile, pentru a putea observa imediat
eventualele scurgeri. Este necesara o atenta monitorizare a pacientului pentru a
detecta orice indiciu de pierdere de sange extracorporal, cu scopul de a preveni
vatamarea grava sau decesul.

Patrunderea de aer in circuitul sanguin extracorporal poate provoca o embolie
gazoasa fatala.

Daca alarma de aer detectat nu poate fi eliminata, intrerupeti tratamentul si nu
restituiti sangele extracorporal pacientului.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Asigurati-va ca accesul vascular al pacientului si conexiunile sunt fixate corespunzator.
Conform definitiei Asociatiei pentru dezvoltarea instrumentarului medical (AAMI -
Association for the Advancement of Medical Instrumentation), dispozitivul de
monitorizare a presiunii de retur asigura detectarea desprinderilor de la liniile
sanguine. Dispozitivul de monitorizare a presiunii de retur va declansa o alarma cand
scaderea de presiune depaseste limita. Totusi, daca acul sau canula se desprind de la
accesul de retur si raman conectate la tubulatura liniei sanguine, la presiuni tipice
accesului vascular si debite sanguine obignuite, scaderea presiunii din cauza
desprinderii nu va fi suficienta pentru a declansa o stare de alarma. Aceasta se
datoreaza rezistentei de la acul sau canula de retur, care va mentine presiunile
deasupra limitelor setate recomandate cuprinse intre -75 mmHg si +25 mmHg.

Tehnologia de monitorizare a presiunii nu trebuie sa fie considerata singura metoda
de detectare a unei fisuri in sistem. Cadrul medical care ingrijeste pacientul trebuie sa
fie vigilent cand fixeaza acul sau canula pentru accesul vascular. Este necesara o atenta
monitorizare a pacientului pentru a detecta orice indiciu de pierdere de sange
extracorporal, cu scopul de a preveni vatamarea grava sau decesul.

Conectarea pacientului la sistemul Aquarius sau deconectarea sa de la acesta necesita
aplicarea unei tehnici aseptice si a unei monitorizari continue a tuturor conexiunilor,
pentru a preveni intrarea aerului in sistem (infuzie de aer) sau scurgerea sangelui din
sistem (pierdere de sange). Toate conexiunile sistemului trebuie sa fie observate vizual
pentru a verifica siguranta conexiunii la intervale regulate. Toate caile de sange si
lichid sunt sterile si non-pirogenice.

inainte de conectarea pacientului si la intervale regulate, asigurati-va ca liniile
sanguine nu sunt indoite. Tubulatura de sange indoita poate provoca hemoliza
(vatamarea pacientului). Este posibil ca liniile indoite sa nu fie detectate de sistemul de
protectie.

Asigurati-va ca acul pacientului nu intra in contact direct cu vasul. Atunci cand acul
pacientului intra in contact direct cu vasul, masurarea presiunii de acces poate esua.

Cand anticoagularea cu citrat este in desfasurare, pompa de citrat va porni
concomitent cu pompa de sange in modul Conectare.

Daca optiunea Pornire regularizatd este configuratd, toate pompele isi maresc debitele
simultan pana cand se atinge debitul tinta programat.

La apdsarea tastei Tratament dupa iesirea din modul Conectare, pompa de sange nu se opreste
decat dacd este detectata o alarma asociata.

Tn modul Pornire conectare puteti selecta optiunile Accesati recircularea si Accesati programarea.

In modul Conectare unicd, operatorului i se cere s3 conecteze segmentul de acces al setului de
tubulatura la portul de acces (rosu) de la cateterul pacientului. Dupa selectarea tastei Pompd
de sange, segmentele de acces si de retur ale setului de tubulaturd sunt umplute cu sange,
panad la detectorul de aer. Pompa de sange se opreste automat cand detectorul de aer
detecteazd sange.

@@ -—-B>bP> b
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Tn modul Conectare dubld, operatorului i se cere s& conecteze simultan segmentele de acces
si de retur ale setului de tubulatura la porturile de acces (rosu) si retur (albastru) de la cateterul
pacientului. Dupa selectarea tastei Pompd de sange, segmentele de acces si de retur ale setului

de tubulatura sunt umplute cu sange, pand la detectorul de aer. Pompa de sange se opreste
automat cand detectorul de aer detecteaza sange. Dupa confirmarea conectarii sigure si
etanse a setului de tubulatura Aqualine la cateterul pacientului, tratamentul poate fi inceput.

Dupa pornirea modului Conectare, doar debitul sanguin poate fi accesat. Parametrii
pacientilor setati in modul Programare sunt pdstrati pentru tratament si pentru debitul
sanguin. Debitul sanguin programat in modul Conectare este utilizat numai temporar.

5.7.1 Conectarea unica

£9.03.2021 B8:50:03

750 2
Agqualine Adult ] @ws -16

mmHg

i 1
e

: gl o

- Programeaza parametrii de terapie
-50
1

inainte de inceperea tratamentuluil

le2

-150 1
T™MP 54  mmHg ]

&

750

Cad. pres. 23 mmHg.

Conectare unicé

2

£

Figura 127
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-50 250
]
-
]
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Figura 128

Pasul 1:

1. Selectati si confirmati optiunea Conectare unicd.

P Apare o fereastrd de Confirmare.
2. Urmati instructiunile de pe ecran.
3. Selectati si confirmati optiunea Da.
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o105 7o _owsorns » Apare ecranul Conectare.
Aqu;;\;HAdull

Urmati instructiunile de pe ecran pentru a trece la
etapa de conectare a pacientului:

- introduceti greutatea pacientului;

Pacient
Greutate (kg)  09-D Retur 38  m

P
_/
ség
.-
[+}]
El
Poald gl g
IS

Conecte: [ d T . o
crecess i et - conectati linia de acces la pacient (daci este
la pacient . . . . . n
\TE necesar, utilizati functia Ajutor pentru informatii
- incepe umplerea sistemului Immdune]: greutatea pacientului Su p | | me hta re),
Ercim pentru calcularea dozei renale. ~ . e | P | A
zu,azsnkg - incepeti sa umpleti sistemul cu sange.

_ 5. Selectati si confirmati optiunea Porniti pompa de

sdnge sau apasati tasta Pompd de sange ;@~

» Circuitul extracorporal este acum umplut cu

Figura 129 sange.
Pompa de sdnge se opreste si este generat un semnal
acustic atunci cand detectorul de aer detecteaza
sange.

lea

fd

OBSERVATIE In timpul calibrarii aparatului, puteti selecta urmatoarele:
- un debit sanguin implicit cuprins intre 50 ml/min si 80 ml/min pentru un tratament
obisnuit;
- un debit sanguin implicit cuprins intre 10 ml/min si 50 ml/min pentru un tratament cu
volum redus.

Se utilizeaza pentru umplerea circuitului cu sange. Debitul sanguin poate fi crescut treptat
dupd selectarea optiunii Porniti tratamentul.

bs 03,20 0850110 = Dacd este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

i
8
&

Conectare

in acest punct se & prof

Pentru a continua cu conectarea:
1. Clampeaza punga de solutie salina si linia de acces.

2. Scoate linia de acces din punga de solutie salind si

conecteaz-o la ramura de acces a
3. Deschide linia de acces & clemele de acces ale
cateterului.
4. Porneste pompa de sange apasand tasta pentru
pompa de sange sau confirmand "Porneste pompa
de sénge".

Afisajul va trece la urmatorul ecran de conectare.

5

Figura 130

02 05 2021 ea39:20 - _ 6. Selectati si confirmati optiunea Urmdtor pentru a
- [ aqualine Adui ] e '-15 ] incepe tratamentul.
- - 3 = Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
Retur mmHg 3 . . .

afisa informatii suplimentare pe ecran.

- Dupd ce linia de acces 5
50 750

h

este conectata si a inceput
< s cad. pres. 23 mmHg

modul conectare, sistemul se umple

cu sange pana la detectorul de aer

Urmétor

4 24)

Figura 131
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69.83.2021 08:50:24
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Figura 133
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Deschide clemele si alege "Porneste tratamentul”

pentru a accesa modul tratament.

Conecteaza linia de retur la ramura de retur a cateterului.

bl

-80 350°

1
Conectarea returului Relln] 38  mmg
-150 400

1

T™MP 54  mmHg
-50 250

1
Clampeazé punga de solutie salind si linia de retur. Ccad. pres. 23 mmHg

|

Figura 134

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.

Introduceti parametrii pacientului inainte de a incepe tratamentul!

Pasul 2: Pentru a continua, selectati si confirmati
optiunea Porniti tratamentul.

= Dacd este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

OBSERVATIE [n modul Conectare pacient, detectorul de aer si detectorul de scurgeri de sange sunt active.
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57.2 Conectarea dubla
in cazul tratamentelor cu volum redus, modul Conectare dubld poate fi dezactivat in
modul Service.
°
oaes 071 owraerE - - Pasul 1:
N
- AdianeAd T 1. Selectati si confirmati optiunea Conectare dubld.
-80 1 350°
[ Porneste conectarea ] Eelur 38 T
-150 1 400
T™P 54  mmHg
- Programeaza parametrii de terapie = —
1
{ nainte de inceperea tratamentuluit céd. pres. 23 g
=
Figura 135
55 03,2921 08:%0:39 - - P Apare o fereastrd de Confirmare.
CVVH 1 . . .
- [ Aqualine Adult ] [Acoes _16 ] 2. Urmati instructiunile de pe ecran.
- _ 3. Selectati si confirmati optiunea Da.
Figura 136
- - P Apare ecranul Conectare.
CVVH 1 . . .
[ Agualine Adul ] [Acoes -16 .".....J Urmati instructiunile de pe ecran pentru a trece la
Greutate (kg) Retur mmHg
o - introduceti greutatea pacientului;
R B R e SR D — 54 — - conectati linia de acces si de retur la pacient
st cadl p,'es 23 i (dacd este necesar, utilizati functia Ajutor pentru
Introduceti greutatea pacientului IﬂfOfma'gll Su p|lmeﬂtal’e),
5 i 2 entru calcularea dozei renale. ~ P . A
SR 2 o 250k - Tncepeti sa umpleti sistemul cu sange.
_ Selectati si confirmati optiunea Porniti pompa de
sdnge ori apasati tasta Pompd de sdnge ;@-
. = P Circuitul extracorporal este acum umplut cu
Figura 137 sange.

P Pompa de sdnge se opreste si este generat un
semnal acustic atunci cand detectorul de aer
detecteazd sange.

5-52 Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)



5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

OBSERVATIE In timpul calibrarii aparatului, puteti selecta urmatoarele:

« un debit sanguin implicit cuprins intre 50 ml/min si 80 ml/min pentru un tratament
obisnuit;

« un debit sanguin implicit cuprins intre 10 ml/min si 50 ml/min pentru tratamente cu
volum redus.

Se utilizeaza pentru umplerea circuitului cu sange. Debitul sanguin poate fi crescut treptat

dupa selectarea optiunii Porniti tratamentul.

o5 93 2071 05750137 - - = Dacd este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
- e 0 o afisa informatii suplimentare pe ecran.
(PR SR EELR S ) P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
Retur 38 mmHg,
150 40
1- Programati "debitul sanguin” la maximum 50 ml/min. 1
T™MP 54  mmHg
(titrare necesard pentru linie cu volum redus). p— =
2- Conectati liniile de acces si de retur la cateter. L]
cad. pres. 23 mmHg
3- Scoateti toate clemele.
4- Apasati "tasta Pompa de sange” pentru umplerea
circuitului cu sénge.
5- Cand apare séngele in camera de retur cresteti _
treptat debitul sanguin pana la debitul dorit.
6- Apdsali tasta "incepe tratament” pentru a incepe _
20
Figura 138
e e _ 1 Pasul 2: Selectati si confirmati optiunea Urmdtor
- [ Aqualing Aduit ] [Mm - m] pentru a incepe tratamentul.
80 350 o . . .
- - eT— = Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
mmHg.
W, ™ afisa informatii suplimentare pe ecran.
"CIERCHTINE 2% min P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
este conectat i a inceput B0 1 =i
modul conectare, sistemul se umple Cad. pres. 23 mmHg,
cu sange pana la detectorul de aer
Rugam asteapta...
Figura 139
Pasul 3: Pentru a continua, selectati si confirmati
CVvH B 1 ) . .
- Aqualine Adult ] am 16 .“..g optiunea Porniti tratamentul.
80 350 - . . .
- [ P ] [Rm — m] = Daci este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
e o . .. .
= - afisa informatii suplimentare pe ecran.
T™MP 54 m.mul
- Conecteaza linia de retur
-50 1 250
I cad. pres. 23 mmHg.
- Porneste tratamentul

Figura 140

OBSERVATIE [n modul Conectare pacient, detectorul de aer si detectorul de scurgeri de sange sunt active.
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~n

5.8 Modul Tratament - Descrierea functiilor in timpul

5.8.1

tratamentului

Introduceti parametrii pacientului inainte de a incepe tratamentul!
Programati debitul sanguin la valoarea prescrisa inainte de a incepe tratamentul.

Modul Pornire regularizata - Descriere (numai Aquarius™)

adulti, iar terapia selectata nu este SCUF sau Hemoperfuzie si este selectata
anticoagularea cu Citrat sau Citrat + Heparind. Modul Pornire regularizatd trebuie sa fie
activat in modul Service.

Daca modul Pornire regularizatad este dezactivat in modul Service, modul Tratament
porneste automat.

' Acest mod apare doar in modul Tratament cand se selecteaza tratamentul pentru

©9.03.2021 ©8:50:55

CVVH
Agualine Adult

Dupad conectarea liniei de retur si detectarea sangelui,
pompa de sange se opreste. Pentru a accesa modul
Pornire reqularizatd, selectati optiunea Porniti
tratamentul. Pompa de sange porneste, tasta
Tratament se aprinde intermitent si trebuie apdsata
pentru a porni sistemul de echilibrare.

Debit sanguin
mifmin 80

)

50 150°
1
Acces  -16  mmHg

P
——

n g
il
=
w
<3
2
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X 0:04 h:min
TMP 54

:’:’iﬁ_’ge_rri ";? Pungile se schimb3 in: R 1 =y
L 0 1:28 h:min =
ml cad. pres. 23 mmHg

Substitutie
o 210

Functia Ajutor oferd informatii suplimentare pe ecran.

Ajutor

s 25

Figura 141

Cand modul Pornire regularizata este activ, pompele de echilibrare (postdilutie si filtrat), de citrat si de calciu
vor functiona la un debit reglat automat in functie de debitul sanguin si valorile programate corespunzatoare.
Valoarea de pornire va fi setarea implicitd stabilita in urma calibrdrii si va creste cu 10 ml/min la fiecare 30 s, pana
la atingerea debitului sanguin programat. Cand se atinge debitul sanguin programat, sistemul trece automat
din modul Pornire regularizatd in modul Tratament.

Exemplu: Dacd debitul sanguin programat este 200 ml/min, debitul sanguin efectiv este 80 ml/min si debitul
de citrat programat este 150 ml/h, la accesarea modului Pornire regularizatd, debitul efectiv de citrat va fi de
150 (ml/h) x 80 ml/min / 200 (ml/h) = 60 ml/h.

OBSERVATIE Inainte de a trece la modul Tratament, va recomandam sa asteptati pana la finalul modului
Pornire reqularizatd.

OBSERVATIE Tasta lesire ii permite utilizatorului sa acceseze direct modul Tratament.

5-54
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.8.2 Modul Tratament

Pompa de sange se opreste dupa ce tasta Tratament incepe sa se aprinda intermitent
si se infuzeaza 50 ml (Aqualine RCA) sau 25 ml (Aqualine S RCA) de citrat (numai
Aquarius®).

o —aulD

Nu schimbati pungile de citrat inainte de aprinderea intermitenta a tastei Pompad de
sdnge (numai Aquarius™). Toate celelalte pungi pot fi schimbate cand tasta Tratament
se aprinde intermitent.

¢ —aD

Cand tratamentul este oprit si pompa de sange nu functioneaza, tratamentul trebuie
repornit prin apasarea tastei Pompd de sdnge.

Cand tratamentul este oprit si doar tasta Tratament se aprinde intermitent, reporniti
tratamentul prin apdsarea acestei taste.

¢ —aulD

Daca pompa de sange este oprita si o alarma este in asteptare, apasati de doua ori tasta
Pompa de sdnge pentru a reporni pompa de sange.

o —aulD

Ecranul Tratament afiseaza principalii parametri ai pacientului. Temporizatorul indica timpul de tratament
ramas, iar caseta privind schimbarea pungilor indicd timpul rdmas pana cand este necesara schimbarea pungii
(pungilor). Toate comenzile si functiile de siguranta sunt active.

In timpul tratamentului, operatorul are trei optiuni principale:
« Accesati programarea — permite modificarea parametrilor programati.
« Mai mult(e) — oferd informatii suplimentare fatd de cele disponibile pe ecranul principal al tratamentului.

« Optiuni — activeaza un alt ecran cu 5 ecrane suplimentare de informatii si functii: Istoric, Recirculare, Sfarsit
tratament, Schimbatre seringd sau Schimbare terapie. Dacad se efectueaza tratamentul CVVH postdilutie, este
posibil sa se schimbe un anticoagulant in loc sd se schimbe terapia. Pentru mai multe detalii, consultati
sectiunile urmatoare.

Suspendarea unui tratament

Este posibil sé fie necesara suspendarea unui tratament, de exemplu, pentru a schimba o punga de pe cantare.
Cand sistemul Aquarius detecteaza o punga plina sau goald, acesta genereaza o alertd de schimbare a pungii.
Acest lucru opreste automat pompa de predilutie, pompa de postdilutie, pompa de filtrat si pompa de calciu.
Pompa de sange si pompa de citrat functioneaza in continuare pana cand se infuzeaza 50 ml de solutie de citrat
(20 ml pentru Aqualine S). Pungile de tratament pot fi schimbate chiar dacd pompele de sange si de citrat
functioneaza in continuare.

Pasul 1: Apasati tasta Tratament pentru a Intrerupe tratamentul.
Pasul 2: Schimbati pungile vizate.

Pasul 3: Apasati tasta Tratament pentru a relua tratamentul.

Daca sistemul Aquarius detecteazd o punga de citrat goald pe cantar, se declanseaza o alarma de schimbare a
pungii. Astfel, toate pompele se opresc automat: pompa de sange, pompa de postdilutie, pompa de filtrat,
pompa de citrat si pompa de calciu.

Pasul 1: Schimbati punga (pungile) de citrat.

=,
Pasul 2: Apasati tasta Pompa de sange (&), pentru a relua tratamentul.

Alarma de aer detectat

Cand se detecteaza aer in linia de retur in modul Tratament, pompa de sange se opreste automat, clema de
retur se inchide si este indicata alarma de aer detectat.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

583 Istoricul
In acest meniu, Aquarius stocheazi jurnalele de date si jurnalele de evenimente ale ultimelor trei tratamente.
Aceste informatii sunt pastrate si dupa oprirea aparatului.
Jurnalul de date
Acest meniu contine istoricul ultimelor trei tratamente.
Datele sunt afisate sub forma de listd sau de grafic. Presiunile, parametrii programati, datele pacientului,
evenimentele (alarmele) sunt stocate la intervale de T minut. Aceasta listd de alarme este stocatd si actualizatd
cand se declanseaza o alarmd nouad. Tratament 1 este tratamentul curent, iar Tratament 2 este cel anterior si asa
mai departe.
Jurnalul de evenimente
Inspectarea evenimentelor (alarme si mesaje) din timpul ultimelor trei tratamente poate fi selectatd din acest
meniu. Evenimentele sunt prezentate sub forma de listd si ordonate in functie de momentul aparitiei lor,
incluzand data si ora. Aceste date privind evenimentele nu sunt volatile si sunt pastrate in cazul unei pene de
curent sau in caz de scurta cadere de tensiune, chiar si in cazul in care bateria este complet descarcatd. Cand
alimentarea electrica revine, toate datele privind evenimentele pot fi inspectate.
Pasul 1: Selectati si confirmati ecranul Istoric.
- P Ultimele trei (3) tratamente sunt fi
Aratd istoricul tratamentului pentru ultimele _
trei tratamente _
Figura 142
©90.063.2021 ©8:51:05 - : = OBSERVATIE
- — =16 — Utilizand ecranul Ajutor, puteti accesa ecranele storicin
Tratament .
Apasa tasta pentru pompa de sange si tasta pentru Retur 38  mmHg orice mOd curent.
pornirefoprire echilibrare daca valorile sunt programate. 30 204
Clepsidra indica timpul pana la cel mai apropiat obiectiv. '
Totalurile sunt cumulate in campurile din stanga. TMES 54 —
Debitul sanguin si programarea pot fi schimbate Tn orice BED) 1 el
moment. cad. pres. 23 mmHg
Alegand "Mai mult” se obfin i i
Fractia de filtrare (% din postdilutie + rata UF a (il I
debitului sanguin), totaluri pompe pe turatii pompe,
timp de tratament scurs, temperatura in camera de
degazificare, presiuni si timpul pana la schimbarea _
Agquarius nu poate fi oprit in modul tratament.
Tratamentul trebuie incheiat. _
Figura 143
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

56

©9.03.2021 B8:51:08

Afiseaza detaliile
tratamentului curent.

Tratament 1

Figura 144

sz

©9.03.2021 ©8:51:13

Afiseaza datele de presiune

Figura 145
©9.93.2021 ©8:30:50
Data & ora: Acces Retur TMP Pre-filtru:

[z.l.a / h:min] [mmHg] | [mmHg] | [mmHg] | [mmHg] 27.10.2014 15:36
27.10.14 15:36 3 39 23 43 | CVVHDF
27.10.14 15:41 1 30 23 2 | R
27.10.14 15:46 6 39 23 PR [ S
27.10.14 15551 4 3 -8 51
27.10.14 1556 2 a3 7 51
27.10.1416:01 6 46 -6 a8
27.10.14 16:06 1 42 -8 52
27.10.1416:11 1 3 7 52
27.10.1416:16 1 42 7 =
27.10.1416:21 6 42 28 51
27.10.14 16:26 1 42 26 50
27.10.1416:31 11 a3 29 51
27.10.14 16:36 15 a0 26 51
27.10.1416:41 4 3 24 50
27.10.14 16:46 1 38 29 52
27.10.14 1651 4 39 26 a5
27.10.14 16:56 5 39 22 51
27.10.1417:01 7 39 26 a5

Ise
Figura 146
Tratament 1
27.10.2014 13:26
188 4 CVVHDF
50 - — Acces [mmHg]
L —Retur [mmHg]
— TMP [mmHg]
§' — Pre-filtru: [mmHg]
5
o | L
50 —
L e e e B e T
8:26 60:26 10:26 11:26 12:26 13126
hrmin
s
Figura 147

Pasul 2:

Selectati si confirmati una dintre optiunile
urmatoare:

- Tratament 1 (tratamentul curent);

- Tratament 2 (ultimul tratament);

- Tratament 3 (penultimul tratament).

- Precedent.
SAU
Selectati si confirmati optiunea Precedent pentru a
reveni la ecranul precedent.

Cand se selecteaza unul dintre tratamente, apar
functiile urméatoare:

- Presiuni;

- Parametri;

- Date pacient;

- Precedent (adica ecranul precedent);
- Acasa (adica ecranul principal).

Exemplu: Tratament 1, Date presiune

Exemplu: Tratament 1, Grafic presiune
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

584  Recircularea
Modul Recirculare poate fi accesat inainte de conectarea pacientului, imediat dupa procedura de Test Presiune
& clampare. In acest caz, nu existd fazd de deconectare inainte de a accesa modul Recirculare.
Modul Recirculare poate fi accesat ca o deconectare temporard a pacientului. Meniul ecranului ghideaza
operatorul in aceasta procedurd de deconectare.
©90.83.2021 08:51:17 Pasu’ 1_'
- 1. Selectati si confirmati optiunea Recirculare pentru a
accesa modul Recirculare.
Porneste deconectarea temporaré
a pacientului.
Dupa recirculare, pacientul poate fi
conectat din nou si tratamentul
poate continua.
Datele de tratament sunt stocate.
Figura 148
05 03 0m 001 - P Apare o fereastrd de Confirmare.
CVVH
[ Aqualine Adult ] ."..H.,] 2. Urmatiinstructiunile de pe ecran.
170°
s Pasul 2: Daci este conectat un pacient, urmati
3 punctele de la Pasul 2. Dac3 nu este conectat
mmHg . . . .
= niciun pacient, treceti la Pasul 3.
1. Selectati si confirmati optiunea Da pentru a
intrerupe temporar tratamentul.
P Toate datele sunt stocate.
P Se deschide fereastra cu modul Deconectare
pentru recirculare.
Figura 149
- - 2. Deconectati linia de acces. Pentru mai multe
Aqualine Adult ] Emes' 16 ,“,,,H informatii, consultati sectiunea 5.9 (Pagina 5-69).
[ Deconcctare ] [7“ ""] 3. Daci este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
EECES] Retur 38 mmHg . . B i > 4
=, - afisa informatii suplimentare pe ecran.
T™MP 54  mmHg
I‘;;?]::e‘lgﬁ 190 - Deconecteaza linia de«acces si m 1 )
ml conecteaz-o la o punga de sol. || cad. pres. 23 mmHg
salind Apasd "pompé de sange"|
ISuhsﬁmlie 152 | et aNrES?.iiul s'ange|e pacieuntului s:léinfulie 0
- Dupa reinfuzie,
"Urmator"pentru a accesa
"Deconectare retur”
Figura 150
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

09.63.2021 08:51:30
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30 204
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Figura 152

-50 1 150°

o) | |
70 170

ot )

-30 i 204

T™P 54  mmHg I
50 250
1
-
g

Figura 153
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CVVH
Aqualine Adult

54

Deconectati linia de retur. Pentru mai multe
informatii, consultati sectiunea 5.9 (Pagina 5-69).
Dacé este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

Pasul 3:

1. Apdsati tasta Pompd de sange ;@ pentru porni
pompa de sange.

P Timpul de recirculare este afisat pe ecran.
Acesta este un total cumulativ al intregii
recirculari.

2. Dacé este necesar, utilizati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.

Pasul 4: Selectati si confirmati Accesati conectarea
SAU
Sfarsit tratament pentru a iesi din modul de
recirculare.

P Daca se selecteaza optiunea Accesati
conectarea, apare o fereastra de
Confirmare.

Pasul 5:

1.
2.

Urmati instructiunile de pe ecran.

Selectati si confirmati optiunea Da pentru a trece in
modul Conectare.

3.

4. Reconectati pacientul. Pentru mai multe informatii,
consultati sectiunea 5.7 (Pagina 5-46).

Continuati tratamentul.

Urmati instructiunile de pe ecran.

5.

Pasul 6: Confirmati debitul sanguin sau programati o
valoare noua.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

58.5  Sfarsitul tratamentului

Aceastd optiune incheie tratamentul imediat.

Pasul 1: Selectati si confirmati optiunea Sfarsit

cine Adut tratament pentru a incheia tratamentul.
P Apare o fereastra de Confirmare.

Termina tratamentul si conduce la

deconectare _
I 5
Figura 154

s e e Pasul 2: Urmati instructiunile de pe ecran.

CVVH
Aqualine Adult

Acces -16  mmHg

5
¢ 9

Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Da.

= E=ih P Toate pompele se opresc.
P Se deschide fereastra modului

0 Deconectare.
cad.pres. 23 mrsg P IMPORTANT! Nu este posibild revenirea la
tratament.

Figura 155

:.n
B
3
i

o
F

58,6 Schimbarea seringii

Aceasta optiune permite operatorului sa schimbe seringa sau sa opreasca anticoagularea.
Dacd initial s-a selectat optiunea Fdrd anticoagulant, anticoagularea poate fi inceputa cu ajutorul aceste optiuni.

Pasul 1:
m 1. Selectati si confirmati optiunea Schimbare seringd.

Optiuni

Permite schimbarea unei seringi sau
ca anticoagularea cu heparina sa fie _
initiatd.
Schimba seringa
I 5
Figura 156

5-60 Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)
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CVVH
‘Agualine Adult

Figura 157
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CVVH
‘Agualine Adult

70 170

Retur 38  mmHg

-30 204
1

TMP 54 kg

-50 250°
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Figura 158

b2

89.62.2021

8:52:02

Aqualine Adult

Pregatire seringa

—

Selectare volum din
seringa

i

l

seringa

Fol. seringa fj
-0

—

J

- Introdu volumul din seringa
si confirma.
Acesta este volumul de pornire
al heparinei.
- Pistonul se va ajusta la
volumul setat. Apoi introdu seringa.

Ajutor

lon
2

Figura 159

P Apare o fereastrd de Confirmare.
Urmati instructiunile de pe ecran.

3. Inainte de a continua, clampati linia de heparina.
Selectati si confirmati optiunea Da pentru a trece la
a doua fereastrd de Confirmare.

P Apare o fereastrd de Confirmare.

P Apare un memento care va reaminteste sa
clampati linia de heparind, apoi sa indepartati
seringa fnainte de a confirma.

SAU
Selectati si confirmati optiunea Nu pentru a reveni
la pasul precedent.

Pasul 2: Reprogramati debitul de heparina, deoarece
acesta este resetat la zero.

Pasul 3:

1. Pregatiti seringa conform descrierii din
sectiunea 5.1.7 (Pagina 5-17).

2. Urmatiinstructiunile de pe ecran.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

- In cazul in care se omite un pas al procesului de

CVVH [] .. . .. o .
- [ Aqualine Adult ] [Ames 16 mm.,] pregdtire a seringii, apare o fereastra de Confirmare.
T y Continutul ferestrei depinde de pasul lipsa.
Retur 38  mmHg

204

g

8

1
TMP 54  mmHg
250

50

cad. pres. 23 mmHg

2

Figura 160

ke
i

58.7 Schimbarea terapiei

Aceastd optiune permite operatorului sa schimbe intre terapiile SCUF, CVWWH, CVWHD si CWWHDF. Aceasta
optiune este dezactivata pentru tratamentele cu anticoagulare cu citrat.

Pentru CVWH RCA este posibila schimbarea anticoagulantului spre heparind si invers
(consultati sectiunea 5.11.2.8 (Pagina 5-89)).

Schimbarea anticoagulantului este posibild atunci cand tratamentul CVWH este pornit in
modul RCA.

in cazul terapiei CVVHD si utilizand solutii care nu sunt indicate ca solutii de infuzare,
este strict recomandat sa nu se schimbe terapia la CVVH sau CVVHDF.

©9.03.2021 ©8:52:10 Pasul 1:

CVVH
Aqualine Adult

1. Selectati si confirmati optiunea Schimbare terapie.

Permite o schimbare intre
SCUF, CVVH, CVVHD si CVVHDF.

Schimbare terapie

21

o
2

Figura 161
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89.83.2021 08:52:14

[ cvH

‘Agqualine Adult

5

Figura 162

terapie

In CVVHD, nu se foloseste substitutia.
Programeazé solutia de dializ& dupa
modificare si verifica programul de
pierdere de lichid.

Solutia de dializ& porneste la 0 ml/h.

lsa

Figura 163

©0.63.2021 08:52:22

Figura 164

89.63.2021 08152125

Erua)
_—

n CVVH, nu este programata
predilutia sau postdiluia.
n CVWVHDF, nu este programata solutia de dializa sau

postdilutia.

Programati pompele de tratament

legire ajutor I

55

Figura 165

P Cand operatorul incearca sa schimbe
modalitatea, apare o fereastra de Confirmare.

2. Selectati si confirmati optiunea Da pentru a accesa
lista de terapii.

3. Selectati si confirmati noua terapie.

Pasul 2:

1. Urmati instructiunile de pe ecran pentru a
reconecta linia de predilutie / de solutie de dializa
in scopul adaptarii la modalitatea noua de
tratament.

2. Selectati si confirmati optiunea Da pentru a valida
modificarea terapiei si pozitionarea noua a liniei.

3. Revizuiti parametrii programati pentru a va asigura

caindeplinesc cerintele privind terapia noua. Toate
totalurile se afld la 0 atunci cand este pornit noul
mod de tratament.

Daca nu s-a finalizat programarea parametrilor, este
generat un mesaj. Continutul mesajului depinde de
parametrul de programare care lipseste.

Pasul 3: Apasati tasta Tratament pentru a incepe un

mod nou de tratament.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

588  Ecranul Mai mult(e)
o) = = Pentru informatii suplimentare, selectati si
- [ Agualine Adult ] [Moes -16 .n...a confirmati optiunea Mai mult(e) din ecranul
Retur 38 mmHg
[?:m.pﬂ',:.‘é T.B] [ X ozanmin ] . 1 54 WHJ
Pierderi de ungile se schimba fn: =0 y
&hid‘mt&l 190] [ i glcm h:r:inh ] [m p,;s_ 23 MJ
C—
Figura 166
_ - = Selectati si confirmati optiunea Mai mult(e) din
[ Acualine Al ] [Mm; 16 MH ecranul principal pentru urmatoarele informatii:
_ - E o - Presiune de filtrat (mmHg) (chenarul rosu,
w98 e Figura 167)
- e 54 oy Este afisatd presiunea efectivd.
- - | - 3 - Presiune pre-filtru (mmHg) (chenarul verde,
Figura 167)
- - Este afisatd presiunea efectiva.
- - - Temperaturd (°C) (chenarul albastru, Figura 167)
- - Temperatura afisata corespunde cu
temperatura calculata a lichidului din camera de
[Tasta swlen]lcs] [Tasla Clemé] [' = 5 +] [ Tasta ] [ T@sﬁ N J p ol
o Select. princip. Tratament Pompa de sang) | degaznclcare
Figura 167
Nu va bazati pe temperatura afisata ca referinta pentru evaluarea clinica a hipotermiei
sau a hipertermiei. Dispozitivul Aquarius nu este conceput pentru monitorizarea
® temperaturii corporale a pacientului. Temperatura corporala a pacientului trebuie
monitorizata atent pentru a detecta posibilele situatii de hipotermie sau hipertermie a
pacientului.
Temperatura afisata pe ecranul Mai mult(e) nu este temperatura lichidului infuzat in circuitul
sanguin si/sau in circuitul de solutie de dializa.
Temperatura lichidului injectat in circuitul sanguin si/sau in circuitul de solutie de dializd va fi
mai micd decat temperatura lichidului din camera de degazificare ca urmare a pierderii de
energie termicd in tubulatura dintre camera de degazificare si locul (locurile) de introducere a
perfuziei (consultati sectiunea 9.6 (Pagina 9-10)).
Temperatura afisata pe ecranul Mai mult(e) nu este temperatura corporala a pacientului sau
temperatura sangelui pacientului. Precizia temperaturii calculate afisate pe ecranul Mai
mult(e) este afectatd de temperatura ambianta.
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89.63.2021 08152134
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[]

T™MP 54  mmig

50 750

Ca&d. pres. 23 mmHg

)

_ -
., Tasta 5\|E"lllf=5] [ Tasta Clema ] [Selem. princip.

Tasta Tastd
Tratament Pompa de san

ag

Figura 168

lea

Tasta silentios

@0,

03,2021 08:52:34

Tasta Clema

[éelet. pm c;)) [

Tasta Tasta
Tratament Pompé de san o

Figura 169

Variatia UF este calculata dupd cum urmeaza:

- Predilutie (ml) (chenarul galben, Figura 768)
Acest element aratd cantitatea de lichid
pompata de pompa de predilutie / de solutie de
dializé. Aceasta este valoarea pe care pompa
estimeazd cd a pompat-o si poate fi diferita fata
de totalul de pe ecranul de tratament care indica
valoarea reald detectatd de cantare. Cantarele
regularizeaza pompele pentru a acoperi orice
deviatie provocata de diferentele la seturile de
linii. Observarea unei opriri intermitente a
pompelor de lichid este normala, deoarece
cantarele regularizeaza deviatiile de lichid.

- Postdilutie (ml) (chenarul magenta, Figura 768)
Acest element aratd cantitatea de lichid
pompata de pompa de postdilutie. Aceasta este
valoarea pe care pompa estimeazd cd a pompat-
o si poate fi diferita fata de totalul de pe ecranul
de tratament care indica valoarea reala
detectatd de cantare. Cantarele regularizeaza
pompele pentru a acoperi orice deviatie
provocatd de diferentele la seturile de linii.
Observarea unei opriri intermitente a pompelor
de lichid este normald, deoarece cantarele
regularizeaza deviatiile de lichid.

- Volum sange (1) (chenarul rosu, Figura 169)
Cantitatea de sdnge cumulata pompatd prin
circuit in timpul tratamentului.

- Citrat total (ml) (chenarul verde, Figura 769)
Aceastd valoare aratd cantitatea de solutie de
citrat pompata de pompa de citrat controlatd de
cantarul de citrat.

- Pungile se schimbd in: (h:min) (chenarul albastru,
Figura 169)
Timpul rdmas pana la urmatoarea schimbare de
pungi. Acesta este calculat In functie de masa
detectatd pe cantare.

- UF Variatie (ml) (chenarul galben, Figura 769)
Afiseaza variatia pierderii efective de lichid la
nivelul pacientuluifata de pierderea estimata de
lichid. O variatie > 50 g in cazul tratamentelor
pentru adulti si > 20 g in cazul tratamentelor cu
volum redus va duce la aparitia unei alarme de
echilibrare.

Variatia UF = Pierderea de lichid estimata - (Volumul de lichid care IESE - Volumul de

lichid care INTRA)
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— - - Filtrare Fractie (%) (chenarul galben, Figura 770).
CVVH [ . 3 o .

Aqualine Aduft P - ractia de filtrare este afectatd de debitu

( ] Fractia de filtrare este afectat3 de debitul
= predilutiei, debitul postdilutiei, debitul sanguin,

——— debitul de citrat si debitul de calciu.
1

™P 54 g - Acces, Retur, TMP si Cddere pres. (chenarul rosu,

Figura 170)
Afiseaza presiunea de acces si de retur, precum
si valoarea TMP si cdderea de presiune.

- Dozd de citrat (mmol/l) (chenarul magenta,
Figura 770). Aceasta doza este afisata daca in
modul Service se programeaza solutia de citrat

)

 (tnseron) 1o cema ) (it i) (_rmamens ) ompitee s utilizatd. Daca nu este programatd nicio solutie
Figura 170 de citrat, valoarea afisata este raportul debit de
sange/citrat in procent.
Atentie: aceastd afisare este precisa daca se
programeaza solutia de citrat relevanta.
- BLD (%) (chenarul albastru, Figura 170)
Alarma de Scurgere de sange de peste 100%.

Fractia de filtrare (%) este calculatd astfel: suma tuturor lichidelor de infuzare se imparte la suma debitului
sanguin cu debitul total al tuturor lichidelor de predilutie. Dacd nu se efectueaza niciun tratament RCA, debitul
de citrat si debitul de calciu sunt zero. Fractia de filtrare pentru CVWH se calculeaza in felul urmator:

Debitul predilutiei + Debitul de citrat + Debitul postdilutiei +
+ Debitul de calciu + Debitul pierderii de lichid

Fractiade =
filtrare (%) Debitul predilutiei + Debitul de citrat + (Debitul sanguin x 60)

BLD reprezintd masurarea matuirii si se calculeaza dupd cum urmeaza:

Valoarea_optica_a_calibrarii - Valoarea_optica_efectiva
BLD (%) =

Valoarea_optica_a_calibrarii - Valoarea_optica_limita_de_alarma

- Tasta lesire (chenarul verde, Figura 177) pentru
revenirea la ecranul principal.

- Toate butoanele de comanda (chenarul rosu,
Figura 171):
Tasta Silentios, tasta Clemd, Selector principal,
tasta Tratament, tasta Pompd de sange.

Figura 171
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5.8.9

Obiectivul de terapie atins

Tratamentul va continua pand cand este atins un obiectiv programat. Acesta poate fi reprezentat de durata sau
de pierderea de lichid. Daca sunt setate ambele obiective, obiectivul de timp este de obicei obiectivul primar
atins.Tn aceastd etapa, se afiseaza mesajul Obiectiv de terapie atins prin duratd (Figura 172) sau Ob. de terapie atins
prin pierd. lichid (Figura 173) si se genereazd o alertd acustica.

In faza de Obiectiv de terapie atins, pompa de sange continud sa pompeze sangele prin circuitul extracorporal in
timpul programului de oprire a pompei de sange. Daca se selecteaza modul Anticoagulare cu heparind, pompa
de sange functioneaza pana cand este opritd manual. In cazul RCA, se efectueaza programul de oprire a pompei
de sange. Debitele pompei de sange si ale pompei de citrat sunt reduse automat. Cand se infuzeazd 25 ml de
citrat, ambele pompe se opresc.

09.63.2021 08:52:43 £9.03.2021 ©8:52:38
Debit sanguin 80 CVVH 50 1 y Debit sanguin 30 CVVH 430 1 -
mil/min Aqualine Adult Acces -16 o mil/min Aqualine Adult Acces -16 oy
Obiectiv de terapie ° y Ob. de terapie ° )
atins prin duratd Retur 38 mry atins prin pierd. lichid Retur 38 oI
Heparina 7.8 oy [] y Heparina 7.8 R 1 y
Total mi . T™P 54  mmHg Total mi . T™P 54  mmag
Pierderi de i 50 250° Pierderi de i -50 250
lichid Total 190 || - Pentru a continua tratamentul Ll lichid Total 190 || - Pentru a continua tratamentul Ll
ml " Ca&d. pres. 23 mmHg mi . Cad. pres. 23 mmHg
susttue ) g || -peniu acheta tmamentu _ susttue ) g || -peniusa icheia tatamentu _
& deconectare & deconectare
(Urmator) (Urméitor)
~
_ _
[ ES lea 20
Figura 172 Figura 173

= Pentru a seta un obiectiv nou, selectati si confirmati optiunea Accesati programarea.
Daca obiectivul privind pierderea de lichid este atins, pierderea totala de lichid trebuie sa fie crescutd

pentru un nou obiectiv.

Dacé obiectivul de timp este atins, trebuie programat noul timp pentru urmatorul obiectiv.

SAU

Selectati si confirmati optiunea Urmdtor pentru a accesa modul Deconectare acces.
= Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a afisa informatii suplimentare pe ecran.

89.83.2021 08:52:47

continua p&na la atingerea noului obiectiv. SAU

2. Selecteazd gi confirma "Resetare totaluri”.
Reconfirmé parametrii de program SAU

3. Creste timpul (dac& nu e progr. pierderea de lichid)
SAU

4. Seteaza timpul |a 0 pt. a continua fara timp
(ASIGURA-TE CA S-A PROGRAMAT PIERDEREA
DE LICHID).

Porneste terapia cu tasta pentru pornirefoprire
echilibrare.

"Deconectare” duce la modul deconectare.

a

50 150
1

70 70
OBIECTIV DE TERAPIE ATINS
Cel mai apropiat obiectiv de tratament este atins, fie ca Retur 38 mmHg
timp, fie ca pierdere de lichid. o —
Pentru a continua, acceseaza programarea si alege 1
dintre urmétoarele optiuni: TMP 54 mmHg
1. Creste totalul pierderii de lichid. Tratamentul va 0 750

1
cad. pres. 23 mmHg

|

Figura 174

P Apare o fereastrd cu instructiuni sumare.
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58.10 Intreruperea tratamentului din cauza scurgerii timpului maxim de
functionare

©9.03.2021 ©8:52:51

Se afiseaza un mesaj galben care informeaza

Debit sanguin 80 CVVH R 1 y o . v
miTT Aqualine Adult acces <16 mmig operatorul ca aparatul functioneaza de 24 h. Apare un

mesaj asemanadtor si pentru 48 hsi 72 h.
etur 38
- = Apadsati tasta Silentios.

3
o3

]
m-
S
!
F 8

x 0:24 h:min

Pungile se schimba n:
0:37 h:min

TMP

» Mesajul dispare.

Pierderi de
lichid Total 190
ml

(T
—_—
P
S

&
iy

Cad. pres. 23 m

pubstitie 9 5

Memento: Timp de tratament: 24 h

—
o)
| &

—

Ajutor

)

Figura 175

s
2

©9.03.2021 ©8:52:55

Cand se atinge timpul maxim de tratament, se afiseaza

Debit sanguin 80 CVVH R 1 y . . .
mi/min Aqualine Aduit Acces 16 i un avertisment rosu. Avertismentul poate fi anulat de

8 ori, pentru 1 h.

Retur 38 mmHg

x 0:24 h:min

Pungile se schimba n:
0:37 h:min

:
|

5
-
B

Ll

TMP mmH;

Pierderi de
lichid Total 190
ml

1
Cad. pres. 23 mmH;

V.
—_—
T
e

£
s B

Substitie 9 5

Ajutor

a

Figura 176

b
2

©9.03.2021 ©8:52:58

Cand avertismentul rosu (Figura 176) a fost anulat de

Debit sanguin 80 CVVH Ty 1 ) . - o o . o
mi/min Aqualine Adut mem 6 8 ori, se afiseaza o alarma. Sistemul de echilibrare nu

poate fi utilizat.

Retur 38  mmHg

Pasul 1: Tncheiati tratamentul.

:
|

5
-
B

G

x 0:24 h:min

Pungile se schimba n:
0:37 h:min

TMP mmH

Pierderi de
lichid Total 190
ml

Pasul 2: Deconectati pacientul.

1
cad. pres. 23 mmH;

.
—_—
T
e

£
3 B

Substitutie: 1.52

: Pasul 3: Tnlocuiti seturile de tubulatura si filtrul cu cele

Nol.

Ajutor

a

Figura 177

b
2
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5.9

Deconectarea liniei de acces si a liniei de retur -

Deconectarea pacientului

Respectati intotdeauna politica spitalului privind precautiile standard. La conectarea
liniilor sanguine la pacienti sau deconectarea lor de la acestia si la inlaturarea liniilor de
tubulatura de la sistemul Aquarius, trebuie purtate manusi, masca si un ecran de

protectie a fetei.

n cazul in care linia sanguina a setului de tubulatura Aqualine S a fost destinsa cu
sange donat, este recomandabil sa nu reinfuzati sangele in corpul pacientului.

Inainte de a continua, verificati dacd sunt indeplinite conditiile urmatoare:

- Obiectivul terapiei a fost atins.
+ Optiunea Urmdtor este selectata.

«+ Operatorul este directionat in modul Deconectare acces.

©0.63.2021 08:53:02

50 . 150°
[ ‘Aqualine Adult ] [Acces -16 mlTHu]

Retur 38 mmHg

30 204
1

TMP 54 mmHg

cad. pres. 23 mmHg

e

Figura 178

89.63.2021 08:53:06

=, 150
Aqualine Adult ] [Acces -16 mmlg

70 170°
[Relur 38 mnﬂg]

Deconectare
acces

YT

T -a0 204
Heparina 7.8 1
Total ml - T™P 54 -
Pierderi de R )50 250
lichid Total 190 | Deconecteaza linia de«acces si 1
ml conecteaz-o la o punga de sol. || c&d. pres. 23 mmHg

salina Apasa "pompa de sange”|

Substitutie itui s i ill Reinfuzie
h f 152 pt. aures.tnul s'angele pacleumulul a5 0
- Dupé reinfuzie,

"Urmétor"pentru a accesa
"Deconectare retur”
~

Ajutor I Urméitor I

EE] EE|

Figura 179

Pasul 1:

1. Selectati si confirmati optiunea Da.
P Apare o fereastrd de Confirmare.

2. Urmatiinstructiunile de pe ecran.

3. Pentru a continua, selectati si confirmati optiunea
Da.

P Pe ecran apare fereastra Deconectare acces.

Pasul 2: Deconectati linia de acces. Urmati
instructiunile de pe ecran:

1. Clampati portul de acces de la cateter si linia de
acces (rosie).

2. Deconectati linia de acces de la portul de acces
(rosu) al accesului vascular al pacientului si
conectati-ola o punga de solutie salind utilizand un
conector cu 2 cai.

3. Declampatilinia de acces si punga de solutie salina.

4. Apasati tasta Pompd de sange @;@~

» Sangele din circuitul extracorporal este
reinfuzat in corpul pacientului.

P Debitul sanguin este redus la valoarea implicita
dacd valoarea programatd de la inceputul
modului Deconectare pacient este mai mare.
Cand detectorul de aer detecteazd solutie
salind In loc de sange, pompa de sange se
opreste.

P Este generat un semnal acustic.
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OBSERVATIE

Valoarea Reinfuzie de pe ecran reprezinta volumul de solutie salina folositd pentru a restitui sangele
pacientului in timpul deconectarii.

©9.03.2021 ©8:53:10

Deconecteaza linia de acces

1. Clampeaza cateterul inainte de a deconecta linia de
acces.

2. Conecteaza linia de acces |a o punga de solufie
salina printr-un conector cu 2 c&i.

3. Deschide toate clemele Tnainte de a porni pompa de
sange.

4. Pompa de sénge se opreste cénd séngele se intoarce
la detectorul de aer.

5. Pompa de sénge functioneaza n intervale de 10
secunde pt. a aduce sangele inapoi Tntre detectorul

de aer si cateter.

Cand de sange este

selecteaza

"Urmator" pentru a deconecta linia de retur.

1

50 50
1

Acces -16 mmHg

70 170°

celalalt port de pe conectorul cu 2 céi.

in cazul recirculrii: conecteaz linia de retur la punga de
solutie salind astfel incat atat linia de acces cat si cea de
retur s& fieconectate la aceeasi pungé de solutie salina.

Selecteazd "Urmator” pt. a accesa modul Tncheiere
tratament.

3

Figura 180
©9.63.2021 08:53:15
g 150
‘Aqualine Adult A -16 oy
Deconectare “ y
(G Retur 38  mmHg
-30 204
Heparina 7.8 1
Total ml . TMP 54 mmHg
Pierderi de % lini 250
ichid Total 190 Deconecteaza linia de retur. 1
mi _ cad. pres. 23 mmHg
Alege "Urmator” pentru a
Substitutie incheia "modul deconectare”. Reinfuzie
d 1.52 o 0
les 3s)
Figura 181
©9.63.2021 08:53:19
-50 150
1
Acces -16  mmHg
o 70 70
Deconecteaza linia de retur
mmHg
Clampeaza cateterul inainte de a deconecta linia de 204
retur.
mmHg
Dacd se incheie tratamentul: conecteazd linia de retur la y
conectorul luer de la camera de degazificare sau la mmHg

|
&

Figura 182

5.

6.

Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a

afisa informatii suplimentare pe ecran.

P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.

Cand valoarea Reinfuzie este cea doritd, selectati si

confirmati optiunea Urmdtor (Figura 179).

P Cand se detecteaza lichid limpede in sistemul
de detectare a aerului, ecranul urmator
Deconectare retur se deschide automat.

Pasul 3: Deconectati linia de retur. Urmati

1.

instructiunile de pe ecran:

Clampati portul de retur de la cateter si linia de
retur (albastra).

Deconectati linia de retur de la portul de retur
(albastru) al accesului vascular al pacientului.
Conectati linia de retur la punga de solutie salina
sau la piesa cu conector Luer Lock de la camera de
degarzificare.

Declampati linia de retur si punga de solutie salina.

Selectati si confirmati optiunea Urmdtor pentru a
accesa modul Deconectare.

Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a
afisa informatii suplimentare pe ecran.
P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.
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09.83.2021 08:53:24

ke
i

Figura 183

E

09.83.2021 08:53:20

Scoatere set de linii

confirmati si selectati
Urmétor

e

Figura 184

m
i

90.02,2021 08:53:33

Scoatere set de linii

aQ
=
El
k=
“«
3
E

Urmator

e
51

Figura 185

7.

11.
12.

P Daca s-a selectat optiunea Urmdtor, apare o
fereastra de Confirmare.

Pentru a continua, selectati si confirmati optiunea
Da.

P Apare o fereastra cu instructiuni.

Pentru a indeparta tubul, urmati informatiile de pe
ecran.

Urmati instructiunile pas cu pas.

Pentru a continua, selectati si confirmati optiunea
Confirmati si selectati Urmditor.

P Apare o fereastra cu instructiuni.
Urmati instructiunile pas cu pas.

Pentru a continua, selectati si confirmati optiunea
Confirmati si selectati Urmditor.
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P Apare o fereastra cu instructiuni.
CVWH -50 1 150 . . .
[ Aqualine Aduit ] [Ams 16 mm.,] 13. Urmati instructiunile pas cu pas.
[ A ] [m m] 14. Pentru a continua, selectati si confirmati tasta
Retur 38 mmHg ’ >

@ 201 Accesati optiunea Aquarius oprit.

1
pre-filtru 31 mmHg

Accesati optiunea
Aguarius oprit

e

3 E

Figura 186
w o e _ P Apare o fereastrd Sfdrsit tratament.
CVVH
- [ Aqualine Adut ] [Ames' 16 m.,] 15. Pentru a opri sistemul Aquarius, selectati si
[ Starsit ] [’“ ”"] confirmati optiunea Aquarius oprit.
tratament Retur 38 mmHg

16. Daca este necesar, selectati functia Ajutor pentru a

-30 204

1
Predity 31 mnts afisa informatii suplimentare pe ecran.
-50 250

Aquarius oprit

ke
1

les

Figura 187
- - P Apare o fereastra cu instructiuni sumare.
1

70 170°

1. SCOATE SETUL DE LINIl DOAR DACA o 38
etur mmHg

TOATE PRESIUNILE AFISATE SUNT = zol:
SUB 400 mmHg. T™P ! 54 s

-50 1 250
2. Selecteaza Aquarius oprit. cad. pres. 23 oI

Istoric

IMPORTANT

Testul de sistem va esua imediat daca

liniile Tncé sunt atasate.

s
&

o=

Figura 188

inainte de a indeparta calotele de presiune de la sistemul Aquarius in timpul
deconectarii setului de tubulatura Aqualine, asigurati-va ca toate cele patru niveluri de
presiune (presiunile de filtrat, de prefiltrare, de acces si de retur) sunt sub 400 mmHg.
Daca este necesar, folositi o seringa de 50 ml sau o punga Aquasafe pentru a scadea
presiunea inainte de a scoate calota de presiune de la un senzor de presiune. Atunci
cand calotele de presiune sunt indepartate de la senzorii de presiune in conditii de
suprapresiune, exista riscul ca membrana calotei de presiune sa se rupa, ceea ce ar
putea duce la o scurgere de sange din circuitul extracorporal. (Consultati capitolul 5.70
Scoaterea in siguranta a setului de tubulatura Aqualine (Pagina 5-73)).

Pentru a evita ruperea membranei, toate clemele trebuie sa fie deschise, iar toate
segmentele pompei trebuie sa fie indepartate din carcasele pompei corespunzatoare
inainte de a indeparta calotele de presiune de la setul de tubulatura Aqualine.
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5.10 Scoatereain siguranta a setului de tubulatura Aqualine

Aceastd sectiune contine indicatii si recomandadri pentru scoaterea in siguranta a setului de tubulaturd Aqualine
de la sistemul Aquarius la incheierea unui tratament.

Urmati si aplicati aceste instructiuni la sfarsitul fiecdrui tratament, cu o atentie sporita cand terminarea
tratamentului este cauzata de coagulare si cand (din orice alt motiv) mai existd sange in circuitul extracorporal
dupa deconectarea pacientului.

> > PP

Nu opriti niciodata sistemul Aquarius inainte de scoaterea completa a setului de
tubulatura Aqualine pentru a permite monitorizarea presiunii in timpul incheierii
tratamentului.

Pentru a evita ruperea membranei, toate clemele trebuie sa fie deschise, iar toate
segmentele pompei trebuie sa fie indepartate din carcasele pompei corespunzatoare
fnainte de a indeparta calotele de presiune de la setul de tubulatura Aqualine.
inainte de a indeparta calotele de presiune de la sistemul Aquarius in timpul
deconectarii setului de tubulatura Aqualine, asigurati-va ca toate cele patru niveluri de
presiune (presiunile de filtrat, de prefiltrare, de acces si de retur) sunt sub 400 mmHg.

in cazul coagularii in filtru (sau in alte parti ale circuitului extracorporal), alarma
Presiune pre-filtru ridicatd, alarma valoare TMP ridicatd si alarma Presiune retur ridicatad
nu vor permite reinfuzarea sangelui in pacient. in acest caz, nu indepartati calotele de
presiune ale tubulaturii Aqualine de la senzorii de presiune Aquarius, fara a reduce
intai nivelul presiunii in interiorul setului de tubulatura sub 100 mmHg pentru aceasta
procedura.

Daca avertismentele de mai sus nu sunt respectate, creste riscul spargerii calotei de
presiune si de contaminare a operatorului cu lichid biologic.

Dupa deconectarea pacientului de la sistemul Aquarius, operatorul trebuie sd indeparteze setul de tubulatura
Aqualine de la sistemul Aquarius, respectand pasii urmatori:

Pasul 1:

1. Asigurati-va cd linia de retur este conectatd la punga de solutie salina (sau la camera de degazificare) si ca
toate clemele de pe calea liniei de retur sunt deschise.

i

Asigurati-va cad linia de acces este conectatd la punga de solutie salind si cd toate clemele de pe calea liniei

de acces sunt deschise. Asezati punga de solutie salina intr-un recipient de eliminare.

3. Asigurati-va ca liniile de filtrat si de substitutie sau de dializa sunt conectate la pungile corespunzatoare de
filtrat si de substitutie sau de dializd si ca ambele linii sunt declampate.

Pasul 2: ndepartati linia de retur de la detectorul de aer si de la clema liniei de retur.

Pasul 3: Indepértati de la pompe segmentele tubulaturii pompei in ordinea urmatoare:

1. Pompa de filtrare (galbend)

2. Pompa de predilutie sau pompa de solutie de dializa (verde)

3. Pompa de postdilutie (verde)

4. Pompa de sange (rosie)

Pasul 4:

1. Verificati daca presiunile sunt sub 400 mmHg.
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ﬂg.BE‘ZDcZ\]’V:'B:ESIQQ - = OBSERVATIE
\ 1
e ] [ ] Dacé cel putin una dintre cele patru presiuni (filtrat,

prefiltrare, acces si retur) depdseste 400 mmHg, apare

mmHg .
= o un ecran de Avertizare.
Prefiltru 632  mmHg I

38

confirmati i selectati
Urmétor

ez a3

Figura 189

2. Indepartati toate calotele de presiune de la sistemul Aquarius doar daca toate presiunile (presiunea de
prefiltrare, presiunea de filtrat, presiunea de retur si presiunea de acces) sunt sub 400 mmHg.
Dacé nu sunt toate presiunile sub 400 mmHg, consultati sectiunea 5.10.1 Instructiuni pentru scdderea
nivelului presiunii (Pagina 5-75).

Pasul 5: Deconectati pungile dupd cum urmeaza:

1. Clampati linia de acces si deconectati punga de solutie salina.

2. Clampati linia de filtrat si deconectati punga (pungile) de filtrat.

3. Clampati linia de substitutie sau de dializa si deconectati punga (pungile) de substitutie sau de solutie de
dializa.

Pasul 6: Deconectati linia conectorului hidrofob a camerei de degarzificare de la unitatea ADU.

Pasul 7: ndepértati spirala liniei bobinei incalzitorului din unitatea de incalzire.

Pasul 8: Scoateti complet setul de tubulaturd Aqualine din sistemul Aquarius.

Pasul 9: Opriti sistemul Aquarius in felul urmator:

1. Selectati si confirmati optiunea Aquarius oprit pentru a opri sistemul Aquarius
SAU
apasati tasta PORNIRE/OPRIRE din partea dreaptd a ecranului de afisare.

P Daca se selecteaza si se confirmd optiunea

-50 150
- [ Aqualine Adult ] [Am' 16 mﬂ] Aquarius oprit, apare o fereastra de Confirmare.

8

Figura 190

2. Selectati fereastra de Confirmare si confirmati din nou.

P Sistemul Aquarius se opreste.

Pasul 10: Eliminati setul de tubulaturd conform reglementarilor locale (consultati sectiunea 3.5 Materialele
utilizate (Pagina 3-7)).
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cablul sau oprind comutatorul principal), asigurati-va ca sistemul Aquarius este oprit
confirmand optiunea Aquarius oprit sau apasand tasta PORNIRE/OPRIRE din partea
dreapta a ecranului de afisare, pentru a evita descarcarea bateriei.

f inainte de a deconecta sistemul Aquarius de la alimentarea de la retea (decupland

5.10.1 Instructiuni pentru scaderea nivelului presiunii

f Folositi manusi si ochelari de protectie, conform protocolului sectiei.

Pasul 1: Pregatiti o seringa de 50 ml goala sau o
pungd Aquasafe.

10ml
20mi
30
40ml
= | 60mil

OBSERVATIE

+ Punga Aquasafe este o0 punga goald, cu o capacitate
de 25 ml, utilizata pentru eliberarea presiunii
excesive din setul de tubulatura Aqualine.

+ Punga Aquasafe a fost testata cu succes pe sistemul
Aquarius.

- Consultati Instructiunile de utilizare a pungii
Aquasafe.

Figura 192

In caz de presiune ridicatd de prefiltrare:

Pasul 2: nchideti clema (rosie) de pe linia de
predilutie (A).

Pasul 3: Conectati o seringa goald sau o punga
Aquasafe la portul de predilutie pentru acces
(A) si deschideti clema liniei.

In caz de presiune de retur ridicats:

Pasul 2: Tnchideti clema (albastrd) de pe piesa cu
conector Luer Lock de la camera de picurare

(B).

Pasul 3: Conectati o seringa goald sau o punga
Aquasafe la piesa conectorului Luer Lock de
la camera de picurare (B) si deschideti clema
liniei.

Figura 193
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In caz de presiune de acces ridicata:

Pasul 2: inchideti clema (rosie) de pe linia portului de
acces ().

Pasul 3: Conectati o seringd goald sau o punga
Aquasafe la portul de acces (C) si deschideti
clema liniei.

Figura 194

| Pasul4: Umpletiseringa (seringile) sau punga
CVVH

Aqualine Adult P mﬂ (pungile) Aquasafe cu lichid pand cand

G ™ valoarea presiunii afisate pe ecran este sub
Retur 38  mmig 100 mmHg'

Mj Pasul 5: Dacj o presiune depaseste 100 mmHg,

reveniti la Pasul 2 si reduceti presiunea la un
nivel mai mic de 100 mmHg.

—
3

confirmati i selectati
Urmétor

2 8;

Figura 195
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5.11 Modurile terapeutice ale sistemului Aquarius

Aceastd sectiune descrie terapiile care pot fi efectuate cu sistemul Aquarius. Poate fi operat strict in
conformitate cu specificatiile si limitele detaliate oferite in aceste Instructiuni de utilizare. Pentru fiecare terapie,
o diagramd ilustreaza modul in care trebuie instalat setul de tubulatura.

Principalele diferente dintre terapii sunt urmatoarele:

.

.

.

.

Nu toate pompele functioneazd permanent.

In functie de tratament, parametrii pacientului care trebuie introdusi diferd.

Parametrii pacientului afisati sunt diferiti.

In timpul predilutiei CVWH, segmentul liniei de predilutie / de solutie de dializa este conectat la linia de acces
de prefiltrare.

Tn timpul terapiei CVWHD sau CWHDF, segmentul liniei de predilutie / de solutie de dializa este conectat la

portul de intrare pentru solutia de dializa.

In timpul terapiei TPE, segmentul liniei de predilutie / de solutie de dializd trebuie sa fie conectat la linia de

acces de prefiltrare.

Anticoagulantul local pe baza de citrat este disponibil pentru urmatoarele terapii: CVVH, CVWHD si TPE. Pentru
optiuni, contactati reprezentanta locala.

Predilutia CVWH sau postdilutia CVWH pot fi configurate in functie de prescriptie. Numai solutiile fard calciu sau
cele cu citrat ar trebui administrate In aceste moduri terapeutice, insd decizia apartine clinicienilor.

> BB P

Toate segmentele pompei trebuie incarcate in camerele pompei si destinse inainte de
tratament.

La destinderea sistemului Aquarius pentru SCUF, TPE si hemoperfuzie, linia de
substitutie trebuie conectata la o punga de solutie salinade 11.

La rularea programului SCUF sau cand incalzitorul de solutie de substitutie nu este
folosit, asigurati-va ca temperatura pacientului se mentine. Solutiile reci sau utilizarea
in medii extrem de reci pot provoca hipotermie.

Daca temperatura este setata la 0°C (Oprita), nu va bazati pe sistemul Aquarius in ceea
ce priveste detectarea lichidului de substitutie aflat in afara intervalului fiziologic. Se
recomanda utilizarea unui dispozitiv incalzitor extern pentru monitorizarea si
controlul temperaturii lichidului de substitutie.

In urmatoarele diagrame:

.

.

culoarea rosie arata calea sangelui nefiltrat;

culoarea albastra arata calea sangelui dupa filtru;

culoarea galbena arata calea filtratului;

culoarea verde arata calea solutiei de substitutie si a celei de dializ3;

liniile punctate indica faptul ca aceste pompe nu functioneaza in timpul tratamentului respectiv.

Modul terapeutic implicit pentru configuratia RCA este postdilutia CVVH. Poate fi schimbat
numai de cétre persoane autorizate de producator.

Modurile terapeutice cu RCA sunt disponibile pentru pacientii adulti.
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5.11.1  SCUF (Ultrafiltrarea continua lenta)
In timpul Ultrafiltrarii continue lente, sangele este trecut printr-un hemofiltru, cu ajutorul unui circuit
extracorporal.
Terapia SCUF este utilizata in primul rand pentru a gestiona supraincdrcarea cu lichid. Principiul de bazd pentru
inldturarea lichidului este ultrafiltrarea. Principiul de baza de clearance este convectia.
Inlaturarea lichidului este controlatd si echilibratd de pompa de filtrare si cantarul de filtrare.
Filtratul nu este inlocuit de solutia de substitutie.
In timpul Ultrafiltrarii continue lente, pompa de predilutie si pompa de postdilutie sunt inactive. Sangele este
pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului. Filtratul este colectat intr-o punga goald
agatata pe cantarul de filtrat.
Anticoagularea cu citrat nu poate fi utilizatd in cazul terapiei SCUF. Dacd se selecteaza
anticoagularea cu citrat, terapia SCUF nu poate fi utilizata.
g O
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Figura 196
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare
2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii
3 Pompa de heparina 14 Incalzitorul
4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul de substitutie
5 Filtrul 16 Solutia de destindere
6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat
8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat
9 Clema automata 20 Cantarul de filtrat
10 Pompa de solutie de substitutie de predilutie | 21 Filtratul
(nu este in functiune)
11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie
(nu este in functiune)
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In cazul unui tratament SCUF, se introduc urmatorii parametri ai pacientului:

Parametru Gama Unitati Treapta

Adulti Volum Adulti Volum
redus redus

Debitul pompei | Intre 305450 | Intre 1051200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min

de sange

Durata Intre 05199:59 | Intre 05199:59 | h:min 10 min 10 min

Debitul pierderii| Tntre 05i 2000 | Tntre 0si 1.000 | ml/h 10/100 mi/h 10/100 mi/h

de lichid

Pierderea totald | Tntre 05i 32.000 | Tntre 0si 15.000 | ml 100 ml 10ml

de lichid

Numarul de Intre 15i 4 Intre 15i 2 5] 1 pungé 1 punga

pungi

Debitul Intre 0 5i 15 Intre 0si 15 mi/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h

heparinei

Bolusul de Intre 0si 2,5 Intre 05 2,5 ml 0,5 ml 0,5ml

heparina

In timpul terapiei SCUF, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Presiunea de acces (mmHq)

- Presiunea de retur (mmHg)

« TMP (mmHg)

- (Caderea de presiune (mmHg)
« Debitul sanguin (ml/min)

- Totalul de anticoagulant (ml)
« Pierderi totale lichid (ml)

« Timpul rdmas (h:min)

- Punga se schimbd in (h:min)

In timpul terapiei SCUF, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Temperatura (°C)

- Presiunea de prefiltrare (mmHQ)

- Presiunea de filtrat (mmHg)

- Predilutia (ml)

- Postdilutia (ml)

- Volumul de sange (1)

- Urmdtoarea schimbare de punga in (h:min)
- Variatia UF (ml)

- Fractia de filtrare (%)

- Timpul scurs (h:min)

- Doza de citrat (mmol/I)

« Presiunea de acces (mmHg)

- Presiunea de retur (mmHQ)

« TMP (mmHg)

- BLD (%)

- Cdaderea de presiune (mmHg)
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5.11.2

CVVH (Hemofiltrarea veno-venoasa continua)

In timpul Hemofiltrarii veno-venoase continue, sdngele este trecut printr-un hemofiltru, cu ajutorul unui circuit
extracorporal.

Circuitul sanguin este infuzat cu solutie de substitutie sterild, fiziologicd inainte (predilutie) si/sau dupad filtru
(postdilutie). Filtratul este inlaturat simultan, cu un debit egal sau mai mare.

Terapia CVVH este utilizatd pentru indepdrtarea substantei dizolvate (molecule mici, medii si mari) si echilibrarea
lichidului. Principiul de clearance este convectia.

Solutia de substitutie si filtratul sunt controlate si echilibrate de pompele de solutie de substitutie, de pompa
de filtrare si de cantare.

In timpul acestui tratament, iesirea pompei de predilutie trebuie s& fie conectata la conectorul
Luer de prefiltrare inainte de filtru.

Utilizarea solutiilor incorecte sau expirate reprezinta un pericol pentru pacient.

= Utilizati doar solutii de substitutie in cazul carora se indica pe eticheta ca sunt
adecvate pentru injectarea intravenoasa, care au o compozitie adecvata si sunt
prescrise de un medic.

5.11.2.1 Predilutia CVVH obisnuita

Figura 197
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Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare
2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii
3 Pompa de heparina 14 Incélzitorul
4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul de substitutie
5 Filtrul 16 Solutia de destindere
6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat
8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat
9 Clema automata 20 Cantarul de filtrat
10 Pompa de substitutie de predilutie 21 Filtratul
11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie
(nu este in functiune)

+ Pe parcursul acestui tratament, linia liberd a pompei de predilutie este conectatd la conectorul liniei de acces
de prefiltrare, inainte de filtru.

+ Intimpul terapiei CVWH, sangele este pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului.

- In timpul predilutiei CWH, se recomanda dezactivarea pompei de postdilutie prin setarea debitului la 0 ml/
h (valoarea implicitd).

- In timpul predilutiei, solutia de substitutie este administratd imediat inainte de filtru.

- Lichidul de substitutie este agatat pe cantarul de substitutie.

- Filtratul este colectat intr-o pungd goald agatatd pe cantarul de filtrat.

Daca se realizeaza un tratament obisnuit cu sistemul Aquarius, se recomanda insistent

utilizarea unui set de tubulatura Aqualine obisnuit. Nu utilizati un set de tubulaturd RCA pentru
tratamentele obisnuite.
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5.11.2.2 Postdilutia CVVH obisnuita

QU< <

!.!! ®

Figura 198
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare
2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii
3 Pompa de heparina 14 Incalzitorul
4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul de substitutie
5 Filtrul 16 Solutia de destindere
6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat
8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat
9 Clema automatd 20 Cantarul de filtrat
10 Pompa de solutie de substitutie de predilutie | 21 Filtratul
(nu este in functiune)
11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie

Pe parcursul postdilutiei CVWWH, pompa de predilutie nu este activa.

Sangele este pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului.

Pe parcursul postdilutiei, solutia de substitutie este administratd dupa filtru, la camera de picurare de retur.

Lichidul de substitutie este agatat pe cantarul de substitutie.

Filtratul este colectat intr-o pungd goald agatata pe cantarul de filtrat.

Daca se realizeazd un tratament obisnuit cu sistemul Aquarius, se recomanda insistent
utilizarea unui set de tubulatura Aqualine obisnuit. Nu utilizati un set de tubulatura RCA pentru
tratamentele obisnuite.
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5.11.2.3 Predilutia si postdilutia CVVH obisnuita

Figura 199
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare
2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii
3 Pompa de heparind 14 | Incalzitorul
4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul de substitutie
5 Filtrul 16 Solutia de destindere
6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat
8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat
9 Clema automata 20 Cantarul de filtrat
10 Pompa de substitutie de predilutie 21 Filtratul
11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie

- In timpul postdilutiei si predilutiei CWH, pompele de postdilutie si predilutie pot fi activate separat prin
setarea debitului.

« Sangele este pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului.

- Daca este activata, pompa de postdilutie administreaza solutia de substitutie dupa filtru, la camera de
picurare de retur.

+ Dacd este activatd, pompa de predilutie administreaza solutia de substitutie intre pompa de sange si filtru.

Atatin cazul postdilutiei, cat siin cazul predilutiei, lichidul de substitutie este agatat pe cantarul de substitutie.
Filtratul este colectat in pungi goale agatate pe cantarul de filtrat.

Daca se realizeazad un tratament obisnuit cu sistemul Aquarius, se recomanda insistent
utilizarea unui set de tubulatura Aqualine obisnuit. Nu utilizati un set de tubulatura RCA pentru

tratamentele obisnuite.
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5.11.24 Predilutia CVVH cu RCA

Acest tratament nu este accesibil in cazul in care se configureaza CVWHD cu RCA.

In cazul in care dispozitivul Aquarius este configurat pentru modul terapeutic de predilutie CVWH cu RCA, sunt
valabile setdrile prezentate in continuare.

Figura 200
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 15 Unitatea automata de degazificare
2 Cantarul de citrat 16 Controlul temperaturii
3 Citratul 17 | Incalzitorul
4 Pompa de citrat 18 Cantarul de substitutie
5 Pompa de sange 19 Solutia de substitutie
6 Pompa de heparina 20 Pompa de calciu
7 Presiunea de prefiltrare 21 Cantarul de calciu
8 Filtrul 22 Calciul
9 Presiunea de retur 23 Detectorul de scurgeri de sange
10 Camera de picurare 24 Presiunea de filtrat
11 Detectorul de bule de aer 25 Pompa de filtrat
12 Clema automatd 26 Cantarul de filtrat
13 Pompa de substitutie de predilutie 27 Filtratul
14 Pompa de solutie de substitutie postdilutie
(nu este in functiune)

« Peparcursul acestui tratament, linia libera a pompei de predilutie este conectata la conectorul liniei de acces
de prefiltrare, inainte de filtru.
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- Intimpul terapiei CVWH, sangele este pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului.

« In timpul predilutiei CVWH, pompa de postdilutie nu este activa.

- Intimpul predilutiei, solutia de substitutie este administratd imediat inainte de filtru.

- Lichidul de substitutie este agatat pe cantarul de substitutie.

- Filtratul este colectat intr-o punga goald agatatd pe cantarul de filtrat.

- Pompa de citrat administreaza solutie de citrat de pe cantarul de citrat in linia de acces vascular. Dacd se
selecteaza lichidul de substitutie de predilutie cu citrat, pompa de citrat poate fi oprita.

- Pompa de calciu administreaza solutia de calciu de pe cantarul de calciu in linia sanguina de retur, dupd
camera de picurare.

Pentru modul terapeutic de predilutie CVVH cu RCA pot fi utilizate numai solutii de
substitutie fara calciu sau cu continut de citrat.

5.11.2.5 Postdilutia CVVH cu RCA

Acest tratament nu este accesibil in cazul in care se configureazd CVWHD cu RCA.

In cazul postdilutiei CWH cu RCA, solutia de citrat este infuzata in circuitul sanguin inainte de pompa de sange,
iar o solutie de suplimentare a calciului este infuzatd in circuitul sanguin intre camera de picurare si sistemul de
detectare a aerului.

Solutiile de citrat si de calciu sunt controlate si echilibrate de pompele de citrat si de calciu si de cantarele
aferente.

Pungile de citrat si calciu nu trebuie sa atinga pungile de substitutie si filtrat.
Daca pungile de citrat si calciu ating pungile de substitutie si filtrat cand sistemul de
echilibrare este activ, este posibil sd se declanseze alarme privind debitul de calciu si de citrat.

Pentru a evita atingerea pungilor intre ele, reduceti numarul de pungi de substitutie si filtrat
de pe fiecare cantar.

Utilizarea solutiilor incorecte sau expirate reprezinta un pericol pentru pacient.

= Utilizati doar solutii de substitutie in cazul carora se indica pe eticheta ca sunt
adecvate pentru injectarea intravenoasa, care au o compozitie adecvata si sunt
prescrise de un medic.

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021) 5-85



5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Figura 201
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 15 Unitatea automata de degazificare
2 Cantarul de citrat 16 Controlul temperaturii
3 Citratul 17 | Incalzitorul
4 Pompa de citrat 18 Cantarul de substitutie
5 Pompa de sange 19 Solutia de substitutie
6 Pompa de heparina 20 Pompa de calciu
7 Presiunea de prefiltrare 21 Cantarul de calciu
8 Filtrul 22 Calciul
9 Presiunea de retur 23 Detectorul de scurgeri de sange
10 Camera de picurare 24 Presiunea de filtrat
11 Detectorul de bule de aer 25 Pompa de filtrat
12 Clema automata 26 Cantarul de filtrat
13 Pompa de solutie de substitutie de predilutie | 27 Filtratul
(nu este in functiune)
14 Pompa de solutie de substitutie postdilutie

+ Peparcursul postdilutiei CVWH, pompa de predilutie nu este activa. Linia de predilutie poate fi clampata dupa

realizarea destinderii.

-+ Sangele este pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului.

+ Peparcursul postdilutiei, solutia de substitutie este administrata dupa filtru, inainte de camera de picurare de

retur.

- Lichidul de substitutie este agatat pe cantarul de substitutie.

- Filtratul este colectat intr-o punga goald agatatd pe cantarul de filtrat.

- Pompa de citrat administreaza solutie de citrat de pe cantarul de citrat in linia de acces vascular.

Pompa de calciu administreaza solutia de calciu de pe cantarul de calciu in linia sanguina de retur, dupa camera

de picurare.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

5.11.2.6 Parametrii pacientului pentru tratamentele CVVH

In cazul unui tratament CVWH fara anticoagulare cu citrat, se introduc urmatorii parametri ai

pacientului:
Parametru Gama Unitati Treapta
Adulti Volum Adulti Volum
redus redus
Debitul pompei | Intre 3051450 | Intre 1051200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min
de sange
Durata Intre 05i99:59 | Intre 05i99:59 | h:min 10 min 10 min
Debitul pierderii| Tntre -100 si Intre 051 1.000 | ml/h 10/100 mi/h 10/100 mi/h
de lichid 2.000
Pierderea totald | Tntre -1000 si Intre 05 15.000 | ml 100 ml 10ml
de lichid 32.000
Debitul 0; intre 100 si 0; intre 100 si ml/h 100 ml/h 10 ml/h
predilutiei 10.000 - debitul | 6.000 - debitul
postdilutiei postdilutiei
Debitul 0; intre 100 si 0; intre 100 si ml/h 100 ml/h 10 ml/h
postdilutiei 10.000 - debitul | 6.000 - debitul
predilutiei predilutiei
Numarul de Intre 15i 4 Intre 15i 2 5] 1 pungé 1 punga
pungi
Debitul Intre 0 si 15 Intre 0 si 15 ml/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h
heparinei
Bolusul de Intre 0si 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5 ml 0,5 ml
heparina
Temperatura 0 (opritd) sau 0 (opritd) sau °C 0,5°C 0,5°C
intre 35 5i 39 intre 35 5i 39

In timpul terapiei CVWH, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

« Presiunea de acces (mmHq)
- Presiunea de retur (mmHQ)

« TMP (mmHq)

- Cdderea de presiune (mmHg)
- Debitul sanguin (ml/min)
- Totalul de anticoagulant (ml)

- Totalul pierderii de lichid (ml)
- Solutia de substitutie (ml si l)
- Timpul rdmas (h:min)

- Punga se schimbd in (h:min)

- Doza renald (ml/kg/h)

OBSERVATIE Doza renald este definitd ca doza de tratament calculata in functie de greutatea corporald a
pacientului (consultati sectiunea 5.4 Testul de clampare si presiune (Pagina 5-38)), debitul
pierderii de lichid si volumele de predilutie si postdilutie.

La nceperea tratamentului sau dupa modificarea unei valori programate pentru debitul
sanguin, debitul de predilutie, debitul de postdilutie, debitul de citrat, debitul de calciu,
debitul pierderii de lichid sau greutatea corporala a pacientului, doza renald programatd este
afisata in primele 2 minute de la pornirea sistemului de echilibrare. Dupa 2/10 minute de
terapie neintreruptd, se afiseaza doza renald calculata obtinutd, pe baza debitelor reale ale
pompei si a greutatii setate a pacientului.
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In timpul terapiei CVWH, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

« Presiunea de prefiltrare (mmHg)

« Presiunea de filtrat (mmHg)

- Temperatura (°C)

« Predilutia (mlsil)

« Postdilutia (ml si )

« Volumul de sange (I)

« Urmadtoarea schimbare de punga in (h:min)
« Variatia UF (ml)

- Fractia de filtrare (%)

- Timpul scurs (h:min)

+ Doza de citrat (mmol/l)

« Presiunea de acces (mmHq)

- Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHq)

- (Cdderea de presiune (mmHg)
« BLD (%)

In cazul unui tratament CVWH cu anticoagulare cu citrat, se introduc urmatorii parametri ai

pacientului:
Parametru Gama Unitati Treapta
Adulti Volum redus Adulti Volum redus
Debitul sanguin | Intre 3051300 | Intre 1051200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min
Debitul de citrat | 0; intre 20 5i 650 | 0; intre 20 5i 650 | ml/h 1 mi/h 1T mi/h
Debitul de calciu| 0;intre 251300 | O;intre 25i300 | ml/h Intre 2 mlsi Intre 2 ml si
30 ml,in trepte | 30 ml, In trepte
de 0,2 ml/h de 0,2 ml/h
Intre 30 ml si Intre 30 ml si
300 ml, in trepte | 300 ml, in trepte
de 1 ml/h de 1 ml/h
Debitul pierderii | Intre 051 2000 | Intre 0si 1.000 | ml/h 10/100 mi/h 10 ml/h
de lichid
Pierderea totald | Tntre 0 5i 32.000 | Tntre 0'si 15.000 | ml 100 ml 10 ml
de lichid
Debitul 0; intre 500 si 0; intre 100 si ml/h 100 ml/h 10 ml/h
postdilutiei 6.000 4.000
Debitul Optiune: Optiune: mi/h 100 ml/h 100 ml/h
predilutiei contactati contactati
reprezentanta | reprezentanta
locala locala
Numadrul de Intre 1514 Intre 1i2 51 1 punga 1 punga
pungi
Temperatura 0 (oprita) sau 0 (oprita) sau °C 0,5°C 0,5°C
intre 35 si 39 intre 355i 39
Durata Intre 051 99:59 | Intre 051 99:59 | h 10 min 10 min
Debitul Osauintre 0,5si | Osauintre 0,5si | ml/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h
heparinei 15 15
Bolusul de Intre 0si 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5 ml 0,5ml
heparina
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In timpul terapiei CVWH cu anticoagulant citrat, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri

ai pacientului:

« Variatia UF (ml)

« Fractia de filtrare (%)

- Timpul scurs (h:min)

- Doza de citrat (mmol/I)

+ Presiunea de acces (mmHg)

+ Presiunea de retur (mmHg)

+ TMP (mmHg)

+ BLD (%)

« Presiunea de prefiltrare (mmHg)

5.11.2.7 Schimbarea pungii
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Figura 202

5.11.2.8 Schimbarea anticoagulantului

- Presiunea de filtrat (mmHg)

« Temperatura (°C)

« Predilutia (ml sil)

- Postdilutia (ml si )

+ Volumul de sange ())

- Totalul de citrat (ml)

. Totalul de calciu (ml)

- Punga se schimbd in (h:mm)
- (Cdderea de presiune (mmHg)

Daca utilizati Aqualine S sau Aqualine S RCA:
Pasul 1: Schimbati punga, dacs este necesar.

P Apare o fereastra de Confirmare.

Pasul 2: Verificati daca toate liniile sunt deschise, fars
cleme, si daca se utilizeaza solutiile corecte.
Astfel se evita coagularea, disfunctiile
electrolitice si hiper- sau hipovolemia.

Pasul 3: Selectati Da pentru a confirma schimbarea.

P Fereastra de confirmare se inchide.
P Cursul tratamentului nu este afectat.

Schimbarea anticoagulantului este posibild atunci cand tratamentul a inceput in modul RCA.

In timpul tratamentului CVWH RCA, poate fi indicatd schimbarea anticoagulantului de la RCA la heparing.

Pasul 1: Selectati Optiuni din ecranul principal pentru a schimba anticoagulantul.

Pasul 2: Selectati optiunea Schimbare anticoagulant.

P Apare o fereastra de Confirmare.

Pasul 3: Selectati si confirmati optiunea Da pentru a confirma schimbarea.

P Pompele de citrat si de calciu sunt dezactivate si aparatul trece la CVWWH cu anticoagulant
heparing; consultati sectiunea 5.11.2.3 (Pagina 5-83). In acest mod, este posibil, in plus, s se
activeze pompa de predilutie utilizand un lichid de substitutie adecvat.

P Daca o seringa este introdusa in pompa de heparing, sistemul Aquarius va porni automat
tratamentul CVWH cu heparind. Daca nu este introdusa nicio seringa si acest lucru a fost
confirmat, un mesaj solicita operatorului sa pregateasca si sa instaleze o seringa cu heparina.

Pasul 4: Verificati si confirmati toate debitele in raport cu prescriptia pacientului dupa fiecare schimbare a

anticoagulantului.
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5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

Dacé este planificata schimbarea pompei de predilutie dupa schimbarea anticoagulantului, asigurati-va ca este
deschisa clema de pe linia de predilutie.

Daca in cursul acestui tratament este indicatd o schimbare a anticoagularii cu heparind inapoi la modul RCA si
este instalat Aqualine RCA, puteti sa reveniti la CVWH cu RCA.

5113 CVVHD (Hemodializa veno-venoasa continua)
5.11.3.1 Terapia CVVHD obisnuita
In timpul hemodializei veno-venoase continue, sangele este trecut printr-un hemofiltru/dializor, cu ajutorul
unui circuit extracorporal. Solutia de dializé curge prin compartimentul de solutie de dializd al hemofiltrului/
dializorului, in contracurent fata de fluxul de sange.
Terapia CVWWHD este folosita pentru indepartarea substantei dizolvate (molecule mici si medii) si echilibrarea
lichidului. Filtratul trebuie sa corespundd pierderii de greutate neta dorite. Nu se foloseste solutie de substitutie.
Principiul de clearance este difuzia.
Solutia de dializa sifiltratul sunt controlate de pompa de solutie de dializa (cunoscutd si ca pompd de predilutie),
de pompa de filtrare si de cantare.
Figura 203
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare
2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii
3 Pompa de heparina 14 Incalzitorul
4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul pentru solutia de dializa
5 Filtrul 16 | Solutia de dializd
6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat
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Nr. | Componenta Nr. | Componenta
8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat
9 Clema automatd 20 Cantarul de filtrat
10 Pompa de solutie de dializa 21 Filtrat/Efluent
11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie

(nu este in functiune)

- In timpul terapiei CWWHD, pompa de postdilutie nu este activa.

+ Sangele este pompat printr-un dializor semipermeabil si reinfuzat in corpul pacientului.

Filtratul este colectat intr-o pungd goala agatata pe cantarul de filtrat.

Pompa de solutie de dializd pompeaza solutia de dializa la dializor, in contracurent fatd de fluxul de sange.

In cazul unui tratament CVWHD, se introduc urmatorii parametri ai pacientului:

Parametru Gama Unitati Treapta

Adulti Volum Adulti Volum
redus redus

Debitul pompei de Intre 3051450 | Intre 1 si 200 ml/min 10 ml/min 2 ml/min

sange

Durata Intre 051 99:59 | Intre 05i99:59 | h:min 10 min 10 min

Debitul pierderiide | Tntre-100si Intre 05i 1.000 | mi/h 10/100 ml/h 10/100 mi/h

lichid 2.000

Pierderea totals de Intre -1000 si Tntre 0'si 15.000 | ml 100 ml 10ml

lichid 32.000

Debitul solutiei de Intre 0 si 10.000 | 0;intre 100 si ml/h 100 ml/h 10 ml/h

dializa 10.000

Numadrul de pungi Intre 1si4 Intre 1si 2 51 1 punga 1 punga

Debitul heparinei Intre 0si 15 Intre 0si 15 ml/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h

Bolusul de heparind | Intre 0si 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5 ml 0,5ml

Temperatura 0 (oprita) sau 0 (oprita) sau °C 0,5°C 0,5°C
intre 35 si 39 intre 35 si 39

In timpul terapiei CVWWHD, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Presiunea de acces (mmHg)

« Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHg)

- Caderea de presiune (mmHg)

« Debitul sanguin (ml/mi

n)

- Totalul de anticoagulant (ml)

- Totalul pierderii de lichid (ml)

- Solutia de dializa (ml sil)
« Timpul rdmas (h:min)
+ Punga se schimba in (h:min)

- Doza renala (ml/kg/h)

OBSERVATIE Doza renald este definita ca doza de tratament calculata in functie de greutatea corporald a
pacientului (consultati sectiunea 5.4 Testul de clampare si presiune (Pagina 5-38)), debitul
pierderii de lichid si volumele de predilutie si postdilutie.

La inceperea tratamentului sau dupa modificarea unei valori programate pentru debitul
sanguin, debitul de predilutie, debitul de postdilutie, debitul de citrat, debitul de calciu,
debitul pierderii de lichid sau greutatea corporald a pacientului, doza renald programata este
afisatd in primele 2 minute de la pornirea sistemului de echilibrare. Dupa 2/10 minute de
terapie neintreruptd, se afiseazd doza renald calculata obtinutd, pe baza debitelor reale ale
pompei si a greutatii setate a pacientului.
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In timpul terapiei CVWHD, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

« Presiunea de prefiltrare (mmHg) - Timpul scurs (h:min)

+ Presiunea de filtrat (mmHg) - Doza de citrat (mmol/1)

- Temperatura (°C) « Presiunea de acces (mmHq)

+ Solutia de dializa (ml si l) « Presiunea de retur (mmHq)

+ Volumul de sange (1) « TMP (mmHg)

+ Urmdtoarea schimbare de punga in (h:min) . (Cdderea de presiune (mmHg)
« Variatia UF (ml) - BLD (%)

« Fractia de filtrare (%)

5.11.3.2 Terapia CVVHD cu RCA

o Acest tratament nu este accesibil in cazul in care se configureazd CVWH cu RCA.

Pentru tratamentul CVVHD cu RCA, conectati linia
liberd la portul de solutie de dializa (1) din partea de jos
a filtrului.

Figura 204

Toate segmentele pompei trebuie incarcate in camerele pompei si destinse inainte de
tratament.

Pentru modul terapeutic CVVHD cu RCA pot fi utilizate numai solutii de substitutie fara
calciu.

5-92 Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)



5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius

®

(nu este in functiune)

Figura 205
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 15 Unitatea automatd de degazificare
2 Cantarul de citrat 16 Controlul temperaturii
3 Citratul 17 | Incalzitorul
4 Pompa de citrat 18 Cantarul pentru solutia de dializa
5 Pompa de sange 19 Solutia de dializa
6 Pompa de heparina 20 Pompa de calciu
7 Presiunea de prefiltrare 21 Cantarul de calciu
8 Filtrul 22 Calciul
9 Presiunea de retur 23 Detectorul de scurgeri de sange
10 Camera de picurare 24 Presiunea efluentului
11 Detectorul de bule de aer 25 Pompa de efluent
12 Clema automatd 26 Cantar de efluent
13 Pompa de solutie de dializa 27 Efluent
14 Pompa de solutie de substitutie postdilutie

In timpul hemodializei veno-venoase continue, pompa de postdilutie nu este activa.

Sangele este pompat printr-un dializor semipermeabil si reinfuzat in corpul pacientului.

Filtratul este colectat intr-o pungd goald agatata pe cantarul de filtrat.

Pompa de solutie de dializd pompeaza solutia de dializa la dializor, in contracurent fatd de fluxul de sange.
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In cazul unui tratament CVWWHD cu RCA, se introduc urmétorii parametri ai pacientului:

intre 35 si 39

intre 35 si 39

Parametru Gama Unitati Treapta
Adulti Volum Adulti Volum redus
redus

Debitul pompeide | Intre 3051300 | Intre 105200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min

sange

Debitul de citrat 0; intre 20 5i 650 | 0; intre 20 si 650 | ml/h 1T mi/h 1 ml/h

Debitul de calciu 0;Intre 25300 | O;intre 251300 | mi/h Intre 2 mlsi30 | Intre 2 mlsi 30
ml, in trepte de | ml, in trepte de
0,2 ml/h 0,2 ml/h
Intre 30 mlsi300| Tntre 30 mlsi300
ml,intreptede 1| ml,intreptede
ml/h ml/h

Durata Intre 051 99:59 | Intre 05i99:59 | hmin 10 min 10 min

Debitul pierderii de 0;intre 10 si intre 0si 1.000 | ml/h 10 mi/h 10 ml/h

lichid 2.000

Pierderea totala de 0; intre 100 si intre 0si 15.000 | ml 100 ml 10 ml

lichid 32.000

Debitul solutiei de 0; intre 500 si 0; intre 100 si ml/h 100 ml/h 10 ml/h

dializa 6.000 4.000

Numarul de pungi Intre 15i 4 Intre 15i 2 51 1 pungé 1 punga

Debitul heparinei Osauintre 0,55i | Osauintre 0,5si | ml/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h

15 15
Bolusul de heparind | Intre 05i 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5 ml 0,5ml
Temperatura 0 (opritd) sau 0 (opritd) sau °C 0,5°C 0,5°C

In timpul terapiei CVWHD cu RCA, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

« Presiunea de acces (mmHg)
« Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHg)

- Caderea de presiune (mmHg)
« Debitul sanguin (ml/min)
« Totalul de anticoagulant (ml)

- Totalul pierderii de lichid (ml)
- Solutia de dializa (ml si l)
- Timpul rdmas (h:min)

« Punga se schimba in (h:min)
- Doza renald (ml/kg/h)

OBSERVATIE Doza renala este definitd ca doza de tratament calculata in functie de greutatea corporald a
pacientului (consultati sectiunea 5.4 Testul de clampare si presiune (Pagina 5-38)), debitul
pierderii de lichid si volumele de predilutie si postdilutie.

La Inceperea unui tratament sau dupa modificarea unei valori programate pentru debitul
sanguin, debitul de predilutie, debitul de postdilutie, debitul de citrat, debitul de calciy,
debitul pierderii de lichid sau greutatea corporala a pacientului, doza renala programata este
afisata in primele 2 minute de la pornirea sistemului de echilibrare. Dupa 2/10 minute de
terapie neintreruptd, se afiseaza doza renala calculata obtinutd, pe baza debitelor reale ale

pompei si a greutatii setate a pacientului.
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In timpul terapiei CVWHD cu RCA, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Presiunea de prefiltrare (mmHg)

- Presiunea de filtrat (mmHg)
« Temperatura (°C)

- Solutia de dializa (ml si l)

- Volumul de sénge (1)

-+ Urmdtoarea schimbare de punga in (h:min)

- Variatia UF (ml)
- Fractia de filtrare (%)

5.11.3.3 Schimbarea pungii
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- Timpul scurs (h:min)

« Doza de citrat (mmol/l)

« Presiunea de acces (mmHg)

- Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHag)

- Caderea de presiune (mmHg)
- BLD (%)

Daca utilizati Aqualine S sau Aqualine S RCA:
Pasul 1: Schimbati punga, daca este necesar.

P Apare o fereastra de Confirmare.

Pasul 2: Verificati daca toate liniile sunt deschise, fara
cleme, si daca se utilizeaza solutiile corecte.
Astfel se evita coagularea, disfunctiile
electrolitice si hiper- sau hipovolemia.

Pasul 3: Selectati Da pentru a confirma schimbarea.

P Fereastra de confirmare se inchide.
P Cursul tratamentului nu este afectat.
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5.11.4 CVVHDF (Hemodiafiltrarea veno-venoasa continua)

In timpul hemodiafiltrarii veno-venoase continue, sangele este trecut printr-un hemofiltru, cu ajutorul unui
circuit sanguin extracorporal.

Circuitul sanguin este infuzat cu solutie de substitutie sterilg, fiziologica, dupa filtru. Filtratul este inlaturat
simultan, cu un debit egal sau mai mare.

Solutia de dializé curge prin compartimentul de solutie de dializa al filtrului, in contracurent fata de fluxul de
sange.

Terapia CVWWHDF este utilizatd pentru indepdrtarea substantei dizolvate (molecule mici, medii si mari) si
echilibrarea lichidului.

Principiile de clearance sunt convectia si difuzia.

Solutia de substitutie, solutia de dializa si filtratul sunt controlate si echilibrate de pompa de postdilutie, de
pompa pentru solutia de dializa, de pompa de filtrare si de cantare.

Anticoagularea cu citrat nu poate fi utilizatd in cazul terapiei CVWHDF.

Utilizarea solutiilor incorecte sau expirate reprezinta un pericol pentru pacient.

= Utilizati doar solutii de substitutie in cazul carora se indica pe eticheta ca sunt
adecvate pentru injectarea intravenoasa, care au o compozitie adecvata si sunt
prescrise de un medic.

Figura 207

Nr. | Componenta Nr. | Componenta

1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare

2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii

3 Pompa de heparin 14 | Incalzitorul

4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul pentru solutia de dializa si de
substitutie

5 Filtrul 16 Solutia de dializa si de substitutie
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Nr. | Componenta Nr. | Componenta

6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat

8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat

9 Clema automata 20 Cantarul de filtrat

10 Pompa de solutie de dializa 21 Filtratul si efluentul

11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie

« Solutia de substitutie si solutia de dializa sunt administrate pe parcursul terapiei CVWHDF.

- Toate pompele sunt in functiune.

+ Sangele este pompat printr-un hemofiltru si este reinfuzat in corpul pacientului.

Pompa de postdilutie este utilizatd pentru a administra lichidul de substitutie.

Pompa de predilutie transportd solutia de dializa catre dializor.

Filtratul este colectat intr-o punga goald agatatd pe cantarul de filtrat.

0 Terapia CVWHDF nu poate fi utilizata daca se selecteaza anticoagularea cu citrat.

In cazul unui tratament CVWHDF, se introduc urmatorii parametri ai pacientului:

Parametru Gama Unitati Treapta
Adulti Volum redus Adulti Volum redus
Debitul pompei de | Intre 30 si 450 Intre 10 $i 200 ml/min | 10 ml/min 2 ml/min
sange
Durata Intre 0 si 99:59 Intre 0 si 99:59 h:min 10 min 10 min
Debitul pierderii de | Intre-100 si 2.000| Intre 0si 1.000 mi/h 10/100 mi/h | 10/100 ml/h
lichid
Pierderea totald de | Intre-1000 si Intre 0'5i 15.000 | ml 100 ml 10 ml
lichid 32.000
Debitul solutieide | 0;intre 100 si 0; Intre 100 si ml/h 100 ml/h 100 ml/h
dializa 10.000 - debitul | 6.000 - postdilutia
postdilutiei
Debitul postdilutiei | 0;intre 100 si 0; intre 100 si ml/h 100 ml/h 100 ml/h
10.000 - debitul 4.000 - debitul
solutiei de dializd | solutiei de dializa
Numarul de pungi | Intre 1si 4 Intre 15i2 51 1 punga 1 pungs
Debitul heparinei Intre 0si 15 Intre 0si 15 mi/h 0,1 mi/h 0,1 mi/h
Bolusul de heparind | Intre 0si 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5ml 0,5ml
Temperatura 0 (oprita) sau 0 (oprita) sau °C 0,5°C 0,5°C
intre 35 5i 39 intre 35 5i 39
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In timpul terapiei CVWHDF, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

« Presiunea de acces (mmHg)

+ Presiunea de retur (mmHg)

« TMP (mmHg)

« Caderea de presiune (mmHg)
« Debitul sanguin (ml/min)

- Totalul de anticoagulant (ml)

- Pierderi totale lichid (ml)

- Solutia de substitutie (ml si l)
- Solutia de dializa (ml sil)

- Timpul ramas (h:min)

- Punga se schimba in (h:min)
« Doza renald (ml/(kg x h))

OBSERVA‘!’lE Doza renala este definita ca doza de tratament calculata in functie de greutatea corporala a
pacientului (consultati sectiunea 5.4 Testul de clampare si presiune (Pagina 5-38)), debitul
pierderii de lichid si volumele de predilutie si postdilutie.

La inceperea tratamentului sau dupd modificarea unei valori programate pentru debitul
sanguin, debitul de predilutie, debitul de postdilutie, debitul de citrat, debitul de calciu,
debitul pierderii de lichid sau greutatea corporald a pacientului, doza renald programata este
afisatd in primele 2 minute de la pornirea sistemului de echilibrare. Dupa 2/10 minute de
terapie neintreruptd, se afiseaza doza renala calculata obtinutd, pe baza debitelor reale ale
pompei si a greutdtii setate a pacientului.

In timpul terapiei CVWWHDF, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

+ Presiunea de prefiltrare (mmHg)

« Presiunea de filtrat (mmHg)

- Temperatura (°C)

« Solutia de dializé (ml si I)

« Postdilutia (ml si )

+ Volumul de sange (I)

« Urmadtoarea schimbare de pungd in (h:min)
« Variatia UF (ml)

5.11.4.1 Schimbarea pungii
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Figura 208

- Fractia de filtrare (%)

« Timpul scurs (h:min)

- Doza de citrat (mmol/1)

- Presiunea de acces (mmHg)

« Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHq)

- Caderea de presiune (mmHg)
-+ BLD (%)

Daca utilizati Aqualine S:

Pasul 1: Schimbati punga, dacé este necesar.

P Apare o fereastra de Confirmare.

Pasul 2: Verificati daca toate liniile sunt deschise, fara

cleme, si daca se utilizeaza solutiile corecte.
Astfel se evitd coagularea, disfunctiile
electrolitice si hiper- sau hipovolemia.

Pasul 3: Selectati Da pentru a confirma schimbarea.

P Fereastra de confirmare se inchide.
P Cursul tratamentului nu este afectat.
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5.11.5 TPE (Schimbul plasmatic terapeutic)

In timpul terapiei TPE, sangele este trecut printr-un filtru de plasma, cu ajutorul unui circuit sanguin
extracorporal.

Plasma este separata de componentele sanguine si inlocuitd cu un lichid de substitutie a plasmei, in general
albumina sau FFP (Plasma proaspata congelatd).

Terapia TPE este folosita pentru inldturarea substantelor toxice (molecule mari). De obicei, echilibrarea lichidului
ramane neschimbata.

Schimbul plasmatic este controlat si echilibrat de pompa de plasma (cunoscutd si ca pompa de postdilutie), de
pompa de filtrare si de cantare.

5.115.1 Terapia TPE obisnuita

QU< <

5 !.!!®

Figura 209
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 12 Unitatea automata de degazificare
2 Pompa de sange 13 Controlul temperaturii
3 Pompa de heparina 14 | Incélzitorul
4 Presiunea de prefiltrare 15 Cantarul de substitutie
5 Filtrul 16 Plasmd proaspdta congelatd sau albumina
sericd
6 Presiunea de retur 17 Detectorul de scurgeri de sange
7 Camera de picurare 18 Presiunea de filtrat
8 Detectorul de bule de aer 19 Pompa de filtrat
9 Clema automatd 20 Cantarul de filtrat
10 Pompa de solutie de substitutie de predilutie | 21 Reziduuri de plasma
(nu este in functiune)
11 Pompa de plasma
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- Intimpul terapiei TPE, sangele este pompat printr-un filtru de plasma. Componentele corpusculare sanguine
sunt reinfuzate in pacient.

- Plasma proaspatd congelata (FFP) sau solutia de albumind este administratd pacientului prin pompa de
postdilutie.

« Plasma este colectata intr-o pungd goald agatata pe cantarul de filtrat.

« Pompa de predilutie nu este in functiune pe parcursul acestui tratament.

5.11.5.2 Terapia TPE cu RCA

In cazul terapiei TPE cu RCA, solutia de citrat este infuzata in circuitul sanguin inainte de pompa de sange.
Solutia de calciu este infuzata in circuitul sanguin dupa camera de picurare. In cazul terapiei TPE, solutia de
calciu poate fi utilizatd la discretia medicului.
Volumele solutiilor de citrat si de calciu sunt controlate si echilibrate de catre pompele de citrat si de calciu si
de cantarele aferente. Volumele de citrat si calciu sunt luate in calcul la echilibrarea realizatd la pacient.
Modalitatea TPE poate fi configuratd pentru a incheia tratamentul la atingerea unui obiectiv de substitutie,
excluzand volumul lichidului anticoagulant, sau la atingerea unui obiectiv de filtrare, incluzand volumul
lichidului anticoagulant. Obiectivul tratamentului poate fi selectat in modul Service. Obiectivul de filtrare:
tratamentul se incheie cand volumul de lichid programat (citrat + calciu + plasma) a fost atins pe cantarul de
filtrare. Obiectivul de substitutie: tratamentul se incheie cand volumul de lichid programat a fost atins pe
cantarul de substitutie.
Figura 210

Nr. | Componenta Nr. | Componenta

1 Presiunea de acces 15 Unitatea automata de degazificare

2 Cantarul de citrat 16 Controlul temperaturii

3 Citratul 17 | Incélzitorul

4 Pompa de citrat 18 Cantarul de substitutie

5 Pompa de sange 19 Plasma proaspdtd congelatd sau albumina serica

6 Pompa de heparina 20 Pompa de calciu

7 Presiunea de prefiltrare 21 Cantarul de calciu

8 Filtrul 22 Calciul
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Nr. | Componenta Nr. | Componenta
9 Presiunea de retur 23 Detectorul de scurgeri de sange
10 Camera de picurare 24 Presiunea de filtrat
11 Detectorul de bule de aer 25 Pompa de filtrat
12 Clema automata 26 Cantarul de filtrat
13 Pompa de solutie de substitutie de 27 Reziduuri de plasma
predilutie (nu este in functiune)
14 Pompa de plasma

5.11.5.3 Parametrii pacientului pentru tratamentele TPE

In cazul unui tratament TPE farad anticoagulare cu citrat, se introduc urmatorii parametri ai pacientului:

Parametru Gama Unitati Treapta

Adulti Volum Adulti Volum
redus redus

Debitul pompei de | Intre 305i 250 | Intre 105200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min

sange

Durata Intre 05199:59 | Intre 05i99:59 | h:min 10 min 10 min

Debitul de plasma 0; intre 100 si 0;intre 10 si ml/h’ 10 ml/h 10 ml/h
3.000 1.200

Volumul total de Intre 0'si 10.000 | Tntre 0 si 10.000 | ml 10ml 10 ml

plasma

Greutatea 0;intre 30 si 0;intre 30 si g 109 109

recipientului 5.000 5.000

Debitul heparinei Intre 0si 15 Intre 0si 15 ml/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h

Bolusul de heparing | Intre 0si 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5 ml 0,5ml

Temperatura 0 (opritd) sau 0 (opritd) sau °C 0,5°C 0,5°C
intre 35 si 39 intre 35 5i 39

In timpul terapiei TPE, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

« Presiunea de acces (mmHq)

- Presiunea de retur (mmHQ)

« TMP (mmHq)

- (Cdderea de presiune (mmHg)
- Debitul sanguin (ml/min)

- Totalul de anticoagulant (ml)
- Totalul de plasma (ml)

- Timpul rdmas (h:min)

- Punga se schimbd in (h:min)

In timpul terapiei TPE, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Presiunea de prefiltrare (mmHg)
- Presiunea de filtrat (mmHg)

- Temperatura (°C)

- Predilutia (ml)

- Postdilutia (ml sil)

- Volumul de sange (I)

- Urmadtoarea schimbare de punga in (h:min)

- Variatia UF (ml)

- Fractia de filtrare (%)

« Timpul scurs (h:min)

- Doza de citrat (mmol/I)

- Presiunea de acces (mmHg)

« Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHgq)

- Céderea de presiune (mmHg)
- BLD (%)
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In cazul unui tratament TPE cu anticoagulare cu citrat, se introduc urmatorii parametri ai pacientului:

Parametru Gama Unitati Treapta
Adulti Volum Adulti Volum
redus redus
Debitul sanguin Intre 3051300 | Intre 105200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min
Debitul de citrat 0; Intre 20 5i 650| 0; intre 20 i 650| ml/h 1 ml/h 1 ml/h
Debitul de calciu 0;ntre 251300 | O;intre 251300 | ml/h Intre 2 mlsi Intre 2 ml si
30 ml, in trepte | 30 ml,in trepte
de 0,2 ml/h de 0,2 ml/h
Intre 30 ml si Intre 30 ml si
300 ml,intrepte| 300 ml,intrepte
de 1 ml/h de 1 ml/h
Volumul total de Intre 0si 10.000 | Tntre 0'si 10.000 | ml/h 10 ml/h 10 ml/h
plasma
Debitul de plasma 0; intre 500 si 0; intre 100 si ml 100 ml/h 10 ml/h
3.000 1.200
Greutatea 0;intre 30 si 0;intre 30 si g 109 109
recipientului 5.000 5.000
Temperatura 0 (opritd) sau 0 (opritd) sau °C 0,5°C 0,5°C
intre 35 5i 39 intre 35 5i 39
Durata Intre 051 99:59 | Intre 05i99:59 | h 10 min 10 min
Debitul heparinei Osauintre 0,5si| Osauintre 0,55 | ml/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h
15 15
Bolusul de heparind | Intre 05i 2,5 Intre 05i 2,5 ml 0,5ml 0,5ml

In timpul terapiei TPE cu anticoagulant citrat, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai

pacientului:

« Variatia UF (ml)

« Fractia de filtrare (%)

« Timpul scurs (h:min)

- Doza de citrat (mmol/I)

« Presiunea de acces (mmHg)

+ Presiunea de retur (mmHq)

« TMP (mmHg)

« (Cdderea de presiune (mmHg)

- BLD (%)

o

- Presiunea de prefiltrare (mmHQ)
- Presiunea de filtrat (mmHg)

« Temperatura (°C)

« Volumul de plasma (ml si l)

+ Volumul de postdilutie (ml si )

- Totalul de citrat (ml)
- Totalul de calciu (ml)
- Urmadtoarea schimbare de punga in (h:min)

Optiunea de obiectiv de filtrare: tratamentul este continuat pana cand cantitatea filtrata este
egald cu volumul de plasma programat (plasmad + citrat + calciu eliminate). Continuarea
tratamentului poate fi necesara in scopul schimbului complet al volumului de plasma.

Optiunea de obiectiv de substitutie: Tratamentul continud pana cand intreaga cantitate de
plasma este schimbatd. Punga de filtrare contine Intreaga cantitate de plasma schimbatd,
inclusiv infuziile de citrat si calciu.
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In caz de Obiectiv de terapie atins prin duratd sau Obiectiv de terapie atins, toate pompele de
tratament (pompele de postdilutie si de filtrat) si pompa de calciu se vor opri. Pompele de
sange si de citrat vor functiona in continuare la viteza programatd pana cand se atinge un

volum administrat maxim de 50 ml de citrat. Dupa administrarea a 50 ml de citrat, pompa de
sange si pompa de citrat se vor opri. Volumul de citrat injectat in acest timp nu va fi eliminat

din pacient.

51154 Schimbarea pungii
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Daca utilizati Aqualine S sau Aqualine S RCA:

Pasul 1:

Schimbati punga, dacd este necesar.

P Apare o fereastra de Confirmare.

Pasul 2: Verificati daca toate liniile sunt deschise, fara

Pasul 3:

cleme, si daca se utilizeaza solutiile corecte.
Astfel se evita coagularea, disfunctiile
electrolitice si hiper- sau hipovolemia.

Selectati Da pentru a confirma schimbarea.

P Fereastra de confirmare se inchide.
P Cursul tratamentului nu este afectat.
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5116 Hemoperfuzia (detoxifierea sangelui)

Pe parcursul hemoperfuziei, sangele este trecut printr-un cartus de hemoperfuzie, cu ajutorul unui circuit
extracorporal.

Hemoperfuzia este destinatd Inldturdrii substantelor toxice din sange folosind un cartus de hemoperfuzie.
Principiul de clearance este adsorbtia. Solutiile de substitutie nu sunt folosite in aceasta terapie si nu se produce

filtrat.
Anticoagularea cu citrat nu poate fi utilizatd in cazul hemoperfuziei.
Utilizarea componentelor de unica folosinta incorecte reprezinta un pericol pentru
pacient.
= Folositi intotdeauna un cartus de hemoperfuzie cand aplicati o terapie prin
hemoperfuzie.
= Pentru toate componentele de unica folosinta care sunt aprobate si validate de
NIKKISO Europe GmbH (precum cartusul de hemoperfuzie si seturile de
tubulaturd), urmati Instructiunile de utilizare de la producatorul in cauza.
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Figura 212
Nr. | Componenta Nr. | Componenta
1 Presiunea de acces 9 Clema automata
2 Pompa de sange 10 Pompa de solutie de substitutie de predilutie
(nu este in functiune)
3 Pompa de heparina 11 Pompa de solutie de substitutie postdilutie
(nu este in functiune)
4 Presiunea de prefiltrare 12 Unitatea automatd de degazificare
Cartus 13 Controlul temperaturii
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Nr. | Componenta

Nr. | Componenta

6 Presiunea de retur 14 Incalzitorul
7 Camera de picurare 15 Cantarul de substitutie
8 Detectorul de bule de aer 16 Solutia de destindere

- In timpul hemoperfuziei, sangele este pompat printr-un cartus de hemoperfuzie.

- Sunt adsorbite anumite substante (precum toxinele), iar séngele curatat este reinfuzat in corpul pacientului.

Numai pompa de sange este in functiune.

Hemoperfuzia nu poate fi utilizatd daca s-a selectat anticoagularea cu citrat.

In cazul hemoperfuziei, se introduc urmatorii parametri ai pacientului:

Parametru Gama Unitati Treapta

Adulti Volum Adulti Volum
redus redus

Debitul pompei Intre 3051450 | Intre 1051200 | ml/min 10 ml/min 2 ml/min

de sange

Durata Intre 05199:59 | Intre 05i99:59 | h:min 10 min 10 min

Debitul heparinei Intre 0si 15 Intre 0si 15 mi/h 0,1 ml/h 0,1 ml/h

Bolusul de heparind | Intre 0si 2,5 Intre 0si 2,5 ml 0,5 ml 0,5ml

In timpul hemoperfuziei, pe ecranul principal sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Presiunea de acces (mmHg)
- Presiunea de retur (mmHq)
« TMP (mmHg)

« Debitul sanguin (ml/min)

- Totalul de anticoagulant (ml)
- Cdderea de presiune (mmHg)
- Timpul rdmas (h:min)

- Punga se schimbd in (h:min)

In timpul hemoperfuziei, in ecranul Mai mult(e), sunt afisati urmatorii parametri ai pacientului:

- Presiunea de prefiltrare (mmHg)

- Presiunea de filtrat (mmHg)

« Temperatura (°C)

- Predilutia (ml)

- Postdilutia (ml)

- Volumul de sange (1)

- Urmdtoarea schimbare de punga in (h:min)
- Variatia UF (ml)

o

hemoperfuzie.

- Fractia de filtrare (%)

- Timpul scurs (h:min)

- Doza de citrat (mmol/l)

« Presiunea de acces (mmHg)

« Presiunea de retur (mmHQ)

« TMP (mmHg)

. Cdderea de presiune (mmHg)
« BLD (%)

Valoarea TMP afisata in cazul terapiei prin hemoperfuzie nu este presiunea transmembranara.
Este presiunea din interiorul cartusului. Principiul hemoperfuziei se bazeaza pe adsorbtie.
Cartusul nu are membrana. Valoarea TMP nu este disponibild in cazul terapiei prin
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6 Alarmele si mesajele

6 Alarmele si mesajele

v

6.1 Descrierea functionarii alarmei

in cazul unei alarme sau al unei erori de sistem:

« Vor fi generate semnale vizuale si acustice. Semnalele sonore pot fi trecute In modul silentios pentru

2 minute, prin apasarea tastei Silentios (sonoroprit) ‘Totugi, dacd problema semnalata de alarma nu este
remediatd dupa 2 minute, semnalul acustic va porni din nou. In plus, daca apare o altd alarma sau eroare de
sistem pe parcursul pericadei in care semnalele acustice sunt trecute pe silentios, se va emite imediat un
semnal acustic.

« Lumina corespunzétoare de stare (rosie sau galbena) de pe afisajul de stare a functionarii se va aprinde.

- Vafi afisat ecranul principal, cu exceptia momentului in care va aflati in ecranul de programare.

- Cauza alarmei sau a erorii de sistem va fi afisatd intr-o fereastra pe ecran. In ceea ce priveste alarmele multiple,
va fi afisatd intai alarma cu cea mai ridicata prioritate.

- Functia Ajutor va afisa pe ecran informatii suplimentare privind alarma. In cazul alarmelor multiple, ecranul
Ajutor va afisa numai informatii referitoare la alarma cu cea mai ridicatd prioritate.

89.63.2021 08:54:01 ©9.03.2021 ©8:54:05

50 . 150
‘Agqualine Adult ] {Acces -16 e

Debit sanguin

ml/min 80

T
—_
T

Retur 38  mmHg

-30 204 -30 204
x 0:24 h:min ! !
T™MP 54  mmHg T™P

2 3
)
g
o
[o2]
3
iy

54 mmHg
50 750

DEBIT CITRAT SCAZUT 1
cad. pres. 23 mmHg

Pompa nu a furnizat debitul programat.

Pierderi de . o
e Pungile se schimba in:

[nclmd Total ]_90] [ et ] {
o :37 h:

Substitutie
I

1.52

Verificati linia de citrat, punga si

introducerea tubului.

Ajutor Apoi, reporniti pompa de sénge. esire ajutor

]

lea

Figura 213 Figura 214

+ Odatd ce cauza alarmei a fost remediatd, tratamentul poate fi reluat prin apasarea tastei Tratament sau a

tastei Pompd de sange @A. Pentru mai multe detalii, consultati sectiunea 6.2 Alarme, mesaje, erori de sistem
sioptiuni de eliminare (Pagina 6-5).

in cazul unui mesaj:

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.

« Luminile corespunzatoare de stare de pe afisajul de stare a functiondrii se vor aprinde.
« Vafi afisat ecranul principal.

- Cauza mesajului va fi afisata intr-o fereastra pe ecran.

« Functia Ajutor va afisa pe ecran informatii suplimentare privind alarma.

Tn cazul in care o alarma nerezolvabild, o defectiune nerezolvabild sau un defect al sistemului
Aquarius impiedicd returnarea controlata a sangelui, sangele poate fi returnat manual
pacientului. Aquarius include o manetd manuald pentru pompa de sange pentru a roti rotorul
pompei de sange. Sistemul Aquarius nu reprezinta un sistem de mentinere a vietii, dupa
inlocuirea dispozitivului, tratamentul ales poate fi continuat.
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6 Alarmele si mesajele

6.1.1  Clasificarea alarmelor
Alarmele, erorile de sistem si mesajele sunt clasificate in functie de prioritate.
Prioritate Alarme / Erori de sistem / Mesaje
Prioritate inalta Erori de sistem, alarma S-a detectat aer, alarma Presiune de retur joasd,
alarma Pompd de sange opritd
Prioritate medie Toate alarmele, cu exceptia celor cu prioritate inaltd
Prioritate scazuta Toate mesajele
Erorile de sistem sunt alarme tehnice; toate celelalte alarme se bazeaza pe semnalele fiziologice; mesajele sunt
notificari pentru operator.
6.1.2  Alarmele privind circuitul sanguin
In cazul unei alarme privind circuitul sanguin:
- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.
- Toate pompele se vor opri.
+ LED-urile tastelor Pompd de sange @JA si Tratament se vor aprinde intermitent.
+ Daca se detecteaza aer ori micro-spuma sau daca presiunea de retur scade sub limita inferioara de alarma,
clema liniei de retur se va inchide.
in cazul unei alarme privind circuitul de filtrat sau de solutie de dializa, pompa de calciu
se opreste, pompa de sange si pompa de citrat functioneaza in continuare pana la in-
fuzarea unui volum maxim de 50 ml de citrat, dupa care ambele pompe se opresc.
Pentru a reseta o alarma privind circuitul sanguin:
Pasul 1: Remediati cauza alarmei.
— . R =~ .
Pasul 2: Apssati tastele Pompdi de séinge @JA si Tratament pentru a relua tratamentul.
Setarea limitelor de alarma:
Toate limitele de alarma din sistemul Aquarius sunt presetate si nu pot fi modificate de catre utilizator. Dupa o
pand de curent sau o scurta cadere de tensiune, setarile presetate ale alarmei raman neschimbate.
6.1.3  Incalzitorul de solutie Aquarius
Sistemul Aquarius are un incalzitor integrat, care poate fi folosit pentru a incalzi lichidul de substitutie inainte de
a fi administrat pacientului.
Cand pompele de tratament se opresc pentru mai mult de 15 secunde si temperatura placii depaseste 43°C,
temperatura lichidului din bobina incélzitorului poate s& creascd. In acest caz, sistemul Aquarius incepe
gestionarea racirii Incdlzitorului: temperatura placii este redusa la temperatura programata, iar pe ecran este
afisat mesajul galben Incdlzitorul se réiceste.
Gestionarea racirii incalzitorului poate dura panala 10 minute. Atunci cand temperatura placii incalzitorului este
sub 42°C, mesajul Incdlzitorul se réiceste dispare, iar tratamentul reporneste automat. In cazul in care mesajul
Incdlzitorul se réiceste a fost precedat de o alarma de echilibrare, se activeazd gestionarea pierderii de lichid.
Gestionarea racirii incalzitorului: Tratamentul este intrerupt pana cand temperatura atinge o valoare sigura (sub
42°C). Pompele pentru solutia de substitutie vor functiona la viteza mica pentru a favoriza racirea (exceptie: pe
parcursul compensarii TFL, pompele pentru solutia de substitutie nu vor functiona).
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6.1.4

6.1.5

Dacad valoarea temperaturii pe ecranul Mai mult(e) depaseste 40°C si/sau temperatura placii incalzitorului
depaseste 57°C la un moment dat, se genereaza o alarma rosie Temperaturd ridicatd. Pompele de lichid se
opresc pand cand temperatura pe ecranul Mai mult(e) scade sub 40°C, iar temperatura pldciiincalzitorului scade
sub 57°C.In acest timp, pe ecran apare alarma rosie Temperaturd ridicatd.

Cand alarma Temperaturd ridicatd dispare, pompele de tratament repornesc automat.

Alarmele privind circuitul de lichid (filtrat, lichid de substitutie, solutie
de dializa)

In cazul unei alarme privind circuitul de lichid:

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.
« Pompele de filtrat, predilutie si postdilutie se vor opri.

- LED-ul tastei Tratament se va aprinde intermitent.

De asemenea, daca se utilizeaza anticoagularea cu citrat:

+ Pompa de calciu se va opri.

- Pompa de sange si pompa de citrat vor functiona la debitele lor relevante pand la infuzarea volumului maxim
de 50 ml de citrat. Debitele sunt specifice activarii racordurilor pompelor de sange si de citrat.

- Pompa de filtrare functioneaza la debitul pompei de citrat. Daca variatia UF este negativd, pompa de filtrare
se va opri.

n cazul unei alarme rosii Temperaturd ridicatd sau Alarmd de echilibrare urmata de me-
sajul galben incdlzitorul se rdceste, pompa de citrat functioneaza la o viteza redus3, iar
pompa de calciu este oprita, determinand infuzarea de citrat fara calciu in timp ce este
afisat mesajul incdlzitorul se rdceste. Viteza pompei de filtrare este setata automat pe
zero daca deviatia UF este negativa.

Pentru a reseta alarma privind circuitul de lichid:

Pasul 1: Remediati cauza alarmei.

Pasul 2: Apssati tasta Tratament pentru a relua tratamentul.

Gestionarea pierderii totale de lichid (TFL)

Pompele de tratament functioneaza pentru a obtine volumul programat de ultrafiltrare (sau volumul pierderii
de lichid). Cantarele de echilibrare masoara diferenta dintre volumul de substitutie si volumul de filtrare,
reprezentand volumul de ultrafiltrare. In cazul unui pacient adult se declanseaza o alarma de echilibrare atunci
cand se detecteaza o diferenta de 50 g (20 g pentru volum redus) intre volumul de ultrafiltrare programat si
volumul de ultrafiltrare real. La reactivarea pompelor prin apasarea tastei Tratament, diferentele de volum sunt
compensate automat de cdtre sistem. Aceasta functie se numeste gestionarea pierderii totale de lichid (TFL).

Atunci cand se declanseaza o alarma de echilibrare, un chenar galben va indica numarul de alarme de
echilibrare detectate intr-un interval de 20 de minute. Dacd in decursul a 20 de minute sunt numdrate 5 alarme
de echilibrare, va aparea un chenar rosu pentru a informa operatorul ca tratamentul a fost oprit. Numai pompa
de sange continua sa functioneze. In acest moment, apasati butonul Urmditor pentru a trece la modul
Deconectare. Urmati instructiunile din sectiunea 5.9 (Pagina 5-69).

Numdrul alarmelor de echilibrare se va reseta la zero numai dupd ce sistemul Aquarius functioneaza continuu
timp de 20 de minute, fara sa opreasca pompele. Perioada de 20 de minute va fi reinitiatd de o alarma care
opreste sistemul de echilibrare sau de oprirea manuald a sistemului de echilibrare de catre operator.
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6.1.6

6.1.7

6.2

6.2.1

Alarmele privind circuitele de citrat/calciu

In cazul unor alarme privind circuitele de citrat/calciu in timpul utilizarii anticoagularii cu citrat:

- Vor fi generate semnale vizuale si acustice.
« Pompele de tratament si pompa de calciu se vor opri.

In plus, in cazul altor alarme decat Eroare pompd de citrat, Eroare randament citrat, Clemd pe linia de
citrat si Lipseste punga de citrat:

« LED-ul tastei Pompd de sdnge @JA si LED-ul tastei Tratament se vor aprinde intermitent.

+ Pompele de sénge, de tratament si de citrat se vor opri.

In cazul alarmei Schimbare pungd de citrat:

+ Pompele de echilibrare si pompa de calciu se opresc cu 20 de secunde Tnainte de declansarea alarmei
Schimbare pungd de citrat. Pompele de citrat si de sange se opresc, de asemenea, in momentul declansdrii
alarmei.

e |
)

. . 1% . . .
« LED-urile tastelor Tratament si Pompd de sange @A se vor aprinde intermitent.

Pentru a reseta o alarma privind circuitele de citrat/calciu:

Pasul 1: Remediati cauza alarmei.

. . =Y
Pasul 2: Apasati tasta Pompd de sénge @JA pentru a relua tratamentul.

Programul de oprire a pompei de sange

Cand se utilizeaza anticoagularea cu citrat, pompele de sange si de citrat vor functiona in continuare pana la
infuzarea volumului maxim de 50 ml de citrat. Dupa administrarea a 50 ml de citrat, pompa de sange si pompa
de citrat se vor opri. Volumul de citrat injectat va fi eliminat dupa repornirea pompelor de tratament.

Alarme, mesaje, erori de sistem si optiuni de eliminare

Alarme

Daca sistemul Aquarius detecteaza o stare de iesire din interval in timpul testului de sistem ori in timpul
functionarii sau dacd parametrii depdsesc sau scad sub limitele respective, este generat un mesaj de alarma, iar
sistemul Aquarius trece in modul de sigurantd. Alarma este insotitd de o alertd acustica. Retineti ca unele alarme
necesitd o repornire manuald a pompei de sange.

Toate alarmele duc la reactiile in caz de alarma definite pe sistemul Aquarius. Nicio alarma nu poate fi eliminata
de o alarma cu prioritate mai inaltd. Textul integral de pe ecran afiseaza cauza alarmei pentru alarmele cu cele
mai inalte prioritati. In total, pe ecran pot fi afisate patru cauze ale alarmelor in acelasi timp.

Nu eliminati alarmele si nu reluati tratamentul in mod repetat fara sa identificati si sa
remediati cauza alarmei.

Timpii de amanare a alarmei consta in starea de alarma maxima si timpul de amanare a generarii semnalului
alarmei. Timpul de améanare a generarii semnalului alarmei poate fi de maximum 3 s, astfel incat timpii de
alarmad indicati sa varieze intr-un interval de +0/-3 s. Timpul mediu de amanare a alarmei se calculeaza scazand
0,5 s din timpul maxim de amanare a alarmei indicat. Sistemul Aquarius nu amana starea alarmei.
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* L (Latched - inchisa) — Alarma NU este resetatd daca nu mai este prezentd nicio stare a alarmei
**NL (Non-latched — deschisd) — Alarma este resetatd dacd nu mai este prezentd nicio stare a alarmei

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL*¥*
de ama-
nare a
alarmei
Alarmade |70 <20s L Daca Alarma de echilibrare este 1. Dacd Alarma de echilibrare este
echilibrare numarata (consultati contorul de numarata, asigurati-va ca:

alarme din chenarul galben de pe
ecranul principal), aceasta indica fap-

- Toate clemele sunt deschise.

Verificati 99 ul e - Liniile si pungile atarna liber.
linia de ' T TRT :
substitutie / - Echilibrarea lichidului la pacient 1_|n|||§ s pungile nu sunt
de solutie de deviaza cu peste 50 g in tratamen- ndoite sau blocate.
dializa tul adultilor sau 20 g in tratamentul - Conexiunile pungilor sunt

cu volum redus timp de mai mult corecte.

de 15 s. Deviatia este sub 120 g. - Pungile si liniile nu se sprijing
sau « Deviatia nu a putut fi compensata pe cadrul dispozitivului.

pe parcursul TFL. 2. Reporniti pompele de echilibrare

Alarma de /0 prin apasarea tastei Tratament.

echilibrare Cauzele posibile sunt:

« Liniile de lichid / setul distribuitor
Verificati 100 sunt indoite sau clampate.
linia de fil- « Racordul frangibil de la punga de
trare/efluent lichid nu este rupt.

+ Pungile se balanseaza pe cantare
sau ating cadrul cdruciorului Aqua-
rus.

+ Atuncicand pe cantar sunt agatate
mai multe pungi, daca pungile se
ating intre ele sau dacd liniile de tu-
bulaturd se sprijind pe cadrul cdru-
ciorului, golirea pungilor poate
duce la modificarea pozitiei aces-
tora, determinand o schimbare
temporara a greutdtii pe cantar.

- Liniile de tubulatura sunt sustinute
de cadrul caruciorului sau se spriji-
na pe acesta.

- Se scurge lichid sau o pungd este
desprinsa de cantar.

« Atingerea pungilor de filtrat sau de
substitutie cat timp sistemul de
echilibrare este activ.

- Addugarea sau indepdrtarea unei
pungi fard oprirea sistemului de
echilibrare.

« Deplasarea sistemului Aquarius in
timp ce sistemul de echilibrare
este activ.
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Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL*¥*
de ama-
nare a
alarmei
Alarma de Dacd Alarma de echilibrare nu este Daca Alarma de echilibrare nu este
echilibrare numarata (consultati contorul de numaratd, asigurati-vd c&:
alarme diﬁ chenarul galberj dg pe - Toate pungile sunt agatate pe
Verificati tejriglul principal), aceasta indica fap cantar.
linia de T ) - Toate pungile atarni liber sinu
substitutie / - Echilibrarea lichidului la pacient se misc
de solutie de deviazd cu peste 120 g timp de mai o .
dializs ; mult de 15 secunde. Reporniti pompele de echilibrare
prin apasarea tastei Tratament.
j-\aI:rmé de Cauzele posibile sunt:
echilibrare - Pungile se balanseaza pe cantare
sau ating cadrul caruciorului siste-
o mului Aquarius.
\.le.rlflcay. - Atuncicand pe cantar sunt agatate
linia de fil- mai multe pungi, daca pungile se
trare/efluent ating intre ele sau daca liniile de tu-
(continuare) bulatura se sprijina pe cadrul caru-
ciorului, golirea pungilor poate
duce la modificarea pozitiei aces-
tora, determinand o schimbare
temporara a greutdtii pe cantar.
- O pungd este desprinsd de cantar.
- Addugarea sau indepdrtarea unei
pungi fard oprirea sistemului de
echilibrare.
- Deplasarea sistemului Aquarius in
timp ce sistemul de echilibrare
este activ.
Clampati 94 <5s L Seringa de heparind a fost indepar- Clampati linia de anticoagulant.
linia de tatd.
heparina
Controlerde| 79 <20s NL Temperatura ridicata a incélzitorului Consultati meniul Optiuni pentru
temperatura la controler. a elimina eroarea indicatd de me-
sajul de eroare Temperaturd ridica-
td.
Daca alarma persistd, contactati
departamentul de service tehnic.
CPU2: 109 <30s L Controlerul detecteaza o deviatie a Verificati liniile de substitutie si de
alarma de echilibrului de peste 75 g. filtrare pentru a depista eventuale
echilibrare obstacole sau cleme.

Reporniti sistemul de echilibrare.

Daca alarma se repetd in mod
frecvent, intrerupeti tratamentul
si Inmanati dispozitivul departa-
mentului de service tehnic.
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Afisajul

ID

Timpul
maxim
de ama-
nare a
alarmei

L*/
N L**

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Debit ridicat
de calciu

—

62

In functie
de debit:
intre 60 s
si3.330s

- Echilibrarea depdseste valorile de
calciu setate introduse de operator
Cu peste 5%.

1. Reduceti numarul de pungi de
substitutie si de filtrat de pe
fiecare cantar.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

+ Pompade calciufunctioneazd prea
repede.

1. Asigurati-vd cd punga de calciu
nu se misca.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

« Diametrul segmentului pompeinu
respecta toleranta.

= Opriti tratamentul si schimbati li-
niile daca alarma se declanseaza
In mod repetat. Controlati calciul
sistemic al pacientului.

+ Punga de calciu atinge o altd pun-

ga sau linie a setului de tubulatura.

1. Asigurati-vd cd punga de calciu
nu se miscd, de exemplu, dupa
schimbarea unei pungi.

2. Asigurati-vd cé punga de calciu
nu este atinsd de o altd punga sau
linie de tubulaturd.

3. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

4. \Verificatinivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.
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Afisajul

D

Timpul
maxim
de ama-
nare a
alarmei

L*/
NL**

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Debit ridicat
de citrat

161

In functie
de debit:
intre 60 s
si330s

- Echilibrarea depaseste valorile de
citrat setate introduse de operator
Cu peste 5%.

1. Reduceti numarul de pungi de
substitutie si de filtrat de pe
fiecare cantar.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Segmentul pompei nu este intro-
dus.

1. Asigurati-vd cd segmentul
pompei este introdus in pompa
de citrat.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Pompa de citrat functioneaza la o
viteza prea mare.

1. Examinati pacientul pentru a va
asigura ca nu a suferit o
intoxicatie cu citratin cazul in care
segmentul pompei nu a fost
introdus si citratul a fost infuzat
rapid de pompa de sange.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Diametrul segmentului pompeinu
respectd toleranta.

1. Opriti tratamentul si schimbat;i
liniile daca alarma se declanseaza
In mod repetat.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.
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(continuare)

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Debit ridicat - Pungadecitratatingeoaltdpungd| 1. Asigurati-va ca punga de citrat nu
de citrat sau linie a setului de tubulatura. se misca, de exemplu, dupa

schimbarea unei pungi.

2. Asigurati-vd cd punga de citratnu
este atinsa de o altd punga sau
linie de tubulatura.

3. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

4. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

6-10
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Afisajul

D

Timpul
maxim
de ama-
nare a
alarmei

L*/
NL**

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Debit scazut
de calciu

173

In functie
de debit:
intre 60 s
5i3.330s

- Echilibrarea deviaza de la valorile
de calciu setate introduse de ope-
rator cu 5%.

1. Reduceti numarul de pungi de
substitutie si de filtrat de pe fieca-
re cantar.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Segmentul pompei de calciu este
instalat incorect pe pompa de cal-
ciu sau nu este instalat deloc.

1. Verificati segmentul pompei de
calciu din cadrul setului de
tubulaturd pentru a va asigura ca
este instalat corect.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Segmentul pompei de calciu nu
este destins corect.

1. Verificati setul de tubulatura de
calciu, inclusiv conexiunea la
Aqualine si asigurati-va ca nu este
inchisa clema si nu exista
indoituri.

2. Controlati conexiunea dintre linia
de calciu si punga de calciu.

3. Controlati conexiunea dintre linia
de calciu si setul de tubulatura
Aqualine.

4. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul. Verificati
nivelul de calciu sistemic al
pacientului (consultati sectiunea
2.4 (Pagina 2-2)) si, dacd este
necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Diametrul segmentului pompeinu
respecta toleranta.

= Opriti tratamentul si schimbati li-
niile daca alarma se declanseaza
In mod repetat. Controlati calciul
sistemic al pacientului.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul

ID

Timpul
maxim
de ama-
narea
alarmei

L*/
NL**

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Debit scazut
de calciu

(continuare)

+ Punga de calciu atinge o alta pun-
ga sau linie a setului de tubulatura.

Asigurati-vd cd punga de calciu
nu se miscd, de exemplu, dupa
schimbarea unei pungi.
Asigurati-vd cd punga de calciu
nu este atinsd de o altd punga sau
linie de tubulatura.

Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul

D

Timpul
maxim
de ama-
nare a
alarmei

L*/
NL**

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Debit scazut
de citrat

172

In functie
de debit:
intre 60 s
si330s

- Echilibrarea deviaza de la valorile
de citrat setate introduse de opera-
tor cu 5%.

. Verificati nivelul de calciu sistemic

Reduceti numdrul de pungi de
substitutie si de filtrat de pe
fiecare cantar.

Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Segmentul pompei de citrat este
instalat incorect pe pompa de ci-
trat sau nu este instalat deloc.

. Verificati segmentul pompei de

. Verificati nivelul de calciu sistemic

citrat din cadrul setului de
tubulaturd pentru a va asigura ca
este instalat corect.

Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

- Segmentul pompei de citrat nu
este destins corect.

. Verificati setul de tubulaturd de

citrat, inclusiv conexiunea la
Aqualine si asigurati-va ca nu este
inchisa clema si nu exista
indoituri.

Controlati conexiunea dintre linia
de citrat si punga de citrat.

Controlati conexiunea dintre linia
de citrat si setul de tubulatura
Aqualine.

Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul. Verificati
nivelul de calciu sistemic al
pacientului (consultati sectiunea
2.4 (Pagina 2-2)) si, dacd este
necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL*¥*
de ama-
nare a
alarmei
Debit scazut « Diametrul segmentului pompeinu| 1. Opriti tratamentul si schimbati
de citrat respectd toleranta. liniile daca alarma se declanseaza
(continuare) in mod repetat.

2. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

3. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

+ Pungadecitratatingeoaltd pungd| 1. Asigurati-vd ca punga de citrat nu
sau linie a setului de tubulatura. se miscd, de exemplu, dupa

schimbarea unei pungi.

2. Asigurati-va cd punga de citrat nu
este atinsa de o altd punga sau
linie de tubulatura.

3. Reporniti pompa de sange si
continuati tratamentul.

4. Verificati nivelul de calciu sistemic
al pacientului (consultati
sectiunea 2.4 (Pagina 2-2)) si, daca
este necesar, reduceti sau mariti
debitul de calciu.

6-14 Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)




6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Deviatie 98 > 6055 L Viteza pompei de echilibrare este in Opriti pompele de echilibrare.
randament mod constant superioara (sau inferi- | 5 Verificati daci existd scurgeri de
oard) vitezei programate pe o durata lichid.
de peste 20 de minute consecutive ) L )
pentru a asigura administrarea 3. A5|gura-§|fva ca liniile si pungile
exacta de lichid. atarnd liber.
Cauzele posibile sunt: 4. Asigurati-va cd liniile si pungile nu
T sunt indoite sau blocate.
- Scurgeri de lichid. . o
« Restrictii in administrarea de lichid > A5|gur.a§|—va cé toate clemele sunt
caurmare a: deschise.
- instalarii incorecte a liniei (tuburi | 6+ Asigurati-va ca pungile nu se
indoite, cleme inchise sau partial balanseaza.
inchise, linii rasucite); 7. Asigurati-va ca filtrul poate
- instalarii incorecte a pungii sustine debitele prescrise. Dacd
(dispunerea incorects a varfului este necesar, utilizati unfiltru cu o
picurator de la punga de suprafatd mai mare.
substitutie, varf picurdtor sau stift| 8. Reporniti pompele de echilibrare.
casant care blocheazd calea 9. Daca problema persista,
lichidului, stift casant doar partial contactati departamentul de
rupt, punga care nu atarna liber, service tehnic.
punga care se balanseaza).
- Calibrarea pompei in afara interva-
lului.
- Filtru inadecvat pentru debitele
administrarii fluidului.
Eroare 160 <5s L Modulul principal simodulul decitrat| = Reincepeti tratamentul prin apa-
comunicare nu comunica intre ele. sarea tastei Pompd de sange.
modul citrat = Dac3 alarma se repetd in mod
frecvent, intrerupeti tratamentul
si inmanati dispozitivul departa-
mentului de service tehnic.
Eroare debit | 90 <310s L Numadrul de rotatii ale pompei depd-| = Verificati debitul de filtrare.
de filtrat seste sau se afla sub limitele de = Verificati tubulatura de filtrare.
alarmd cu £5%. = Verificati daca setul de tubulatura
are sectiuni inguste.
Eroare debit | 89 Directie L Numadrul de rotatii ale pompei de = Verificati debitul sanguin.
sanguin rotatie sange depaseste sau se afld sub limi-| = Verificati tubulatura pompei de
<10s tele de alarma cu £5%. sange.
<355 = Verificati dacd setul de tubulatura
Deviatie are sectiuni inguste.
debit
<655
Pompade
sange nu
se roteste

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)



6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Eroare linie /| 96/ <5s NL Este detectata o deviatie a lichidului | = Verificati liniile.
lichid de 97 de substitutie care influenteaza echi-| 2 Verificati clemele.
substitutie librarea realizatd la pacient. = Verificati pungile.
= Verificati dacd exista scurgeri.
Eroare 91 <310s L Numarul de rotatii ale pompei depé-| = Verificati debitul de postdilutie.
postdilutie seste sau se afld sub limitele de = Verificati tubulatura de postdilu-
alarma cu £5%. tie.
= Verificati daca setul de tubulatura
are sectiuni inguste.
Eroare 92 <310s L Numadrul de rotatii ale pompei depd-| = Verificati debitul de predilutie.
predilutie seste sau se afld sub limitele de = Verificati tubulatura de predilutie.
alarma cu £5%. = Verificati daca setul de tubulaturd
are sectiuni inguste.
Eroare 85 <655 L Unitatea CPU principald a detectat o | = Daca nu dispare alarma, sunati la
tastatura apasare de tasta mai lungd de 60 s. departamentul de service tehnic.
Fractie de 111 <5s NL Fractia de filtrare depaseste 43%. Mariti debitul sanguin.
fi.It!'arevprea 2. Reduceti debitul lichidului de
ridicata substitutie.
Lipseste 76 <20s NL Camera de substitutie-degazificare | 1. Introduceti camera de substitutie
camera de nu este introdusa sau senzorii sunt in mod corespunzator.
degazificare defect. 2. Asigurati-va c& existd contact
intre camera si senzorul
suportului.
3. Porniti pompele de echilibrare.
= Atunci cand o alarma ADU (Verifi-
cati camera de degazificare, Nu s-a
detectat nicio camerd de degazifi-
care sau Lipseste camera de degazi-
ficare) nu poate fi eliminatd pe
parcursul autotestului, configura-
rii, destinderii sau tratamentului,
scoateti sistemul Aquarius din
functiune si sunati la departa-
mentul de service tehnic.
Lipseste 107/ | €155 L Nu este agdtata nicio pungd pe can-| 1. Agatati o pungd pentru calciu pe
pungade 169 tarul pentru calciu. cantarul pentru calciu.
calciu 2. Apésati tasta Pompd de sdnge
=~
@JA pentru a relua tratamentul.
Lipseste 106/ | <155 L Nu este agatatd nicio pungd pe can-| 1. Agatati o punga cu solutie de
pungade 168 tarul de citrat. citrat pe cantarul pentru citrat.
citrat 2. Apasati tasta Pompd de sange
pentru a relua tratamentul.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii

maxim | NL**

de ama-

nare a

alarmei
Lipseste 116 <5s L - Debitul de heparind a fost progra- | 1. Daca este necesard heparina,
seringa de mat si nu a fost introdusd nicio se- introduceti corect seringa de
heparina ringd in piston. heparina.

+ Seringa nu este introdusa corect. | 2 Apssati tasta Pompd de sdnge
pentru a relua tratamentul.

1. Dacd anticoagulantul nu este
necesar, setati debitul
anticoagulantului la zero.

2. Apadsati tasta Pompd de sdnge
pentru a relua tratamentul.

Nivel ridicat | 88 <10s NL S-a detectat o tensiune ridicatd la = Daca nu dispare alarma, sunati la
de incarcare bateria principala. departamentul de service tehnic.
a bateriei
principale
Pompade |83 <655 L Pompa de sange nu a functionat = Apadsati tasta Pompd de sange
sange oprita timp de 1 minut. o
J @j@ pentru a porni din nou pom-
pa de sange.
Presiune de | 68 <5s NL - Presiunea de acces a depasit limita| = Schimbati setul de tubulaturd
acces ridi- superioara de alarma. Aqualine.
cata - Coagulare in camera de picurare | = Verificati pozitia accesului pacien-
de retur. tului.
- Exista o problema cu cateterul. = Verificati dacd exista indoituri sau
. Liniile sunt indoite. ocluzii pe linia sanguind de acces,
inclusiv la senzorii de acces si de
prefiltrare.

= Apadsati tasta Pompd de sange
pentru a relua tratamentul.

Presiune de | 67 <55 NL - Presiunea de acces a scazut sub li- | = Verificati debitul sanguin.
acces sca- mita inferioard de alarma.
zuta

- Cateterul nu este in pozitia corecta.

« Existd o problema cu cateterul.
- Liniile sunt indoite.

OBSERVATIE

Daca debitul sanguin este modificat,
verificati fractia de filtrare afisatd pe
ecranul Mai mult(e).

= Verificati pozitia cateteruluisiaac-
cesului la pacient.

= Redestindeti cateterul sau schim-
bati-I.

= Verificati daca existd indoituri sau
ocluzii pe linia sanguina de acces,
inclusiv la senzorii de acces si de
prefiltrare.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul

ID

Timpul
maxim
de ama-
narea
alarmei

L*/
NL**

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Presiune de
filtrat
ridicata

81

<5s

NL

Presiunea de filtrat depaseste limitele
superioare de alarma.

= Verificati senzorul de presiune.

= Verificati daca setul de tubulatura
are sectiuni inguste.

= Verificati filtrul si schimbati circui-
tul dacd este necesar.

= Verificati raportul dintre debitul
sanguin si de filtrare.

Presiune de
filtrat
scazuta

82

NL

Presiunea de filtrat se afld sub limitele
de alarma.

= Verificati senzorul de presiune.

= Verificati daca setul de tubulatura
are sectiuni inguste.

= Verificati filtrul si schimbati circui-
tul dacd este necesar.

= Verificati raportul dintre debitul
sanguin si de filtrare.

Presiune de
prefiltrare
ridicata

73

NL

« Presiunea de prefiltrare depaseste
limita superioara de alarma.

- O crestere rapida a presiunii de
prefiltrare fara nicio modificare a
parametrilor indicad infundarea
membranei, infundarea totala a fil-
trului sau coagulare in camera de
picurare de retur.

= Verificati senzorul de presiune.

= Verificati filtrul si schimbati circui-
tul dacd este necesar.

= Verificati debitul sanguin.

= Verificati daca setul de tubulatura
are sectiuni inguste.

= Verificati daca exista indoituri sau
ocluzii pe linia de acces.

= Incazdeinfundare, pregatiti-va si
incheiati tratamentul; mariti debi-
tul de predilutie si debitul sanguin
pe urmatorul circuit.

Presiune de
prefiltrare
scazuta

74

<10s

NL

Presiunea de prefiltrare se afla sub
limita de alarma.

= Verificati senzorul de presiune.

= Verificati filtrul si schimbati circui-
tul daca este necesar.

= Verificati debitul sanguin.

= Verificati daca setul de tubulaturad
are sectiuni inguste.

= Verificati dacd exista indoituri sau
ocluzii pe linia de acces.

= Apdsati tasta Pompd de sdnge
pentru a relua tratamentul (in caz
de presiune de prefiltrare scazu-
td).

= Incazdeinfundare, pregatiti-va si
incheiati tratamentul; mariti debi-
tul de predilutie si debitul sanguin
pe urmatorul circuit.
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6 Alarmele si mesajele

retur scazuta

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Presiune de | 66 <55 NL - Linia de retur este indoitd sau Verificati daca existd indoituri sau
returridicata clampata. ocluzii pe linia de retur.
- Camera de retur se infunda. Pregatiti-va sa Incheiati tratamen-
- Linia de retur este ocluzionata sau tul.
infundata. Verificati pozitia accesului pacien-
tului.
Verificati transductorul de presiu-
ne de retur. In cazul unui trans-
ductor defect, opriti tratamentul
si sunati la departamentul de ser-
vice tehnic.
Presiune de |65 <55 L - Debitul sanguin este prea scazut. Mariti viteza sangelui.

+ Pompa de sange s-a oprit.

Eliminati orice alarma initiala si re-
porniti pompa de sange.

- Linia de retur este deconectata.

Reconectati linia de retur la cate-
ter.

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)

6-19



6 Alarmele si mesajele

aer

ne aer sau Micro-spuma.

- Linia de retur nu este pozitionata
corect.

+ Nivelul de sange este prea scazut
in camera de retur.

- Detectorul este defect.

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
S-a detectat | 64 <1s L - Linia de tubulatura de retur conti- | = Asigurati-va ca linia de tubulatura

nu contine aer.

= Verificati conexiunile de acces si
filtrare pentru a identifica eventu-
ale surse de scurgeri de aer.

= Atunci cand eliminati alarma S-a
detectat aer, asigurati-va ca nu
existd aer sau spuma blocata pe li-
nie, intre camera de picurare si ca-
patul dinspre pacient.

Pentru a scoate aerul de pe linia de

tubulatura:

1. Conectati seringa la partea de sus
a camerei de retur dupa ce ati
eliberat cu grija presiunea din
linie.

2. Apdsatitasta C/emd pentrua

deschide clema liniei de retur.

3. Eliminati tot aerul din camera de
retur cu ajutorul seringii.

4. Conectatidin nou tubulatura la
detectorul de aer si puneti-l la loc.

5. Daca nivelul de la camera de
picurare este corect si au iesit
bulele de pe tubulaturd, apésati
tasta Clemd pentru a inchide
clema liniei de retur.

6. Reluati tratamentul prin apdsarea
tastei Pompd de sange.
Daca alarma S-adetectat
aer nu dispare si exista
aer vizibil in camera de
picurare de retur, deco-
nectati pacientul de la instrument
si recirculati conform procedurilor
unitatii dvs.

OBSERVATIE

Este posibil sa observati micro-bule
care se afld sub pragul de sensibilitate
al detectorului de aer.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Schimbare | 171 <155 L Punga de calciu este goald. 1. Asteptati ca pompa de sange sda
punga de se opreasca.
calciu 2. Schimbati punga de solutie de
calciu goald cu o punga noud
plind cu solutie de calciu.
Schimbare | 170 <15s NL Punga de citrat este goala. 1. Asteptati ca pompa de sange sa
punga de se opreasca.
citrat 2. Schimbati punga de solutie de
citrat goald cu o pungd noua plina
cu solutie de citrat.
Schimbati 110 <5s L Anunta operatorul cd functionarea = Deconectati si incepeti un trata-
filtrul si setul aparatului a depdsit timpul maxim de ment nou cu un filtru nou si un
tratament. Mesajul poate fi trecut in sistem de tubulaturd nou.
modul silentios de 8 oritimp de 1 ora.
Scurgeride |69 <10s L - Filtratul/plasma contin sange. 1. Intrerupeti tratamentul.
sange - Membrana filtrului este deteriora- | 2. Schimbati circuitul.
ta/rupta.
- In timpul tratamentului, camera = Repozitionati camera BLD.
BLD afost scoasa din carcasasa. | = Trecetila Redestindere si selectati
-+ Camera BLD nu este umpluta cu li- linia de ultrafiltrat.
chid.
- Praf pe oglinda carcasei. Scoateti oglinda.
2. Curéatati-o siinstalati-o In aceeasi
pozitie.
Seringa 119 <5s L Seringa de heparina este goald. = Selectati Optiuni si inlocuiti serin-
goala: ga goald cu una plina.
schimbati in = Selectati Optiuni si programati de-
meniul Opti- bitul de heparina la zero dacd nu
uni se mai utilizeaza heparina.
Sistem de 84 <305s L Sistemul de echilibrare a fost oprit = Remediati cauza si porniti din nou
echilibrare timp de 5 minute. Toate pompele de sistemul de echilibrare.
oprit lichid s-au oprit.
Suprasar- 165 <5s L Ati agdtat o greutate prea mare pe | = Agatati pe cantarele de calciu/ci-
cina cantar cantarele de citrat si/sau de calciu trat numai o punga de calciu/ci-
de calciu/ (limita = 2,2 kq). trat cu greutatea mai mica de
citrat 2,2 kg.
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6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL*¥*
de ama-
nare a
alarmei
Tempera- 77 <15s NL - Valoarea temperaturii afisatd pe 1. Verificati daca exista aer in
tura ridicata ecranul Mai mult(e) depdseste interiorul bobinei incalzitorului.
4O°C_' (Pentru mai multe info.rmavtii 2. Dacé exist3 aer, indepértati-|
referitoare la tgmperatura aﬂ§ata. scuturand bobina incalzitoruluila
pe ecranul Mai mult(e), consultati )
sectiunea 5.8.8 (Pagina 5-64)). rePorn|r§a f)oinpelth)r. . '

- Dispozitivul Aquarius detecteazd o 3. AS'gﬁlrat'_’V? cd u?a |hca|2|torUIU|
temperatura a placii incalzitorului este Inchisd dupd reintroducerea
de peste 57°C. bobinei incélzitorului.

4. Asteptati pand cand scade
temperatura.

P Dacaalarma dispare, pompele
de tratament vor porni
automat.

in cazul unei alarmerrosii
Temperatura ridicata ur-
mata de mesajul galben
Incdlzitorul se rdceste,
pompa de citrat functioneaza la o
viteza redusa, iar pompa de calciu
este opritd, determinand infuza-
rea de citrat fara calciu in timp ce
este afisat mesajul Incdlzitorul se
rdceste. Viteza pompei de filtrare
este setata automat pe zero daca
deviatia UF este negativa.
Tempera- 78 <610s NL Temperatura placii incalzitorului a = Verificati setarea privind tempera-
tura scazuta fost sub 33°C timp de peste tura lichidului de substitutie.

10 minute. = Asigurati-va ca pungile de substi-
tutie sunt suficient de calde (tem-
peraturd ambiantd) pentru
injectare.

Timp maxim | 117 <5s L S-a atins timpul maxim de functio- = Incheiati tratamentul.

de nare a pompei de sange. = Deconectati pacientul.

tratament = Pentru a continua, incepeti un tra-
tament nou cu un filtru nou si un
sistem de tubulatura nou.

Transfer 86 <85s L - Unitatea CPU principald a detectat | = Eliminati alarma prin apdsarea tas-

tasta 0 apdsare de tastd mailunga de tei Pompd de sdnge.

principala 60s. P Eroarea este eliminata

- Scurte perturbdri in comunicarea automat de catre sistem;
dintre unitatea CPU principala si alarma are doar rolul de a
unitatea CPU de control. informa utilizatorul cd a aparut

0 problema.
= Daca nu dispare alarma, sunati la
departamentul de service tehnic.
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Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL*¥*
de ama-
nare a
alarmei
Usa pompa, | 75, <5s NL Una dintre usile pompei este des- Inchideti usa.
Usa pompa | 118 chisa.
deschisa In modul Pregditire, inainte de modul Deschideti si inchideti toate usile
Incepeti destindereq, sistemul Aqua- pompei. Daca alarma persista,
rius nu a detectat niciun intrerupator contactati departamentul de ser-
de usa activat. vice tehnic.
Valoare TMP | 71 <5s NL - Valoarea TMP a crescut lent - filtrul Verificati ecranul Mai mult(e) pen-
ridicata se infunda. tru detalii privind presiunea. Vite-
- Valoarea TMP a crescut rapid —linia za de schimbare fata de valoarea
defiltrat sau pungile sunt clampate TMPinitiala (cu acelagi debit de fil-
sau indoite. trare si de schimb) indica modifi-
- Valoarea TMP a fost ridicatd de la cari de presiune in filtru.
inceput. Reduceti debitul de postdilutie si
mariti debitul de predilutie.
Declampati sau indepartati indoi-
turile de pe linie.
Verificati debitul sanguin / rapor-
tul de schimb.
Mariti debitul sanguin in mod co-
respunzator.
Valoare TMP | 72 <20s NL - Pompa defiltrare functioneazd mai Verificati ecranul Mai mult(e) pen-
scazuta lent decat pompa de solutie de di- tru detalii privind presiunea. Vite-

aliza.
- Linia de filtrat este inchisa intre fil-
tru si punga.

za de schimbare fata de valoarea
TMP initiald (cu acelasi debit de fil-
trare si de schimb) indicd modifi-
cari de presiune in filtru.
Modificati debitul sanguin si/sau
schimbul de lichid; aceasta va
afecta raportul debit sanguin-eli-
minare lichid sau raportul debit
sanguin-randament.
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degazificare

pluta.

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Verificati 157 <305 NL - Motorul functioneazd mai multde | = Verificati daca toate clemele sunt
camera de 25 s fard a detecta o camerd um- deschise.

= Verificati dacd linia de substitutie
este indoita.

= Verificati sd nu fie indoit conecto-
rul cu 4 cai.

= Verificati daca stifturile casante ale
pungilor sunt bine rupte.

« Filtrul hidrofob este blocat (presiu-
nea mdsurata este sub
-300 mmHg).

1. Clampati linia catre filtrul
hidrofob.

2. Deschideti clema catre linia de
substitutie sau dinspre conectorul
Cu 4 cdi.

3. Deconectati linia cu filtrul
hidrofob.
Deschideti clema si reconectati-o.

5. Apdsati tasta Silentios.

- Sistemul detecteaza o presiune
pozitivd mai mare de +30 mmHg.

«+ Testul de sistem esueaza.

= Dupa testul de sistem: senzorul
de presiune de degarzificare sau
modulul de degazificare este de-
fect. Nu utilizati sistemul Aquarius
si sunati la departamentul de ser-
vice tehnic.

= Pe parcursul utilizarii: senzorul de
presiune detecteaza o presiune
mai mica de -300 mmHg. Filtrul
de degazificare este umed. Clam-
patilinia de presiune, deconectati
filtrul de la senzor si utilizati o se-
ringa pentru uscare. Reconectati
linia si declampati-o.

+ S-a detectat lichid in linia senzoru-
lui ADU.
in primele douad minute
ale destinderii (linie
postdilutie) se declan-
seaza o alarma Verificati
camera de degatzificare, iar lichidul
se afla in linia incalzitorului; pana
la 120 ml de solutie de dializa sau
lichid de substitutie pot fi pompa-
te in punga de solutie salina la eli-
minarea alarmei si repornirea
destinderii. La finalizarea destin-
derii, inlocuiti punga de solutie sa-
lina si destindeti din nou circuitul
sanguin daca solutia de dializa sau
lichidul de substitutie nu este indi-
cat pentru infuzare.

= Atunci cand o alarma ADU (Verifi-
cati camera de degazificare, Nu s-a
detectat nicio camerd de degazifi-
care sau Lipseste camera de degazi-
ficare) nu poate fi eliminata pe
parcursul autotestului, configura-
rii, destinderii sau tratamentului,
scoateti sistemul Aquarius din
functiune si sunati la departa-
mentul de service tehnic.

6-24

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)



6 Alarmele si mesajele

trare/efluent

Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL*¥*
de ama-
nare a
alarmei
Verificati 95 <205 NL Calotele de presiune nu au detectat | = Asigurati-va cd acestea sunt co-
conexiunile nicio modificare de presiune timp de nectate corect.
transducto- 15s. IMPORTANT: nu scoateti niciun
rului senzor de presiune.
= In cazul in care calotele sunt mon-
tate: cresteti viteza pompei de
sange, daca valoarea presiunii de
retur este scazuta.
Verificati 80 <655 NL - Concentratia citratului din sange | = Corectati debitul sanguin si debi-
raportul este In afara intervalului de tul de citrat pentru a obtine con-
citratului 2,5 mmol/l pand la 5 mmol/I. centratia si raportul prevézute.
- Raportul programat dintre debitul | & Apdsati tasta Pompd de sdnge
sanguin si debitul de citrat s-a mo- \/@f . .
dificat cu mai mult de 20%. pentvru @ oprialarmatimp de
o ora.
Verificati 104 <5s L Pompa de sange a fost opritd mai Risc de coagulare a sangelui in circui-
sangele pen- mult de 5 minute. tul extracorporal.
trua detecta = Verificati linia sanguina pentru a
eventualele detecta eventualele semne de
semne de coagulare.
coagulare
Verificati 99 <5s L Echilibrarea deviaza de la valorile sta-| = Verificati debitele pompelor.
linia de bilite introduse de operator. = Verificati parametrii de intrare
substitutie / pentru eliminarea lichidului si ran-
de solutiede dament.
dializa
>34 OBSERVATIE
Verificati 100 Este posibil ca pompele sa nu poatd
linia de fil-

rula programul la un volum foarte
ridicat din cauza varfurilor de presi-
une.

= Verificati punga agatatad pe cantar
(filtrare sau substitutie).

= Verificati daca setul de tubulatura
are sectiuni inguste (filtrare sau
substitutie).
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Afisajul ID |Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a erorii
maxim | NL**
de ama-
nare a
alarmei
Verificati 104 <5s L Pompa de sange a fost opritd mai = Verificati linia sanguind pentru a
sangele pen- mult de 15 minute. detecta eventualele semne de
tru a detecta coagulare.
eventualele
semnel de Dacd nu sunt detectate semne de
coagulare coagulare:
3! 1. Eliminati alarma prin apasarea
Schimbati | 110 tastei Pompd de sdnge.
filtrul si setul . A

2. Reporniti pompa de sange.

In caz de coagulare:

1. Incheiati tratamentul.

2. Deconectati pacientul.

3. Pentru a continua, incepeti un
tratament nou cu un filtru nou si
un sistem de tubulatura nou.
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6.22 Mesaje
Acestea apar dacd sistemul Aquarius detecteaza stdri sau mementouri de iesire din interval, neconforme cu
utilizarea preconizata a sistemului. Mesajul este insotit de o alerta acustica. Operatorul primeste informatii
detaliate definite pentru starile individuale, iar sistemul trece in modul de siguranta.
Nu stergeti mesajele si nu reluati tratamentul in mod repetat fara sa identificati si sa re-
mediati cauza mesajului.
Afisajul ID Cauza Optiuni de eliminare a erorii
Asteptati! 129 Sistemul de echilibrare este oprit. Aceasta este o indicatie ca sistemul va porni
automat dupa cateva minute.
Autotestare incalzi- | 159 Autotestul incalzitorului este in desfasu-| = Asteptati pand la finalizarea autotestului
tor in desfasurare rare atunci cand se ajunge la ecranul incalzitorului.

Incepeti destinderea. P Pe parcursul autotestului
incalzitorului, lumina verde de stare se
aprinde intermitent.

P Cand autotestul incélzitorului este
incheiat, lumina galbena de stare
lumineaza.

Cititi instructiunile | 143 Pentru a solutiona alarma sunt necesare | = Informatiile suplimentare sunt disponibi-
de ajutor privind informatii suplimentare. le in ecranele Ajutor.

erorile

Citrat si calciu inver-| 175 Cand punga de calciu este agdtata pe = Agadtati pungile in mod corect.

sat cantarul de citrat, iar punga de citrat este

agatata pe cantarul de calciu.

Fractie de filtrare 120 - Cantitatea de lichide eliminate depd- | = Micsorati debitul de eliminare a lichidului
ridicata (galben sau seste limita programata (de exemplu, sau de schimb de plasma.
rosu) 33%).

« Schimbul de lichid sau plasma prin = Mariti debitul sanguin.
membrana este prea ridicat in compa-
ratie cu debitul sanguin.

« Debitul de substitutie in postdilutie = Evaluati raportul de solutii de substitutie
depdseste nivelul acceptat pentru de- n predilutie comparativ cu cele in postdi-
bitul sanguin actual si limita progra- lutie.
mata.

Functie indisponi- 138 In timpul tratamentului se foloseste tasta| 1. Pentru a opri aparatul, selectati optiunea
bila PORNIRE/OPRIRE. Sfarsit tratament.
2. Parcurgeti programul de deconectare

pana cand se activeaza modul Aquarius
oprit.
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Afisajul

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Greutate prea mare

136

« Unul dintre cantare a detectat o greu-
tate de peste 20 kg.

= Asigurati-va ca pe carligele cantarului
este agdtat acelasi numadr de pungi de
substitutie si de filtrat.

= Verificati daca pungile de substitutie si de
filtrat sunt pline.

= Reduceti greutatea: schimbati pungile de
filtrat, reduceti numarul de pungi de sub-
stitutie.

- Greutatea totald pe ambele cantare
depdseste greutatea maxima.

= Asigurati-va cd pungile de substitutie /
solutie de dializa nu ating pungile de fil-
trat/efluent.

= Inlocuiti pungile de filtrat cu pungi goale.

OBSERVATIE

Numarul maxim de pungi de pe fiecare can-
tar este de 4 pungi a cate 5 kg fiecare.

incalzitorul se
raceste

130

Sistemul de echilibrare s-a oprit pentru
mai mult de 15 s, iar temperatura placii
incélzitorului depdseste 43°C.

Aceasta este o notificare. Nu este necesara
nicio actiune.

Tratamentul este intrerupt pana cand tempe-
ratura atinge o valoare sigurd (sub 42°C).

Pompele pentru solutie de substitutie functi-
oneaza la viteza mica pentru a contribuila
racire. (Exceptie: pe parcursul compensarii
TFL, pompele pentru solutie de substitutie
nu vor functiona).

Gestionarea rdcirii incalzitorului poate dura
pand la 10 minute.

Tratamentul va fi reluat automat.

n cazul unei alarme rosii Tem-

peraturd ridicatd urmata de me-

sajul galben Incdlzitorul se

rdceste, pompa de citrat functi-
oneaza la o viteza redusa, iar pompa de
calciu este opritd, determinand infuzarea
de citrat fara calciu in timp ce este afisat
mesajul incdlzitorul se rdceste. Viteza
pompei de filtrare este setata automat pe
zero daca deviatia UF este negativa.

Introduceti camera
BLD

125

Detectorul de scurgeri de sange nu este
introdus corespunzator in camera de
scurgere a sangelui.

1. Introduceti camera corect.

2. Redestindeti pentru a umple camera
corect.

3. Asigurati-va cd nu exista zgarieturi sau
semne pe camera setului de tubulatura
Aqualine.
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Afisajul

Cauza

Optiuni de eliminare a erorii

Introduceti tubul in
detectorul de aer

148

Sistemul de detectare a aerului nu este
functional dupd destindere.

= Introduceti corect linia de retur in siste-

mul de detectare a aerului.

P Asigurati-vé ca dioda verde a tastei
Clemd este aprinsa.

Asigurati-va ca sistemul de detectare a

aerului este introdus bine; in caz contrar,

Tmpingeti-| ferm.

P Asigurati-vé cé dioda verde a tastei
Clemd este aprinsa.

Lipsa punga

135

- Punga cu solutie de destindere canta-
reste mai putin de 1.000 g.

Agatati 0 punga cu o greutate mai mare
de 1.000 g pe cantarul de substitutie.

Pe unul dintre cantare s-au detectat mai
putin de 45 g in timpul tratamentului.

Cauzele posibile sunt:

- Nu este instalata nicio punga pe can-
tarul de filtrare.

Asigurati-va ca punga de filtrat este aga-
tata pe cantarul de filtrare.

Daca problema persistd, contactati de-
partamentul de service tehnic.

« Punga cantdreste mai putin de 45 g.

Instalati o punga suplimentara pe fiecare
cantar astfel:

Accesati ecranul Programare.

Programati 2 pungi.

Asigurati-va cd 2 pungi de efluent goale
sunt agatate pe cantarul de filtrare si
conectati ambele pungi de filtrare la linia
de filtrat.

Asigurati-va cd 2 pungi de substitutie
sunt agdtate pe cantarul de substitutie si
conectati ambele pungi de substitutie la
linia de substitutie.

Daca problema persistd, contactati de-
partamentul de service tehnic.

« Instalare incorectd a pungii (liniile sau
varful picurdtor ating cadrul cdrucioru-
lui Aquarius sau liniile sunt rasucite).

Verificatilinia defiltrat si asigurati-vd cd nu
se sprijind pe cadrul cdruciorului Aquarius
si ca nu este rasucita. Asigurati-va cd pun-
ga de filtrare atarna liber de cantar.

Daca problema persistd, contactati de-
partamentul de service tehnic.

- Testul sistemului Aquarius a fost reali-
zat cu punga (pungile) agatata(e) pe
cantare.

Daca masurile indicate mai sus nu reme-
diaza problema, initiati un tratament nou
si asigurati-va cd nu exista greutate pe
cantar in timpul testului de sistem.

Daca problema persistd, contactati de-
partamentul de service tehnic.

- Calibrarea cantarului nu respecta tole-
ranta.

Asigurati-va cd se utilizeaza o pungd de
reziduuri corecta (consultati sectiunea 3.3
(Pagina 3-1)).

Daca problema persistd, contactati de-
partamentul de service tehnic.
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oprita

Afisajul ID Cauza Optiuni de eliminare a erorii
Lipseste punga de 107/ Nu este agdtatd nicio pungd pe cantarul | = Agdtati o punga pentru calciu pe cantarul
calciu 169 pentru calciu. pentru calciu.
Lipseste punga de 106/ Nu este atarnatd nicio pungd pe cantarul| = Agatati o punga cu solutie de citrat pe
citrat 168 de citrat. cantarul pentru citrat.
Lipseste seringade | 116 « Afost programat un debit de heparind| = Dacé este necesara heparina, introduceti
heparina si nu a fost introdusa nicio seringa in seringa de heparina.
piston. = Daca nu este necesar niciun anticoagu-
- Seringa de heparind nu este introdusa lant, setati debitul de heparina la zero.
corect.
Memento: timpde | 140 Acest mesaj este afisat |a fiecare = Dacé filtrul si linia au fost utilizate mai pu-
tratament: 24 h 24 de ore de utilizare a aceluiasi filtru si tin decat timpul maxim de tratament, eli-
setdelinii (inclusiv timpul de destindere, minati acest mesaj.
conectare, recirculare si tratament). = Deconectati siincepeti un tratament nou
cu un filtru nou si un sistem de tubulatura
nou.
Memento: timpde | 117 Tratamentul este finalizat. = Deconectati pacientul sau reprogramati
tratament: 72 h parametrul pacientului.
Nivel scazut de 133 Dupa o pand de curent, bateria princi- | = Continuati acest tratament pentru a in-
incarcare a bateriei pald de alimentare electrica trebuie carca bateria in mod automat.
principale incdrcata.
Acest mesajindicd faptul cain cazul unei
pene de curent, sistemul Aquarius va
functiona timp de mai putin de
2 minute.
Nus-adetectat nicio| 127 Camera de substitutie-degazificare nu | & Introduceti camera corect.
camera de degazifi- este introdusa. = Atunci cand o alarma ADU (Verificati ca-
care mera de degarzificare, Nu s-a detectat nicio
camerd de degarzificare sau Lipseste camera
de degazificare) nu poate fi eliminata pe
parcursul autotestului, configurarii, des-
tinderii sau tratamentului, scoateti siste-
mul Aguarius din functiune si sunati la
departamentul de service tehnic.
Obiectiv program 141 Obiectivul tratamentului nu este progra-| = Selectati programarea si programati dura-
mat. ta, pierderea de lichid si pierderea totald
de lichid.
Pana de curent 132 S-a Intrerupt alimentarea electrica. In = Porniti pompa de sange.
functie de nivelul de incarcare a bateriei | & Verificati conectarea cablului de alimen-
principale, pompa de sange vafunctiona tare.
timp de circa 2 minute. = Dacd pana de curent depaseste perioada
de autonomie a bateriei, utilizati manivela
pentru a restitui manual sangele pacien-
tului.
Pompa de sange 112 Pompa de sange a fost oprita manual. )

P
Apdsati tasta Pompd de sange @JA pen-

tru a porni din nou pompa de sange.
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Afisajul ID Cauza Optiuni de eliminare a erorii
Pompa seringa 121 Debitul de heparind este programat la | = Dacd nu este necesard heparina, trecetila
oprita Zero. ecranul urmétor.
= Daca este necesara heparina, introduceti
0 seringd care contine heparind si progra-
mati debitul de heparind dorit.
Presiune de retur 123 Presiunea de retur este sub 20 mmHg. | = In timpul primului minut de tratament,
scazuta acesta este un memento.
Programati pom- 144 In CWH/CVWHDF, nu sunt programate | = Selectati programarea si programati debi-
pele de tratament predilutia si postdilutia / postdilutia si tul de predilutie si postdilutie sau de post-
solutia de dializa. dilutie si solutie de dializa.
Programati solutia | 145 In CWHD nu este programat debitul = Selectati programarea si programati debi-
de dializa solutiei de dializa. tul solutiei de dializa.
Realizati programa- | 139 Pierderea de lichid pe ora sau totalul = Selectati modul de programare si progra-
rea pierderii de lichid nu sunt programate. mati atat pierderea de lichid pe or3, cat si
pierderea totala de lichid.
= In CWH, CWHD si CWHDF, daca nu sunt
necesare setdri pentru pierderea de lichid,
programati timpul de tratament.
S-a detectat aer 128 « Sistemul de detectare a aerului nu de-| = Asigurati-va ca setul de tubulaturd nu
tecteazd o ,tubulatura fara aer”. contine aer.
« Testul Presiune & clampare este dezacti-| = Asigurati-vd ca linia de retur este instalatd
vat. corespunzator in sistemul de clampare al
detectorului de aer.
= Asigurati-va cd linia de retur nu este zgari-
atd la partea de contact.
S-a detectat sange | 122 Pe parcursul fazei de conectare sau recir-| = Treceti in modul Tratament.
culare, este detectat sange in linia de
retur.
Schimbare punga 156 Punga de calciu va fi goald in maximum | Pregatiti o pungd noua cu solutie de calciu.
de calciu iminenta 10 minute. Pregatiti-va pentru schimbarea pungii.
Schimbare punga 155 Punga de citrat va fi goald in maximum | Pregatiti o punga noua cu solutie de citrat.
de citrat iminenta 10 minute. Pregatiti-va pentru schimbarea pungii.
Schimbare punga 154 Schimbarea pungii de filtrat/efluentin | Pregatiti o punga de filtrat/efluent noud
de filtrat/efluent mai putin de 10 minute. goala. Pregatiti-vd pentru schimbarea pungii.
iminenta
Schimbare punga 153 Schimbarea pungii de substitutie / de = Pregatiti schimbarea pungii de substitutie

de substitutie / de
solutie de dializa
iminenta

solutie de dializd In mai putin de
10 minute.

si/sau de solutie de dializa.
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Afisajul ID Cauza Optiuni de eliminare a erorii
Schimbati pungade| 114 - Punga de filtrat a atins greutatea maxi-| 1. Inlocuiti punga de filtrat plind cu o punga
substitutie / de solu- ma admisa. goala.

tie de dializa 2. Deschideti punga (pungile). Asigurati-va
sau ca linia nu este Indoita sau clampata.
Schimbati pungade| 115 3. Asigurati o pozitionare adecvati a
filtrat/efluent pungilor pe carligele cantarului.

4. Orificiile de intrare trebuie sa fie agatate
intotdeauna in partea de jos.

- Pungile de substitutie nu contin solu- | 1. Inlocuiti punga de substitutie goala cu o
tie. pungd noua umplutd cu solutie.

2. Deschideti punga (pungile). Asigurati-va
ca linia nu este indoita sau clampatd.

3. Asigurati o pozitionare adecvatd a
pungilor pe carligele cantarului.

4. Orificiile de intrare trebuie sa fie agdtate
intotdeauna in partea de jos.

1. Dacd pungade substitutie nu se va goliin
curand: verificati ca numarul de pungi de
pe ecranul de programare sa fie egal cu
numarul pungilor de pe cantar. Dacé se
confirma, schimbati doar punga (pungile)
de filtrat.

2. Deschideti punga (pungile). Asigurati-va
ca linia nu este indoita sau clampatd.

3. Asigurati o pozitionare adecvata a
pungilor pe carligele cantarului.

4. Orificiile de intrare trebuie sa fie agatate
intotdeauna in partea de jos.

Schimbati punga 147 - In timpul destinderii, punga de rezi- = Schimbati punga pentru destindere si
pentru destindere duuri este plind sau punga pentru des- punga de reziduuri si reporniti pompa de
tindere este goald. sange.

- Peliniadeaccessaupeliniadereturse| = Deschideti clemele inchise de pe linia de
afla o clema inchisa. acces sau de retur.
Se initializeaza echi-| 126 - Cantarele si pompele de lichid se initi-| Acesta este un memento. Nu este necesara

librarea...

alizeaza la pornirea sistemului de echi-
librare.

- Apare defiecare data cand sistemul de
echilibrare este PORNIT.

« Apare In timpul compensarii volumu-
lui TFL.

nicio actiune.
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Afisajul ID Cauza Optiuni de eliminare a erorii
Seringa goala: 119 Seringa localizatd in pompa de heparind | 1. Urmati instructiunile de pe ecranele
schimbati in meniul este goala. Schimbare seringd — scoateti seringa
Optiuni numai conform indicatiilor.
2. Clampatilinia de heparina.
3. Scoateti seringa din pompa i
deconectati-o de la linie.
4. Umpleti seringa noud cu heparind.
5. Introduceti volumul seringii si confirmati.
6. Punetiseringa in pompa si conectati linia.
7. Asigurati-va ca pistonul si aripioarele sunt
introduse.
8. Deschideti clema si confirmati.
OBSERVATIE
Daca utilizati seringa BD: asigurati-va ca san-
turile de pe piston sunt indreptate spre apa-
rat.
Sistem de echili- 113 Sistemul de echilibrare este oprit; toate | = Remediati cauza si porniti din nou siste-
brare oprit pompele de lichid s-au oprit. mul de echilibrare.
Test de presiune 131 « Sistemul de detectare a aerului nu de-| = Asigurati-va ca setul de tubulaturd nu
dezactivat tecteazd o ,tubulatura fara aer”. contine aer.
- Testul Presiune & clampare este dezacti-| = Asigurati-vd ca linia de retur este instalatd
vat. corespunzator in sistemul de clampare al
detectorului de aer.
= Asigurati-va cd linia de retur nu este zgari-
atd la partea de contact.
Usa pompa deschisa| 118 Una dintre usile pompei este deschiss. | = Inchideti usa pompei.
Valoare UF negativa| 124 Este programata o valoare UF negativd. | Acesta este un memento. Nu este necesarad
nicio actiune.
Verificati camerade | 157 = Consultati cauzele alarmei ,Verificati | = Consultati optiunile de eliminare a erorii
degazificare camera de degazificare”, asa cum privind alarma ,Verificati camera de dega-
sunt mentionate in sectiunea 6.2.1 zificare” dupa cum sunt mentionate in
(Pagina 6-5). sectiunea 6.2.1 (Pagina 6-5).
Verificati conexiu- | 142 - Transductorul de acces/retur nu inre- | = Verificati conectarea calotei.
nile transductorului gistreaza o modificare de presiune cu | = Conectati calota din nou, in felul urmator:
de acces Pompa de sange in functiune. 1. Opriti pompa de sange.
« Intimpul te.stulu.| Fje clgmpare sipresi 5 Asteptati 15 s.
une nu s-a identificat nicio crestere a ) .
presiunii atunci cand clema a fostin- | 3+ Conectati calota corespunzdtor.
chisa. 4. Porniti pompa de sange.
Verificati liniile 137 Pompa de postdilutie a fost oprita pen- | = Verificati daca linia de substitutie, linia de

tru mai mult de 3 minute pentru a regu-
lariza pierderea de lichid.

filtrat si toate pungile sunt deschise, toate
clemele sunt scoase siintrarile la tuburi si
pungd nu sunt indoite.
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6.23  Eroridesistem
In timpul testului de sistem (dupa pornirea sistemului), precum si in timpul functionarii, sistemul Aquarius
efectueaza automat teste pentru verificarea componentelor esentiale din punct de vedere al sigurantei. Daca
pe parcursul acestor teste apar erori, sistemul trece Tn modul de siguranta si genereaza un mesaj rosu de eroare
de sistem, precum si 0 alarma acusticd. Acest mesaj de eroare apare cu abrevierea CPU1 (unitate procesor
control1) sau CPU2.
Dacé urmatoarele erori de sistem nu pot fi remediate, sunati la departamentul de service tehnic.
*L (Latched - inchisa) — Alarma NU este resetata daca nu mai este prezenta nicio stare a alarmei
**NL (Non-latched — deschisd) — Alarma este resetatd dacd nu mai este prezentd nicio stare a alarmei
Mesaj/Descriere Amanare L*/ | Mod de functi-
alarma pana | NL**| onare pentru
la primirea detectare
indicatiilor
CPU1: eroareal CPU Testul de registru unitate CPU principalda| <55 L Autotest initial
esuat
CPU1: eroarea2 CPU Testul de RAM unitate CPU principald a <5s L Autotest initial
esuat
CPU1: eroarea3 CPU Testul de sdritura unitate CPU principalda| <55 L Autotest initial
esuat
CPUT: XRAM Testul de RAM extern unitate CPU princi- | <55 L Autotest initial
pald a esuat
CPU1:COD Testul de cod program unitate CPU princi-| <5 L Autotest initial
pald a esuat
CPUT: EEPROM Testul de calibrare date unitate CPU princi-| <5 L Autotest initial
pala a esuat
CPU2: eroareal CPU Testul de registru unitate CPU de controla| <55 L Autotest initial
esuat
CPU2: eroarea2 CPU Testul de RAM unitate CPU de control a <5s L Autotest initial
esuat
CPU2: eroarea3 CPU Testul de saritura unitate CPU de controla| <55 L Autotest initial
esuat
CPU2: XRAM Testul de RAM extern unitate CPU de con-| <55 L Autotest initial
trol a esuat
CPU2:COD Testul de cod program unitate CPU de <5s L Autotest initial
control a esuat
CPU2: EEPROM Testul de calibrare date unitate CPU de <55 L Autotest initial
control a esuat
CPU1: functionare program | Eroare program unitate CPU principala <15s L Toate
CPU2: functionare program | Eroare program unitate CPU de control <55 L Toate
CPU1: CAD/tensiune CPU2 | Eroare alimentare cu tensiune sau conver-| <55 L Toate
tizor AD
CPU1: tensiune senzor Eroare alimentare cu tensiune sau conver-| <205 L Toate
tizor AD
CPU2: CAD/tensiune CPU1 | Eroare alimentare cu tensiune sau conver-| <55 L Toate
tizor AD
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* L (Latched —inchisd) — Alarma NU este resetatd dacd nu mai este prezenta nicio stare a alarmei

**NL (Non-latched - deschisd) — Alarma este resetatd dacd nu mai este prezenta nicio stare a alarmei

Afisajul ID Timpul |L*/ |Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL¥* erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1: backup 27 <5s L Nu exista date in backup.| = Reporniti sistemul (nu se | Autotest ini-
poate instala nicio tubu- | tial
laturd).
= Daca eroarea nu poate fi
resetata, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentulde service
tehnic.
CPU1:BLD 12 <5s L Detectorul de scurgeride| = Apdsati tasta Pompdde | Continuu:
sange (BLD) nu functio- sdnge. <557
CPU2: BLD 44 neaza corespunzator. = Dacd eroarea de sistem
nu poate firesetatd, scoa-
teti sistemul din functiu-
ne si informati
departamentulde service
tehnic.
CPU1: CAD/tensi-| 19 <5s L Eroare alimentare cu ten-| = Incheiati tratamentul si Continuu:
une CPU2 siune sau convertizor sunatila departamentul | .5 ¢
AD - unitatea CPU de service tehnic.
CPU2: CAD/tensi-| 51 principald / unitatea gPU
une CPU1 de cpntrol. d.etegteaza
tensiune ridicata sau
joasd la sursa de alimen-
tare pentru unitatea CPU
principald / unitatea CPU
de control.
CPU1l:clemanu |14 <5sin | L - Testul de clampare a = Corectati pozitia setului | Continuu:
se inchide timpul esuat. de tubulaturdin clemd. | » 1 <7
POST . Clemanuseinchide. | = Apssati tasta Pompd de
CPU2: clemanu | 47 <15sin . Clema nu se deschide. sange. Dacd eroarea nu
se deschide timpul poate fi resetatd, scoateti
trata- sistemul din functiune si
mentului informati departamentul
de service tehnic.
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Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1:COD 4 <5s L « Testul de cod program | = Reporniti sistemul (nu se | Autotest
unitate CPU de control poate instala nicio tubu- | initial
CPU2: COD 36 a esuat. laturd).
« Testul de cod program | = Dacé eroarea nu poate fi
unitate CPU principala resetata, scoatetisistemul
a esuat. din functiune si informati
departamentul deservice
tehnic.
CPU1:detectorul | 6 <5s L « Testul detectoruluide | = Repetatitestul de sistem.| Continuu:
de aer aer a esuat. In cazul repetarii erorii, <157
sunati la departamentul (principals)
CPU2: detectorul | 38 de service tehnic. <357
de aer + Unitatea CPU principa- | = Apasati tasta Pompd de (protectie)
|a si unitatea CPU de sange. Daca eroarea nu
control au informatii di- poate fi resetata, scoateti
ferite privind alarma de sistemul din functiune si
aer. informati departamentul
de service tehnic.
CPU1:EEPROM |5 <55 L - Testul de calibrare date| = Reporniti sistemul (nu se | Autotest
unitate CPU principala poate instala nicio tubu- | initial
CPU2: EEPROM | 37 aesuat. latura)
« Testul de calibrare date | = Dacé eroarea nu poate fi
unitate CPU de control resetata, scoatetisistemul
a esuat. din functiune si informati
departamentul deservice
tehnic.
CPU1: eroare 16 <55 L Sange la senzorul optic | = Reporniti sistemul (nu se | Autotest
detectare sange (detectorul de aer) poate instala nicio tubu- | initial
laturd).
CPU2: eroare 48 = Daca eroarea nu poate fi

detectare sange

resetata, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentul de service
tehnic.
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Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1:eroarea1 |0 <5s L - Testul deregistru unita-| = Reporniti sistemul (nu se | Autotest
CPU te CPU principald a esu- poate instala nicio tubu- | initial
at. laturd).
CPU2: eroarea 1 | 3, - Testul deregistru unita-| = Daca eroarea nu poate fi
CPU te CPU de control a resetata, scoatetisistemul
esuat. din functiune si informati
departamentuldeservice
tehnic.
CPU1:eroarea2 |1 <5s L Testul de RAM unitate | = Reporniti sistemul (nu se | Autotest
CPU CPU principala a esuat. poate instala nicio tubu- | initial
. Testul de RAM unitate laturd).
CPU2: eroarea 2 | 33 CPU de control a esuat.| = Daca eroarea nu poate fi
CPU resetata, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentuldeservice
tehnic.
CPU1:eroarea3 |2 <5s L Testul de sariturd unita-| = Reporniti sistemul (nu se | Autotest
CPU te CPU principald a esu- poate instala nicio tubu- | initial
at. laturd).
CPU2: eroarea 3 | 34 - Testul de sariturd unita-| = Daca eroarea nu poate fi
CPU te CPU de control a resetatad, scoatetisistemul
esuat. din functiune si informati
departamentul de service
tehnic.
CPU1: filtrare 26 <5s L Valorile sistemuluide | = Verificati cantarul de fil- | Autotest
echilibrare protectie si ale celui de trare. initial
comanda deviaza une- | & Reporniti sistemul (nu se
CPU2: filtrare 58 |? ff_ité de altele (in afara poate instala nicio tubu-
echilibrare limitelon). latura).
- Valorile reale suntin = Daci eroarea nu poate fi
afara limitelor. resetatd, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentulde service
tehnic.
CPU1: functio- 17 CPUT: L - Eroare program unitate| = Apadsati tasta Pompd de Continuu:
nare program <15s CPU principala. sange pentru a reseta <2541
Eroare program unitate alarma.
CPU2: functio- | 49 CPU2: CPU de control. = Dacdacest meAsaj aparg?n
nare program <5¢ mod repetat, incheiati
tratamentul si informati
departamentul de service
tehnic.
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lui:

« Unitatea principald si
unitatea de control de-
tecteaza valori diferite
la senzorii de tempera-
turad.

n bobina incalzitorului.

2. Daca este prezent aer,
scoateti aerul dupa cum
urmeaza:

Cantitati mari de aer (apro-

ximativ mai mult de 1/3 din

bobina de incalzire sau in tra-

tamentul cu volum redus):

= Scoateti aerul prin portul
de acces al camerei de
degazificare folosind o
seringa.

Cantitati mici de aer (apro-

ximativ mai putin de 1/3 din

bobina de incalzire):

1. Scoateti bobina din
Tncalzitor.

2. Eliminati alarma.

3. Asteptati ca pompele de
tratament sd porneasca.

4, Scuturati usor bobina
Incdlzitorului in timp ce
pompele de tratament
functioneaza.

P Aerul va fi eliminat
automat de camera
de degazificare.

5. Asigurati-va ca usa
incalzitorului este inchisd
dupa reintroducerea
bobinei incdlzitorului.

6. Daca problema inca
persistd, informati
departamentul de service
tehnic.

Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1:incalzito- |25 <55 L Pe parcursul testuluide | = Repetati testul de sistem.| Autotest
rul sistem: = Daci mesajul apare din | initial
- Incalzitorul nu a trecut nou, sunati la departa-
CPU2: incilzito- |57 de testul de sistem. mentul de service tehnic.
rul = Nu utilizati sistemul pen-
tru tratament.
Continuu
Pe parcursul tratamentu- | 1. Verificati daca exista aer <1s!
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Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1: mod de 24 <15s L Valorile din transferul de | 1. Apasati tasta Pompdde | Continuu:
functionare date referitoare la modul sange pentru aincepe o | <2 ¢!
de functionare deviaza nous verificare.
CPU2: mod de 56 Tntr? gnitgtea CPU princi- 2. Daci alarma se
. pald si unitatea CPU de . .
functionare declanseaza din nou,
4 control. )
sunati la departamentul
de service tehnic.
CPU1:Pompade |8 <5s L - Testul de debit a esuat.| = Asigurati-va cd usa pom- | Autotest
filtrare - Dispozitivul de actiona- pei este Inchisd. initial
re a pompei de filtrare | = Opriti si apoi reporniti sis-| Continuu:
CPU2: Pompa de | 49 este defect. temul dupé.circa 1 mmut <305
filtrare - Pompa defiltrare nus-a (nu trebuie instalata nicio
oprit. tubulaturd).
. Valoarea reald a numa- | = Apasati tasta Tratament.
rului de rotatii deviazd | = Daca eroarea nu poate fi
de la valoarea setatd, in resetatd, informati depar-
afara limitelor. tamentul de service teh-
nic.
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de la valoarea setatd, in
afara limitelor.

resetatd, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentul de service
tehnic.

Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei

CPU1:pompade | 11 <5s L - Valorile reale ale siste- | Dupa testul de sistem: Continuu:

heparina mului de control siale | 1. Reporniti sistemul (nu <257

celui de protectie devi- trebuie instalata nicio

CPU2: pompa de | 43 azd unelg fa.ta de altele tubulaturs).

o (in afara limitelor).
heparina ) . 2. Dacé eroarea nu poate fi
- Valorile reale deviaza . o
de Ia limite. resetatd, scoatetisistemul
. din functiune si informati
+ Blocarea pompei. )
) o departamentul de service
« Pistonul este pozitionat _
incorect. ) tehnic. )

Pe parcursul tratamentului:

1. Verificati sa nu fie
clampatd linia de
heparina.

2. Accesati meniul Optiuni,
apoi meniul Schimbare
seringd. Urmati
instructiunile din textul
de pe ecran.
OBSERVATIE
Nu este necesara
indepartarea seringii in
timpul acestui proces.

3. Daca problema persista,
programati pompa la 0,
clampati linia si scoateti
seringa.

4, Daca problema persistd,
incheiati tratamentul si
sunati la departamentul
de service tehnic.

CPU1: pompade |9 <5s L « Testul de debit a esuat.| & Asigurati-va ca usa pom-| Continuu:

postdilutie - Dispozitivul de actiona- pei este inchisa. <305

re a pompei de postdi- | = Opriti si apoi reporniti sis-

CPU2: pompi de | 4 lutie este defect. temul dupd c‘irca 1 mi.ngt

postdilutie - Pompa de postdilutie (nu se poate instala nicio

nu s-a oprit. tubulaturd).
. Valoarea reald a nums- | = Apasati tasta Tratament.
rului de rotatii deviazd | = Dacd eroarea nu poate fi

6-40

Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)




6 Alarmele si mesajele

Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1:Pompade | 10 <5s L - Testul de debit a esuat.| = Asigurati-va cd usa pom- | Continuu:
predilutie - Dispozitivul de actiona- pei este inchisd. <305
re a pompeide predilu-| = Opriti si apoi reporniti sis-
CPU2: Pompa de | 4> tie este defect. temul dupé.circa 1 mmut
predilutie - Pompa de predilutie nu (nu trebuie instalata nicio
s-a Opri‘[. tubulaturé).
. Valoarea reald a numa- | = Apasati tasta Tratament.
rului de rotatii deviazd | = Daca eroarea nu poate fi
de la valoarea setatd, in resetatd, scoatetisistemul
afara limitelor. din functiune si informati
- Pompa nu functionea- departamentul deservice
73 la viteza corecta. tehnic.
CPU1:Pompade |7 <5s L - Testul de debit a esuat.| = Asigurati-va cd usa pom- | Continuu:
sange - Dispozitivul de actiona- pei este inchisd. <255
re a pompei de sange | = Opriti si apoi reporniti sis-
CPU2: Pompa de | 39 este defect. temul dupd circa 1 minut
sange - Pompa de sdnge nu s-a (nu trebuie instalata nicio
oprit. tubulaturd).
- Valoarea reald a numa- | = Apasati tasta Pompd de
rului de rotatii deviaza sange.
de la valoarea setatd, in| = Daca eroarea nu poate fi
afara limitelor. eliminatd, informati de-
partamentul de service
tehnic.
CPU1:senzor de | 29 <15s L - Valorile senzoruluide | Dupa testul de sistem: Continuu:
acces presiune de acces devi-| & Asigurati-vd cé pe aparat | 2s”
aza de la limite. nu se afld instalata nicio
CPU2: senzorde | 6] tubulaturad in timpul tes-
acces tului de sistem.
= Repetati testul de sistem.
In cazul repetarii erorii,
sunati la departamentul
de service tehnic.
- Tn timpul testului de In timpul testului de clam-
clampare/presiune nu | pare si presiune:
s-a detectat nicio cres- | 1, Asigurati-va c3 este
tere a presiunii. pozitionats
corespunzator calota de
acces.
2. Apasati tasta Pompd de
sdnge pentru a reseta
alarma si pentru a
continua testul de
clampare si presiune.
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Afisajul

Timpul
maxim
de ama-
narea
alarmei

L*/
NL**

Cauza

Optiuni de eliminare a
erorii

Frecventa
test

CPU1: senzor de
retur

CPU2: senzor de
retur

30

62

CPUT:
<15s

CPU2:
<3s

- Valorile senzorului de
presiune de retur devi-
aza de la limite.

Dupa testul de sistem:

1.

Asigurati-va ca pe aparat
nu se afld instalata nicio
tubulaturd in timpul
testului de sistem.

Repetati testul de sistem.

3. Tncazul repetarii erorii,

sunati la departamentul
de service tehnic.

« In timpul testului de
clampare si presiune
nu s-a detectat nicio
Crestere a presiunii.

Asigurati-va ca sunt
pozitionate
corespunzdtor calotele
de retur si de prefiltrare.
Apdsati tasta Pompd de
sdange pentru a reseta
alarma si a continua
testul de clampare si
presiune.

Continuu:
<305

CPU1: senzor
TMP

CPU2: senzor
TMP

31

63

<15s

Calculul valorii TMP sau
senzorul de presiune de
filtrat suntin afara interva-
lului.

Asigurati-va ca pe aparat
nu se afld instalatd nicio
tubulatura in timpul
testului de sistem.
Repetati testul de sistem.
Daca testul esueaza din
nou, informati
departamentul de service
tehnic.

Continuu:
<25

CPU1: sistem
frontal comuni-
care

23

<20s

- Comunicarea dintre
unitatea CPU principala
si afisaj a esuat.

Configurati modul de
siguranta pentru pacient.
Opriti si apoi reporniti
sistemul dupa circa

1 minut (nu trebuie
instalata nicio
tubulatura).

Dacad eroarea nu poate fi
resetatd, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentuldeservice
tehnic.

Continuu:
<55
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Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1: sistem 22 <10s L - Eroare in timpul tran- Apdsati tasta Pompd de Continuu:
protectie comu- sferului de date. sdnge. <25
nicare - Sursa de alimentare Opriti, apoi reporniti sis-
pentru sistemul de pro- temul dupa aproximativ
tectie este defecta. T minut.
Daca eroarea nu poate fi
resetata, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentuldeservice
tehnic.
CPU1:substitutie| 13 <5s L - Valorile sistemului de Verificati cantarul de sub-| Autotest
echilibrare protectie si ale celui de stitutie. initial
comandd deviaza une- Reporniti sistemul (nu se
CPU2: substitutie | 45 efath dealtele (inafara)  poate instal nicio tubu-
echilibrare imitelor). latura).
- Valorile reale suntin Daca eroarea nu poate fi
afara limitelor. resetats, scoatetisisternul
din functiune si informati
departamentul de service
tehnic.
CPU1: tempori- |28 <210s | L Exista o abatere intre Apdsati tasta Pompd de | Continuu:
zator temporizatorul unitatii sange pentru a elimina <2557
principale si temporizato- acest mesaj.
CPU2: tempori- |60 rul unitatii de control. Dacaacestmesajaparein
zator mod repetat, incheiati
tratamentul si sunati la
departamentul de service
tehnic.
CPU1: tensiune |20 <20s L - Se detecteazad tensiune Reporniti sistemul (nu se | Continuu:
senzor ridicata sau joasd la sur- poate instala nicio <305
sadealimentare pentru tubulatura).
CPU2: tensiune |52 senzort ' Daca eroarea nu poate fi
senzor + Eroare alimentare cu. resetatd, scoatetisistemul
tensiune sau convert- din functiune si informati
zor AD ’ y L
departamentuldeservice
tehnic.
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6 Alarmele si mesajele

citrat esueaza

in timpul testului de sis-
tem privind modulul de
citrat.

= Daca problema persista,
informati departamentul
de service tehnic.

Afisajul ID Timpul |L*/ | Cauza Optiuni de eliminare a | Frecventa
maxim | NL** erorii test
de ama-
nare a
alarmei
CPU1:vccunitate| 21 <55 L + S-adetectattensiuneri-| 1. Apasati tasta Pompd de Continuu:
principala / dicatd sau joasa lasursa sdnge pentru a reseta <25
comunicare de alimentare principa- mesajul.
. 2. Daca eroarea nu poate fi
CPU2:vccunitate| 53 + Memoriile RAM,EPROM resetatd, incheiati
principala / sau EEPROM sunt de- tratamentul si informati
comunicare fecte: , ) departamentul deservice
. \/alor|le.5|st.emu|w dp tehnic.
protectie si ale celui de
comandd deviazd une-
le fata de altele (in afara
limitelor).
CPU1: XRAM 3 <55 L Pe parcursul testuluide | 1. Reporniti sistemul (nu se | Autotest
sistem s-a descoperit ca poate instala nicio initial
i 2. Daca eroarea nu poate fi
defectd. . o
resetatd, scoatetisistemul
din functiune si informati
departamentul de service
tehnic.
CPU2:sistem de | 54 <10s L - Comunicarea dintre = Daca mesajul nu poate fi | Continuu:
comanda comu- unitatea principald si resetat, opriti sistemul <5
nicare unitatea de control a Aquarius, apoi reporniti-I.
esuat.
FunctiaModulde| 18 L A fost detectatd o eroare | & Repetati testul. Test initial
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7 Curatarea si dezinfectarea

7.1

7.2

Curatarea si dezinfectarea

Tensiunea electrica prezinta pericol pentru viata. Opriti intotdeauna sistemul Aquarius
si deconectati-l de la sursa de alimentare externa inainte de a curata sau dezinfecta
dispozitivul.

Curatarea

Suprafetele sistemului Aquarius, ale dulapului si ale bazei cu roti pot fi curdtate cu o lavetd de curdtat moale si
umeda. Pentru curdtarea suprafetei, folositi un agent de curatare pentru suprafete standard si delicat, diluat cu
apd. Orice murddrie trebuie stearsd, acordand o atentie deosebitd marginilor si colturilor. Urmati instructiunile
producdtorului privind utilizarea, concentratia, domeniile de aplicare si siguranta.

Stratul de acoperire poate fi curdtat cu o laveta de curatat moale si umeda.

Deteriorarea bunurilor. Nu utilizati produse de curatare care contin iodura in cazul
transductoarelor de presiune.
°
L]
Dezinfectarea

Componentele sistemului Aquarius nu intrd in contact cu sangele pacientului. Prin urmare, nu este necesara
dezinfectarea componentelor interne. Doar seturile de tubulatura sifiltrele intrd In contact direct cu sangele.
Aceste articole sunt componente de unica folosintd, care se arunca dupa fiecare tratament.

Pentru dezinfectarea suprafetelor, utilizati agentul de dezinfectare a suprafetelor care este enumerat mai jos.
Urmati instructiunile producatorului privind utilizarea, concentratia, domeniile de aplicare si siguranta.

Deteriorarea bunurilor. Nu utilizati produse de dezinfectare care contin iodura in cazul
transductoarelor de presiune.

Se recomanda utilizarea urmdtoarelor tipuri de dezinfectanti:
« 70% alcool izopropilic

inainte de a folosi dezinfectantul, cititi si respectati cu atentie Instructiunile de
utilizare.

Contaminare, de exemplu de la sange, componentele sangelui si filtrat trebuie indepartata cu ajutorul unui
prosop de hartie de unica folosintd imbibat in dezinfectant. Apoi, suprafata trebuie dezinfectata din nou prin
pulverizare cu dezinfectant, acordand o atentie deosebitd marginilor si colturilor. Pompele pot fi dezinfectate
prin indepartarea rotoarelor si pulverizarea agentului dezinfectant in carcasa pompei. Apoi, pulverizati rotoarele
separat.

Lasati dezinfectantul sa intre in contact cu suprafata timp de zece minute inainte de a o usca.

Asigurati-vd intotdeauna ca suprafetele senzorilor si ale dispozitivelor de actionare sunt curate. In caz contrar,
functionarea acestora poate fi defectuoasa.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

8 Indicatiile si declaratia producatorului -
Emisiile electromagnetice

8.1 Regulile privind siguranta - Compatibilitatea
electromagnetica

Aparatul electric medical are nevoie de precautii speciale privind compatibilitatea electromagnetica. In acest

sens, observatiile privind instalarea si functionarea trebuie pastrate in conformitate cu indicatiile si declaratiile
producdtorului.

Caracteristicile de emisie si de imunitate a dispozitivului sunt in conformitate cu cerintele privind dispozitivele

care nu sunt concepute ca aparate de mentinere a vietii, Intr-un mediu clinic tipic si in conditii de utilizare
normala.

Perturbatiile electromagnetice.

Perturbatiile electromagnetice pot influenta sistemul Aquarius. Datele esentiale

privind performanta, adica debitul sanguin, debitul de filtrare, debitul de predilutie si

postdilutie, respectiv debitul solutiei de dializa nu se mentin complet. Este posibil ca

rezultatul real al tratamentului sa nu corespunda cu rezultatul estimat al

tratamentului.

= Nu utilizati echipamente de comunicatii prin radiofrecventa (RF) portabile si
mobile, cum ar fi telefoanele celulare, laptopuri prevazute cu echipamente W-LAN/
Bluetooth si alte echipamente similare in apropiere de sistemul Aquarius.

Scaderea performantei sistemului Aquarius.

= Nu utilizati echipamente portabile de comunicatii prin radiofrecventa (inclusiv
elemente periferice precum antene tip cablu si antene externe) mai aproape de
30 cm de orice parte a sistemului Aquarius.

Scaderea performantei sistemului Aquarius.

= Nu utilizati dispozitivul langa sau peste alte echipamente. Daca este necesara
utilizarea langa sau peste alte echipamente, dispozitivul trebuie supravegheat in
vederea verificarii functionarii normale in configuratia in care va fi folosit.

Emisiile crescute si/sau imunitatea scazuta a dispozitivului.
= Nu efectuati variatii, modificari, reparatii sau operatiuni de service neautorizate.
= Nu utilizati echipamente neinregistrate cu sistemul Aquarius.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

A\

A
A

8.2 Indicatii

Pierderea sau scaderea performantei esentiale a dispozitivului Aquarius.

Pierderea sau scaderea performantei esentiale a dispozitivului Aquarius poate duce la:

intoxicare cu citrat, deces, hipocoagulopatie/hipercoagulopatie, hipocalcemie/

hipercalcemie, hipertonie, hipovolemie/hipervolemie, tratament insuficient,
disconfort, acidoza metabolica, alcaloza metabolica, soc, soc anafilactic.

= Evitati utilizarea dispozitivului Aquarius in urmatoarele medii speciale:

» zone militare (submarine, langa instalatii radar, langa sisteme de comanda a
armelor),

« zone din industria grea (centrale electrice, otelarii si fabrici de hartie, turnatorii,
productie de automobile si aparatura, operatiuni de topire si miniere, rafinarii de
petrol si gaze),

« zone de tratament medical cu APARATE ELECTROMEDICALE de mare putere
(APARATE CHIRURGICALE DE INALTA FRECVENTA, APARATE TERAPEUTICE CU UNDE
SCURTE, in camera protejata impotriva radiofrecventei in care se afla un SISTEM
ELECTROMEDICAL pentru imagistica prin rezonanta magnetica).

Emisiile crescute si/sau imunitatea scazuta a dispozitivului.
= Evitati sa utilizati dispozitivul Aquarius cu un cablu de alimentare mai lung de 4 m.

Pierderea sau scaderea sigurantei de baza si a performantei esentiale a dispozitivului

Aquarius.

= Pentru a garanta siguranta de baza si performanta esentiala a dispozitivului
Aquarius in ceea ce priveste perturbatiile electromagnetice pe durata de viata
estimata, efectuati intretinerea acestuia in intervalul definit si conform
instructiunilor din manualul de service tehnic.

= Instalati numai piese de schimb specificate de producatorul legal NIKKISO.

ile si declaratia producatorului - Emisiile

electromagnetice si imunitatea

Tabelul 1 - Indicatiile si declaratia producatorului - Emisiile electromagnetice

Sistemul Aquarius este conceput pentru a fi utilizat in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Operatorul sistemului Aquarius trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Mediul electromagnetic - Indicatii

Emisii RF (CISPR 11) Grupa 1 Sistemul Aquarius utilizeazd energie RF doar pentru

functionarea sa internd. Prin urmare, nivelul emisiilor
RF este foarte redus si exista o probabilitate micd sa
cauzeze interferente cu echipamentele electronice din

apropiere.
Emisie RF (CISPR 11) Clasa A Datorita caracteristicilor sale privind emisia, sistemul
Emisii armonice Clasa A Aquarius poate fi utilizat in zone industriale si spitale.
(IEC 61000-3-2) Daca este utilizat in mediu rezidential (pentru care, in

Emisii de fluctuatii de In conformitate
tensiune / flicker
(IEC61000-3-3)

mod normal, este necesara conformitatea cu CISPR 11,
Clasa B), este posibil ca sistemul Aquarius sa nu ofere

protectie adecvata in cazul serviciilor de comunicatie

prin radiofrecventa. Poate fi necesar ca utilizatorul sd ia
masuri de atenuare, precum mutarea sau reorientarea
sistemului Aquarius.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 2 - Indicatiile si declaratia producatorului - Imunitatea electromagnetica

Sistemul Aquarius este conceput pentru a fi utilizat in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Operatorul sistemului Aquarius trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de test IEC
60601

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic -
Indicatii

SME — Descarcari
electrostatice
(IEC 61000-4-2)

Descarcare la contact
+8 kV

Descarcare prin aer
+15 kv

Descarcare la contact
+8 kV

Descarcare prin aer
+15kV

Pardoselile trebuie sa fie din
lemn, beton sau placi
ceramice. Dacd pardoselile
sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin
30%.

SME - Salve de
impulsuri
(IEC 61000-4-4)

Linii de alimentare de
intrare de +2 kV si PE
+1 kV pentru linii de
intrare si iesire

Linii de alimentare de
intrare de +2 kV

Nu este cazul.

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea
tipica mediului comercial
sau spitalicesc.

SME - Supratensiuni
tranzitorii
(IEC 61000-4-5)

Amplitudineaimpulsului
(linie electrica simetrica)
de £1 kV

Amplitudineaimpulsului
(linie electrica asimetricd)
de £2 kV

Amplitudineaimpulsului
(linie electrica simetricd)
de £1 kV

Amplitudineaimpulsului
(linie electrica asimetrica)
de £2 kV

Calitatea alimentarii de la
retea trebuie sa fie cea
tipica mediului comercial
sau spitalicesc.

SME — Caderi de
tensiune, scurte
Intreruperi si variatii de
tensiune pe liniile de
intrare ale sursei de
alimentare

(IEC 61000-4-11)

Ur<5%

(cadere Ut > 95% pentru
jumadtate de ciclu)

Ut de 40%

(cadere Ut de 60%
pentru 5 cicluri)

Ut de 70%

(cadere Ut de 30%
pentru 25 de cicluri)
Ur<5%

(cadere Ut > 95% pentru
5 secunde)

Up < 5%

(cadere Ut > 95% pentru
jumatate de ciclu)

Ut de 40%

(cadere Ut de 60%
pentru 5 cicluri)

Ut de 70%

(cadere Ut de 30%
pentru 25 de cicluri)

Up < 5%

(cadere Ut > 95% pentru
5 secunde)

Calitatea alimentdrii de la
retea trebuie sa fie cea
tipica mediului comercial
sau spitalicesc. Daca
operatorul sistemului
Aquarius solicita
functionarea continud in
timpul intreruperilor de
alimentare de la retea, se
recomanda ca sistemul
Aquarius sé fie alimentat de
la o sursa de alimentare
neintreruptibild sau de la o
baterie.

SME — Campul
magnetic al frecventei
de la retea (50/60 Hz)
(IEC 61000-4-8)

3A/m

3A/m

Campurile magnetice ale
frecventei de retea trebuie
sa fie la niveluri
caracteristice unui spatiu
tipic dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc
tipic.

OBSERVATIE Ut este tensiunea de c.a. de la retea anterioara aplicarii nivelului de test.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 3 - Indicatiile si declaratia producatorului - Imunitatea electromagnetica

Sistemul Aquarius este conceput pentru a fi utilizat in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Operatorul sistemului Aquarius trebuie sa se asigure ca dispozitivul este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivelul de test

Nivelul de

Mediul electromagnetic - Indicatii

IEC 60601 conformitate
Echipamentele de comunicatii prin
radiofrecventa portabile si mobile nu
trebuie utilizate la o distanta mai mica
fatd de orice parte a sistemului Aquarius,
incluzand cablurile (cablul de alimentare
de 4 m), decat distanta de separare
recomandatd, calculatd cu ajutorul
ecuatiei aplicabile frecventei
emitatorului.
SME - Perturbatii conduse | 3 Vi 3 Vims Distanta de separare recomandatd:
(IEC 61000-4-6) intre 150 kHz'si | intre 150kHzsi | d=1,167-+P
80 MHz 80 MHz d=1,167 \/P
SME - Radiatie 3V/m 3V/m pentru intervalul 80 MHz-800 MHz
(IEC 61000-4-3) intre 80 MHz si | Intre 80 MHz si d=233+P
2,5GHz 2,5 GHz

pentru intervalul 800 MHz-2,5 GHz

Unde P este puterea de iesire nominala
maxima a emitdtorului, exprimata in
Watt (W) potrivit specificatiilor
producdtorului emitatorului, iar d este
distanta de separare recomandata,
exprimatd in metri (m).

Intensitatile campului produse de
emitdtoarele de radiofrecventa fixe, asa
cum au fost determinate printr-un
studiu electromagnetic la fata Ioculuia),
trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate pentru fiecare plajd de

frecventéb).

In apropierea echipamentului marcat cu
simbolul urmator pot aparea
interferente:

)

OBSERVATIA 1:1a 80 MHz 5i 800 MHz se aplica plaja de frecventd mai inalta.

OBSERVATIA 2: este posibil ca indicatiile sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticd
este afectatd de absorbtia si reflexia de la nivelul structurilor, obiectelor si persoanelor.

a) Intensitdtile campului de la emitdtoarele fixe, cum ar fi statiile de bazd pentru radio-telefoane (celulare / fard fir) si
radiouri mobile terestre, posturile de radioamatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV nu pot fi anticipate
teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic potrivit emitdtoarelor de radiofrecventd fixe, trebuie
avut in vedere un studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea mésurata a campului in locul in care
este utilizat sistemul Aquarius depaseste nivelul de conformitate in materie de radiofrecventa aplicabil prezentat
mai sus, s-ar putea sa fie necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea sistemului Aquarius.

b) Tn plaja de frecventa cuprinsd intre 150 kHz si 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie sub 3 V/m.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 4 - Distantele de separare recomandate ale echipamentelor de comunicatii
prin radiofrecventa portabile si mobile fata de sistemul Aquarius

Sistemul Aquarius este proiectat pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile de
radiofrecventa radiate sunt controlate. Clientul sau operatorul sistemului Aquarius poate contribui la
prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentul de
comunicatii prin radiofrecventa mobil si portabil (emitdtoare) si sistemul Aquarius in modul recomandat mai
jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentului de comunicatii.

Distanta de separare in functie de frecventa emitdtorului (m)
Puterea de iesire nominald | intre 150 kHz i 80 MHz | intre 80 MHz si 800 MHz | intre 800 MHz si 2,5 GHz
maximad a emitdtorului
W d=1,167-+P d=1,167-P d=233 P
0,01 01167 01167 0,233
0,1 0,37 037 0,74
1 1,167 1,167 2,33
10 530 530 74
100 11,67 11,67 2333

Tn cazul emitatoarelor cu o putere de iesire nominald maxima care nu este mentionatd mai sus, distanta de
separare recomandata d in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia aplicabila in cazul frecventei
emitatoarelor, unde p este puterea de iesire nominald maxima a emitatorului exprimatd in wati (W), conform
datelor furnizate de producatorul emitatorului.

OBSERVATIA 1: pentru 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru plaja de frecventa mai
Tnalta.

OBSERVATIA 2: este posibil ca aceste indicatii sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia de la nivelul structurilor, obiectelor si persoanelor.
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8.3

Clasa de emisii, grupa de emisii si nivelul de test al

imunitatii

Urmatoarele tabele fac parte din cea mai recentd versiune a standardului IEC 60601-1-2 privind compatibilitatea
electromagnetica. Prin urmare, numerotarea corespunde cu sistemul utilizat in standard. In plus, referintele
mentionate n tabele sunt asociate cu standardul I[EC 60601-1-2 sau cu standardele specifice indicate.

Tabelul 4 - Bariera fizica a carcasei

Fenomen

Standardul de
baza privind
compatibilitatea
electromagnetica
sau metoda de
testare

Nivelurile de test al imunitatii

Mediu de asistenta
medicala profesionala

Mediu de asistenta
medicala la domiciliu

Descarcare electrostaticd IEC 61000-4-2 prin contact £8 kV
aeriana £2 kV, £4 kV, £8 kV, £15 kV

Campuri electromagnetice | IEC 61000-4-3 3v/m? 10V/m?

de radiofrecventa radiate 3 80 MHz - 2,7 GHz ® 80 MHz - 2,7 GHz ®
80% MA la 1 kHz © 80% MA la 1 kHz ©

Campuri de proximitate de | IEC 61000-4-3 Consultati tabelul 9

la echipamentul de

comunicatii prin

radiofrecventd, fara fir

Campuri magnetice ale IEC 61000-4-8 30A/m9

frecventei nominale de la
retea 9

50 Hz sau 60 Hz

a) Suprafata de separatie dintre simulatorul de semnale fiziologice ale pacientului (daca este utilizat) si APARATUL
ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL trebuie sa fie de maximum 0,1 m fata de planul vertical al
zonei campului uniform, cu APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL orientat intr-o singura

directie.

c

APARATELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE care primesc energie RF electromagnetica in

mod intentionat pentru a putea functiona, trebuie testate la frecventa de receptie. Testarea poate fi efectuata la

alte frecvente de modulatie definite de Procesul de gestionare a riscurilor. Acest test evalueazd siguranta de baza

si performanta esentiald a unui receptor care primeste energie RF in mod intentionat, cdnd un semnal ambiant

este in banda de trecere. Se intelege cd este posibil ca receptorul sé nu recepteze in mod normal in timpul testului.
c) Testarea poate fi efectuata la alte frecvente de modulatie definite de Procesul de gestionare a riscurilor.

d

=

circuite sensibile din punct de vedere magnetic.
e) In timpul testului, APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL poate fi alimentat |a orice
tensiune de intrare nominald, dar cu aceeasi frecventd ca frecventa semnalului test (consultati Tabelul 1 din

standardul IEC 60601-1-2).

f) Tnainte ca modulatia sa fie aplicata.

9

Se aplicd doar in cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu componente sau

Acest nivel de test presupune o distantd minimd de 15 cm intre APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL

ELECTROMEDICAL si sursele campului magnetic al frecventei de la retea. Dacd analiza de risc indica faptul ca
APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL va fi utilizat la mai putin de 15 cm de sursele
campului magnetic al frecventei de la retea, nivelul de test al imunitdtii trebuie ajustat corespunzator pentru

distanta minima estimata.
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Tabelul 5 - Portul pentru curent c.a. de intrare

Fenomen

Standardul de
baza privind
compatibilitatea
electromagnetica

Nivelurile de test al imunitatii

Mediu de asistenta
medicala profesionala

Mediu de asistenta
medicala la domiciliu

Impulsuri electrice I[EC 61000-4-4 +2 kV

tranzitorii rapidle /salve Frecvents de repetare de 100 kHz
de impulsuri ¥ ©)

Supratensiuni. IEC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV

tranzitorii @ P ©)

Intre faze

Supratensiuni. IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, +2 kV

tranzitorii @ PV K o)

Intre faza si pamant

Perturbatii conduse, IEC 61000-4-6 3vm 3vm

induse de
campuri RF gdo)

0,15 MHz - 80 MHz

6 V™ in benzi Industriale,
Stiintifice si Medicale
(ISM) intre 0,15 MHz si

80 MHz ™

80% MA la 1 kHz ©

0,15 MHz - 80 MHz

6 V™ in benzi Industriale,
Stiintifice si Medicale
(ISM) pentru statiile de
radioamatori intre

0,15 MHz si 80 MHz ™

80% MA la 1 kHz ©

Caderi de tensiune 7 P17

IEC 61000-4-11

Ut de 0%; jumétate de ciclu 9

La 0°,45°,90° 135° 180°, 225°,

Ut de 0%; 1 ciclu si U de 70%
Monofaza: la 0°

270°5i315°9

- 25/30 de cicluri

Intreruperi de
tensiune 7107

I[EC 61000-4-11

Ur de 0%; 250/300 de cicluri "

)
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 5 - Portul pentru curent c.a. de intrare

Fenomen Standardul de Nivelurile de test al imunitatii
baza privind Mediu de asistenta Mediu de asistenta
compatibilitatea | 1o dicals profesionala medicala la domiciliu
electromagnetica

a) Testul poate fi efectuat la orice tensiune de intrare din intervalul de tensiune NOMINALA a APARATULUI
ELECTROMEDICAL sau a SISTEMULUI ELECTROMEDICAL. Daca APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL
ELECTROMEDICAL este testat la o tensiune de intrare, nu este necesar sd fie testat din nou la tensiuni
suplimentare.

b) Toate cablurile pentru APARATUL ELECTROMEDICAL si SISTEMUL ELECTROMEDICAL sunt conectate pe durata
testului.

c) Calibrarea in cazul clemelor de injectie de curent trebuie efectuatd intr-un sistem care functioneaza la 150 Q.

d) Dacd pasul de frecventd omite o bandd ISM sau o bandd pentru statiile de radioamatori, dupd caz, trebuie utilizatd

o frecventd test suplimentard in banda ISM sau banda pentru statiile de radioamatori. Acest lucru se aplicd in cazul

benzilor ISM si al benzilor pentru statiile de radioamatori din plaja de frecventa specificata.

Testarea poate fi efectuatd la alte frecvente de modulatie definite de Procesul de gestionare a riscurilor.

f) APARATELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu un curent c.c. de intrare, concepute pentru
a fi utilizate cu convertizoare c.a.—c.c. trebuie testate cu ajutorul unui convertizor care respecta specificatiile
producatorului APARATULUI ELECTROMEDICAL si al SISTEMULUI ELECTROMEDICAL. Nivelurile de test al imunitatii
se aplica in cazul curentului c.a. al convertizorului.

g) Se aplicd numai in cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR ELECTROMEDICALE conectate la
retele c.a. monofazate.

h) De exemplu, 10/12inseamnd interval de timp de 10 perioade la 50 Hz sau interval de timp de 12 perioade la 60 Hz.

i) APARATELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu un curent de intrare nominal mai mare decat
16 A/fazd trebuie scoase de sub tensiune o datd pentru 250/300 de cicluri in orice unghisi la toate fazele simultan
(dacd este cazul). APARATELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu rezerva de baterie trebuie
sé reia functionarea cu alimentare prin cablu dupa test. In cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al
SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu un curent de intrare NOMINAL care nu depaseste 16 A, toate fazele trebuie
intrerupte simultan.

j) APARATELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE care nu au un dispozitiv de protectie la
supratensiune tranzitorie in circuitul primar de alimentare pot fi testate numai la +2 kV intre fazd(-e) si pamant si
la+1 kV intre faze.

k) Nu se aplica in cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR ELECTROMEDICALE de CLASA L.

) Utilizati cuplajul direct.

m) r.m.s., inainte ca modulatia sa fie aplicata.

n) Benzile ISM (Industriale, Stiintifice si Medicale) cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 6,765 MHz si

6,795 MHz; intre 13,553 MHz si 13,567 MHz; intre 26,957 MHz 5i 27,283 MHz si intre 40,66 MHz $i 40,70 MHz. Benzile

pentru statiile de radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 1,8 MHz si 2,0 MHz, intre 3,5 MHz si

4,0 MHz, intre 5,3 MHz si 5,4 MHz, intre 7 MHz si 7,3 MHz, intre 10,1 MHz 5i 10,15 MHz, intre 14 MHz si 14,2 MHz,

intre 18,07 MHz si 18,17 MHz, intre 21,0 MHz si 21,4 MHz, intre 24,89 MHz si 24,99 MHz, intre 28,0 MHz si 29,7 MHz

si intre 50,0 MHz si 54,0 MHz.

Se aplicd in cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu un curent de intrare

nominal mai mic decat sau egal cu 16 A/fazd si in cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR

ELECTROMEDICALE cu un curent de intrare nominal mai mare decat 16 A/faza.

p) Se aplicd in cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR ELECTROMEDICALE cu un curent de intrare
nominal mai mic decat sau egal cu 16 A/faza.

q) Tnanumite unghiuri de fazs, aplicarea acestui test in cazul APARATULUI ELECTROMEDICAL cu un curent de intrare
de la reteaua cu transformator poate determina activarea unui dispozitiv de protectie la supracurent. Acest lucru
poate avea loc din cauza saturatiei fluxului magnetic al miezului transformatorului dupa caderea de tensiune.
Daca se intampld acest lucru, APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL trebuie sa garanteze
siguranta de bazd in timpul testului si dupd acesta.

r In cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR ELECTROMEDICALE care au mai multe setari privind
tensiunea sau capacitate de reglare automata a tensiunii, testul trebuie efectuat la tensiunea de intrare nominala
minima si maxima. APARATELE ELECTROMEDICALE si SISTEMELE ELECTROMEDICALE cu un interval de tensiune
de intrare nominala sub 25% din tensiunea de intrare nominalad maxima trebuie sé fie testate la o tensiune de
intrare nominald din intervalul respectiv. Pentru exemple de calcule, consultati Tabelul 1, Observatia c)

(IEC 60601-1-2).

o

e
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 6 - Portul pentru curent c.c. de intrare

Fenomen Standardul de Nivelurile de test al imunitatii
baza prl'w_n.d Mediu de asistenta Mediu de asistenta
compat|b|I|tate.av medicala profesionala medicala la domiciliu
electromagnetica

Impulsuri electrice I[EC 61000-4-4 +2 kV

tranzitorii rapide / salve Frecventd de repetare de 100 kHz

de impulsuri ¥ 9

Supratensiuni tranzitorii | 1EC 61000-4-5 +0,5kV, £1 kV

a)b)g)

Intre faze

Supratensiuni IEC 61000-4-5 +0,5 kV, £1 kV, £2 kV

tranzitorii ¥ © 9

Intre faza si pamant

Perturbatii conduse, I[EC 61000-4-6 3vh 3vh

induse de campuri de 0,15 MHz — 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

radiofrecvents @ 9 91

6 V" in benzi Industriale, | 6 V N in benzi Industriale,

Stiintifice si Medicale Stiintifice si Medicale
(ISM) intre 0,15 MHz si (ISM) pentru statiile de
80 MHz /) radioamatori intre
80% MA la 1 kHz ©
Conductia impulsurilor | 1SO 7637-2 Nu este cazul. Conform specificatiilor d
electrice tranzitorii prin standardul ISO 7637-2

liniile de alimentare

in

a)
b)

Q

d)

e)

f)

ze

Testul se aplicd In cazul tuturor porturilor pentru curent c.c. concepute pentru a fi conectate in permanenta la
cabluri mai lungi de 3 m.

Toate cablurile pentru APARATUL ELECTROMEDICAL si SISTEMUL ELECTROMEDICAL trebuie sa fie conectate pe
durata testului.

Testul nu trebuie efectuat pe APARATUL ELECTROMEDICAL alimentat intern daca acesta nu poate fi utilizat in
timpul incarcarii bateriei, dacd dimensiunea maxima este sub 0,4 m, incluzand lungimea totald a tuturor cablurilor
specificate si dacd nu se conecteaza la pamant, la sisteme de telecomunicatii, la orice alt echipament sau la un
pacient.

Testul poate fi efectuat cu APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL alimentat la oricare
dintre tensiunile sale de intrare nominale.

Testarea poate fi efectuata la alte frecvente de modulatie definite de Procesul de gestionare a riscurilor.

Tn cazul APARATELOR ELECTROMEDICALE si al SISTEMELOR ELECTROMEDICALE concepute pentru a fi instalate in
autoturisme si vehicule comerciale usoare, inclusivambulante echipate cu sisteme electrice de 12 V, sau vehicule
comerciale, inclusiv ambulante echipate cu sisteme electrice de 24 V.

Utilizati cuplajul direct.

r.m.s., inainte ca modulatia sa fie aplicata.

Daca pasul de frecventa omite o bandd ISM sau o banda pentru statiile de radioamatori, dupa caz, trebuie utilizata
o frecventa test suplimentara in banda ISM sau banda pentru statiile de radioamatori. Acest lucru se aplica in cazul
benzilor ISM si al benzilor pentru statiile de radioamatori din plaja de frecventa specificata.

Benzile ISM (Industriale, Stiintifice si Medicale) cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 6,765 MHz si

6,795 MHz;intre 13,553 MHzsi 13,567 MHz; intre 26,957 MHz 5i 27,283 MHz siintre 40,66 MHz si 40,70 MHz. Benzile
pentru statiile de radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 1,8 MHz si 2,0 MHz, intre 3,5 MHz i
4,0 MHz, intre 5,3 MHz si 5,4 MHz, intre 7 MHz si 7,3 MHz, intre 10,1 MHz si 10,15 MHz, intre 14 MHz si 14,2 MHz,
intre 18,07 MHz si 18,17 MHz, intre 21,0 MHz si 21,4 MHz, intre 24,89 MHz si 24,99 MHz, intre 28,0 MHz si 29,7 MHz
si intre 50,0 MHz si 54,0 MHz.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 7 - Portul pentru conectarea la pacient

Fenomen Standardul de Nivelurile de test al imunitatii
baza prl_V|.n.d Mediu de asistenta Mediu de asistenta
compat|b|I|tate'av medicala profesionala medicala la domiciliu
electromagnetica

Descadrcare I[EC 61000-4-2 prin contact £8 kV

electrostatica © aeriana 2 KV, 24 kV, £8 KV, £15 kV

Perturbatii conduse, IEC 61000-4-6 3v D 3v b

induse de campuri de 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz

. o a)
radiofrecventd 6 VP in benzi Industriale, | 6V ) in benzi Industriale,

Stiintifice si Medicale Stiintifice si Medicale
(ISM) intre 0,15 MHz si (ISM) pentru statiile de
80 MHz radioamatori intre

80% MA la 1 kHz

a) Se aplica urmatoarele:

- Toate cablurile cuplate la pacient trebuie testate, individual sau in grup.

— Cablurile cuplate la pacient trebuie testate cu ajutorul unei cleme de curent, cu exceptia cazului in care utilizarea

unei cleme de curent nu este recomandat3. In cazurile in care nu se recomanda utilizarea unei cleme de curent,

trebuie utilizata o clema EM.

~In niciun caz nu trebuie utilizat niciun dispozitiv de decuplare intentionat intre punctul de injectare si punctul de

cuplare la pacient.

— Testarea poate fi efectuatd la alte frecvente de modulatie definite de Procesul de gestionare a riscurilor.

— Tuburile care sunt umplute intentionat cu lichide conductoare si concepute pentru a fi conectate la pacient

trebuie considerate cabluri cuplate la pacient.

—Daca pasul de frecventa omite o bandd ISM sau o bandd pentru statiile de radioamatori, dupa caz, trebuie utilizata

o frecventd test suplimentard in banda ISM sau banda pentru statiile de radioamatori. Acest lucru se aplica in cazul

benzilor ISM si al benzilor pentru statiile de radioamatori din plaja de frecventa specificata.

- Benzile ISM (Industriale, Stiintifice si Medicale) cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 6,765 MHz si

6,795 MHz; intre 13,553 MHz 5i 13,567 MHz; intre 26,957 MHz si 27,283 MHz si intre 40,66 MHz 5i 40,70 MHz. Benzile

pentru statiile de radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 1,8 MHz si 2,0 MHz, intre 3,5 MHz si

4,0 MHz,intre 5,3 MHz si 5,4 MHz, intre 7 MHz si 7,3 MHz, intre 10,1 MHz$i 10,15 MHz, intre 14 MHz si 14,2 MHz, intre

18,07 MHz 5i 18,17 MHz, intre 21,0 MHz si 21,4 MHz, intre 24,89 MHz si 24,99 MHz, intre 28,0 MHz si 29,7 MHz siintre

50,0 MHz 5i 54,0 MHz.

rm.s., inainte ca modulatia s fie aplicata.

c) Descarcarile trebuie aplicate in lipsa unei conexiuni la 0 mana artificiala si la un simulator de semnale ale
pacientului. Simulatorul de semnale ale pacientului poate fi conectat ulterior aplicdrii testului, dupa cum este
necesar, pentru a verifica siguranta de baza si performanta esentiala.

o
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Tabelul 8 - Portul de intrare/iesire a semnalului pentru piese

Fenomen Standardul de Nivelurile de test al imunitatii
baza prl'w_n.d Mediu de asistenta Mediu de asistenta
compat|b|I|tate.av medicala profesionala medicala la domiciliu
electromagnetica
Descarcare I[EC 61000-4-2 prin contact £8 kV
electrostatica © aeriana £2 kV, £4 kV, £8 KV, £15 kV
Impulsuri electrice I[EC 61000-4-4 +1 kV
tranzitorii rapide / . Frecventa de repetare de 100 kHz
salve de impulsuri Al
Supratensiuni tranzitorii | IEC 61000-4-5 +2 kV
intre faza si pamant @
Perturbatii conduse, I[EC 61000-4-6 3vh 3vh
md}JSfe de campuri de 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
radiofrecventd 6 V" in benzi Industriale, | 6 V N in benzi Industriale,
Stiintifice si Medicale Stiintifice si Medicale
(ISM) intre 0,15 MHz si (ISM) pentru statiile de
80 MHz ! radioamatori intre
80% MA la 1 kHz 9

a)
b)
Q)
d)
e)

Acest test se aplica numai liniilor de iesire concepute pentru a fi conectate direct la cabluri din surse exterioare.
Porturile de intrare/iesire a semnalului cu cabluri a cdror lungime maxima este sub 3 m sunt excluse.

Testarea poate fi efectuatd la alte frecvente de modulatie definite de Procesul de gestionare a riscurilor.
Calibrarea in cazul clemelor injectiei de curent trebuie efectuatd intr-un sistem care functioneaza la 150 Q.
Conectorii trebuie testati dupd cum se mentioneaza in sectiunea 8.3.2 si in Tabelul 4 din standardul IEC 61000-4-
2:2008. In cazul carcaselor de conector izolate, testati carcasa conectorului si pinii pentru descércarea in aer cu
ajutorul capdtului cu varf rotund al generatorului cu tehnologie de descarcare electrica. Pinii care pot fi testati sunt
cei care, In conditiile utilizdrii preconizate, pot intra In contact cu sau pot fi atinsi de varful de testare standard din
Figura 6 care respecta standardul general, folosit in pozitie indoita sau dreapta.

Trebuie sa se utilizeze cuplajul capacitiv.

Dacd pasul de frecventa omite o banda ISM sau o banda pentru statiile de radioamatori, dupa caz, trebuie utilizata
o frecventd test suplimentard in banda ISM sau banda pentru statiile de radioamatori. Acest lucru se aplica in cazul
benzilor ISM si al benzilor pentru statiile de radioamatori din plaja de frecventa specificata.

r.m.s., inainte ca modulatia sd fie aplicata.

Benzile ISM (Industriale, Stiintifice si Medicale) cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 6,765 MHz si

6,795 MHz;intre 13,553 MHz si 13,567 MHz; intre 26,957 MHz 5i 27,283 MHz siintre 40,66 MHz si 40,70 MHz. Benzile
pentru statiile de radioamatori cuprinse intre 0,15 MHz si 80 MHz sunt: intre 1,8 MHz si 2,0 MHz, intre 3,5 MHz i
4,0 MHz, intre 5,3 MHz si 5,4 MHz, intre 7 MHz si 7,3 MHz, intre 10,1 MHz si 10,15 MHz, intre 14 MHz si 14,2 MHz,
intre 18,07 MHz si 18,17 MHz, intre 21,0 MHz si 21,4 MHz, intre 24,89 MHz si 24,99 MHz, intre 28,0 MHz si 29,7 MHz
si intre 50,0 MHz si 54,0 MHz.
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8 Indicatiile si declaratia producatorului — Emisiile electromagnetice

Table 9 - Specificatiile testului pentru imunitatea barierei fizice a carcasei la
echipamentul de comunicatii wireless de radiofrecventa

)

Frecventa | Banda a) Serviciu 2 Modulatia b) | puterea Distanta Nivelul de
test maxima test al
(MHz) (MHz) (W) (m) imunitatii
(V/m)
385 380-390 TETRA 400 Modulatia 18 03 27
impulsurilor b)
18 Hz
450 430-470 GMRS 460, FM 9 2 03 28
FRS 460 Deviatie de
5 kHz
Sinus de 1 kHz
710 704-787 Banda LTE 13, | Modulatia 0,2 03 9
745 17 impulsurilorb>
780 217 Hz
810 800-960 GSM 800/900, | Modulatia 2 03 28
370 TETRA 800, impulsurilor b)
930 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
Banda LTE 5
1720 1700-1990 | GSM 1800, Modulatia 2 03 28
1845 CDMA 1900, impulsurilor ®)
1970 GSM 1900, 217 Hz
DECT,
Banda LTE 1, 3,
4,25; UMTS
2450 2400-2570 | Bluetooth, Modulatia 2 03 28
WLAN, impulsurilor b)
802.11 b/g/n, | 217 Hz
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 5100-5800 | WLAN802.11 | Modulatia 0.2 03 9
5500 a/n impulsurilor b)
5785 217 Hz

OBSERVATIE Dac este necesara obtinerea NIVELULUI DE TEST AL IMUNITATII, distanta dintre antena de
transmisie si APARATUL ELECTROMEDICAL sau SISTEMUL ELECTROMEDICAL poate fi redusé la 1 m. Distanta
de test de 1 m este permisa de standardul IEC 61000-4-3.

a) In cazul anumitor servicii, numai frecventele uplink sunt incluse.
b) Purtatorul trebuie modulat utilizand un semnal de unda patrata intr-un ciclu de lucru de 50%.
) In cel mai rdu caz, ca alternativa la modulatia FM poate fi utilizatd modulatia impulsurilor de 50% la 18 Hz, desi nu

reprezinta o modulatie reala.
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9 Date tehnice

9

9.1

9.2

9.3

Date tehnice

Acest capitol contine informatii referitoare la componente individuale, precum si informatii tehnice generale
despre sistemul Aquarius.

Pentru informatii tehnice mai detaliate, contactati producdtorul sistemului Aquarius.

Dimensiuni si greutate

Inaltime 175 cm (fard suportul de perfuzie)

Latime 65cm

Adancime 75cm

Suprafatd aproximativ 65 cm (latime) x 75 cm (adancime)
Greutate aproximativ 90 kg

Sursa de alimentare electrica

Tensiune 230V ~+10% =207V ca.pandla253Vca., 50/60 Hz in cazul modelului GE-F095-00

230V ~+10% =207V ca.pandla253Vca., 50/60 Hz in cazul modelului GE-F096-00
modernizat cu optiunea RCA

115V ~+10%=103Vca.panala117Vca, 50/60 Hzin cazul modelului GE-F097-00
modernizat cu optiunea RCA

Curenti 2,2 A cu 230 V~in cazul modelului GE-FO095-00/GE-F096-00
44 A cu 115 V~in cazul modelului GE-F097-00

Consum de energie 500 VA cu 230 V~si 115V~

Siguranta electrica

In conformitate cu EN 60601-1
Modul de protectie impotriva electrocutdrii

Gradul de protectie impotriva electrocutarii: sistemul Aquarius este clasificat in Clasa 1.

Piesele aplicate ale sistemului Aquarius sunt clasificate ca tip B (corp).
Simbol:

R

+ Gradul de protectie impotriva patrunderii nocive de apa si de particule in suspensie: nu oferd protectie.

- Sterilizarea nu este necesara. Metoda de curdtare si dezinfectare este indicatd in sectiunea 7 Curdtarea si
dezinfectarea (Pagina 7-1).

+ Aparat de categoria non-AP sau non-APG; aparatul nu face parte din categoria de echipamente rezistente la
anestezice sau categoria G de rezistenta la anestezice.

+ Mod de functionare: functionare continud.

Sistemul Aquarius este clasificat ca tip B.
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2.4

Sigurante fuzibile:

Sigurante principale pentru GE-F095-00 si Sigurantd de precizie cu temporizare, capacitate mare de
GE-F096-00: rupere, 2xT3,15A,20x 5 mm

Tensiune nominalad: maximum 250V c.a.

Sigurante principale pentru GE-F097-00: Sigurantd de precizie cu temporizare, capacitate mare de
rupere, 2xmT 4 A, 32x63 mm

Tensiune nominald: maximum 250V c.a.

Siguranta Incdlzitor: Sigurantd de precizie cu temporizare, capacitate mare de
rupere, 1 xT3,15A,20x5mm

Tensiune nominald: maximum 250V c.a.

Sigurante baterie: T 1 A, corp de plastic sudat de sursa de curent secundara

Tensiune nominala: maximum 250V c.a.

1xT3,15 A, corp de plastic sudat de sursa de curent secundara
Tensiune nominald: maximum 250V c.a.

Baterie de rezerva:

Baterie de rezerva din plumb, care nu necesita intretinere, LC-RO61R3PG
Capacitate: 6V, 1,3 Ah

Functionarea in cazul unei pene de curent

Dacd alimentarea de la retea se intrerupe pe parcursul unui tratament, sistemul Aquarius trece automat pe
alimentarea de la bateria de rezerva, pana cand devine disponibild alimentarea de la retea pentru situatii de
urgentd. Functionarea bateriei de rezerva este indicata printr-un semnal acustic. Pe ecran se afiseaza mesajul
,Cddere de tensiune”. In acest interval, circuitul de lichid (solutie de substitutie si filtrat) este oprit. Se mentine
circulatia prin circuitul sanguin.

Daca are bateria complet incarcata, sistemul va functiona timp de minimum 2 minute
in timpul unei pene de curent. Alarma de pana de curent se declanseaza imediat dupa
intreruperea alimentarii.

Daca se restabileste alimentarea electricg, circuitul de lichid se poate relua.

Daca nu se restabileste alimentarea electricd inainte de descdrcarea bateriei, dupa aproximativ 2 minute
sistemul Aquarius va fi deconectat (modul de siguranta) si toate pompele se vor opri. Clema liniei de retur este
inca deschisa pentru a permite returul manual al sangelui din circuitul extracorporal. In spatele sistemului de
cantare este montatd o maniveld de pornire detasabild. Aceasta poate fi folosita pentru a opera manual pompa
de sange in caz ca se opreste.

Dacé sistemul Aquarius este depozitat pentru o perioada mai indelungatd, producdtorul recomandd
conectarea sistemului la priza de curent si incdrcarea bateriei de rezervd timp de 15 ore la fiecare jumatate a
anului. De asemenea, bateria de rezerva trebuie incdrcatd timp de 15 ore inainte de configurarea initiald si
instalare.

OBSERVATIE Schimbati bateria o data la 2 ani.
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9.5 Date tehnice privind componentele individuale

Componenta

Specificatie

Senzorul de presiune de
acces

Metoda de masurare:

Madsurare prin contact

Interval de mdsurare:

intre -250 si 4350 mmHg, in trepte de 1 mmHg

Precizia masuratorii:

+5 mmHg
Treapta: 1 mmHg

Limitd superioara de alarma:

setare automata intre -50 si +350 mmHg

Limitd inferioara de alarma:

setare automata intre -250 si +150 mmHg

Dimensiunea intervalului de
alarmad pe parcursul
tratamentului:

200 mmHg in jurul valorii reale

Intervalul de presiune de
lucru ADU

intre -300 mmHg si +30 mmHg

Alarma de presiune ADU

Presiune scazuta:

<-300 mmHg

Presiune ridicata:

> +30 mmHg

Presiune zero / deconectare:

-30 mmHg; +30 mmHg

Precizie alarma de presiune
ADU:

+50 mmHg

Detectorul de aer

Metoda:

Detectare ultrasonica a bulelor de aer la 2,3 MHz

Sensibilitate:

Bule de aer la un volum de 1 ul la un debit sanguin de
200 ml/min

Factor declansator al alarmei:

Buld de aerde 20 yl sau o acumulare de 20 pl de bule de
aerde 1 plintr-un interval de 1 min, la un debit sanguin
de 200 ml/min

Alarma

Sunetul semnalului de alarma poate fi oprit pentru un interval de 2 minute.

Volumul alarmei este de > 65 dB (A), la o distanta de 1 m.

Detectorul de scurgeri de
sange

Masurarea matuirii

Valoarea calibrarii optice - Valoarea opticd reald

=BLD (%)

Valoarea calibrdrii optice - Valoarea limitd a alarmei optice

Sensibilitate:

2 mlde sange la 1.000 ml (£10%) de filtrat la un debit al
pompei de filtrare de 100 ml/h panala 12.000 mi/h (la
un hematocrit de 32%)

Sensibilitatea pentru TPE:

4 ml de sange la 1.000 ml
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Componenta

Specificatie

Pompa de sange**

Interval de valori introduse
pacienti adulti pentru Modul
obisnuit:

SCUF, CWH, CVWHD, CWHDF si Hemoperfuzie:
30 ml/min-450 ml/min
Pas cu pas: 10 ml/min

TPE:
30 ml/min-250 ml/min
Pas cu pas: 10 ml/min

Interval de valori introduse
pacienti adulti pentru Modul
RCA si optiunea de 100 h:

SCUF, CWH, CWHD, CWHDF si Hemoperfuzie:
30 ml/min-=300 ml/min
Pas cu pas: 10 ml/min

TPE:
30 ml/min-250 ml/min
Pas cu pas: 10 ml/min

Interval de valori introduse
pentru linie sanguind cu volum
redus:

10 ml/min-200 ml/min
Pas cu pas: 2 ml/min

Precizie adulti:

-5% ~ +10%

Precizie volum scazut:

-5% ~ +10% sau min =1 ml

Intervalul de presiune pentru precizia specificatd: consultati valorile definite pentru
presiunea de acces si presiunea de prefiltrare

Limitele de alarma:

intre -10 si +10% fata de punctul de referintd

Dimensiunea racordului
pompei de la setul de
tubulatura Aqualine este:

Diam. int. x Diam. ext.: 6,36 (+0,10) x 9,54 (+0,10) mm/
Lungime: 24 (+0,50) cm

Dimensiunea racordului
pompei de la setul de
tubulatura Aqualine S este:

Diam. int. x Diam. ext.: 24,7 (£0,10) x 7,2 (+0,10) mm/
Lungime: 24 (£0,50) cm

Cand modulul RCA este in uz:

Debitul pompei de sange = Debitul sanguin prescris + Debitul de citrat

Pompa de citrat
(numai Aquarius*)

Interval de valori introduse:

intre 0 si 650 ml/h

Interval de programare:

intre 0 sau 20 si 650 ml/h, in trepte de 1 ml/h

Precizie:

+5% la debitul maxim de 650 ml/h

Precizia sistemului (pompe si
cantare Impreuna):

0,5% aferenta unui debit maxim de 650 ml/h

Reglarea pompei de citrat permite debite mai mari
decat intervalul programabil maxim.

Pompa de calciu
(numai Aquarius*)

Interval de valori introduse:

intre 0 5i 300 ml/h

Interval de programare:

2-30 ml/h, in trepte de 0,2 ml/h
30-300 ml/h, In trepte de 1 ml/h

Precizie:

+5% la debitul maxim de 300 ml/h

Precizia sistemului (pompe si
cantare impreuna):

0,5% aferentd unui debit maxim de 300 ml/h

Reglarea pompei de calciu permite debite mai mari
decat intervalul programabil maxim.
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Componenta

Specificatie

Cantarul de solutie de
citrat si de calciu
(numai Aquarius™)

Metoda de masurare:

prin traductor tensometric

Sarcind maxima:

2,2 kg fiecare

Interval de lucru:

intre 05i 2,5 kg (alarmad de suprasarcind 2,3 kg), trepte de
01g

Precizie:

+0,2% la masa maxima de 2 kg

Pompa de solutie de
dializa**

In CWHD si CWHDF, pompa de
urmatoarele specificatii:

predilutie este folosita ca pompa de solutie de dializd, cu

Interval de valori introduse
pacienti adulti pentru Modul
obisnuit:

0 sau 100-10.000 ml/h, optional: 7.000 ml/h
Pas cu pas: 100 ml/h

Interval de valori introduse
pacienti adulti pentru Modul
RCA:

0 sau 500-6.000 mi/h
Pas cu pas: 100 ml/h

Interval de valori introduse
pentru linie sanguind cu volum
redus:

0 sau 100-6.000 ml/h
Pas cu pas: 10 ml/h

Precizie:

Precizia pompei: +5% sau £1 ml

Precizia sistemului: pompa reglatd de cantare este
controlatd in cadrul unei deviatii nete maxime a
pierderilor de lichid de 50 ml pentru adulti si de 20 ml
pentru volum redus si al unei precizii a tratamentului de
+5% sau 50 ml.

Intervalul de presiune pentru precizia specificatd: consultati valorile pentru presiunea de

retur.

Monitorul afisajului

Monitor color TFT de 10,4"

Rezolutie minima:

640 x 480 pixeli

Cantarul de filtrat si de
substitutie

Metoda de masurare:

prin traductor tensometric

Sarcina maxima:

intre 0 si 20 kg, maximum 4 pungi cu 5 | lichid de
substitutie fiecare

Precizia cantarului:

0,1%

Eroare de echilibrare lichid la
pacient:

max. £100 ml sau 0,45%

Senzorul de presiune de
filtrat

Metoda de masurare:

Madsurare prin contact

Interval de mdsurare:

intre -450 si 4500 mmHg, in trepte de T mmHg
Treaptd: 1 mmHg

Precizia mdsuratorii: +10 mmHg
Limita superioarad de alarma: +450 mmHg
Limitd infericara de alarma: -400 mmHg
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Componenta

Specificatie

Pompa de filtrare**

Interval valoriintroduse pacienti
adulti:

0 sau 100-12.000 ml/h

Interval de valori introduse
pentru linie sanguind cu volum
redus:

0 sau 100-7.000 ml/h

Precizie:

Precizia pompei: +5% sau +1 m|

Intervalul de presiune pentru
precizia specificatd: consultati
valorile pentru presiunea de
filtrat.

Precizia sistemului: pompa reglata de cantare este
controlatd in cadrul unei deviatii nete maxime a
pierderilor de lichid de 50 ml pentru adulti si de 20 ml
pentru volum redus si al unei precizii a tratamentului de
+5% sau 50 ml.

Pierderi de lichid adulti:

-100 la 2.000 ml/h
Pas cu pas 10 ml/h
Pierdere totald maxima de lichid: 32.000 ml

Pierderi de lichid linie sanguind
cu volum redus:

0sau 10-1.000 ml/h
Pas cu pas 10 ml/h
Pierdere totald maxima de lichid: 15.000 ml

OBSERVATIE Lichidul poate fi addugat la un debit maxim de 100 ml/h; este permis un
echilibru pozitiv maxim de 1 | pentru tratamentul adultilor.

Dimensiunea racordului
pompei de la setul de
tubulaturad Aqualine este:

Diam. int. x Diam. ext.: 24,7 (+0,10) x 7,2 (+0,10) mm/
Lungime: 22,5 (+0,50) cm

Dimensiunea racordului
pompei de la setul de
tubulatura Aqualine S este:

Diam. int. x Diam. ext.: @4,7 (+0,10) x 7,2 (+0,10) mm/
Lungime: 22,5 (£0,50) cm

Unitatea de incalzire**

Temperatura ajustabild a
solutiei de substitutie:

0 (Opritd) sau intre 35°C si 39°C, ajustabild in trepte de
0,5°C

Alarma se declanseaza daca temperatura afisata pe ecranul Mai mult(e) este > 40°C.

Interval de lucru al pldcii pentru
CWH, CWHD sau CVWHDF:

intre 21°Csi 53°C

Alarma se declanseaza daca temperatura placii
incalzitorului este > 57°C.

Interval de lucru al placii pentru
TPE:

intre 21°C si 42°C

Alarma se declanseaza daca temperatura placii
incalzitorului este > 42°C.

Pompa de heparina

Pompa seringii foloseste seringi de 50 ml (este necesara calibrarea).

Interval de valori introduse:

0sau 0,5-15 ml/h, Trepte: 0,1 ml/h

Precizie debit:

obisnuitd: 2% in cazul seringilor de 50 ml, in cel mai
nefavorabil scenariu (linie clampatd): 2 ml

Bolus de heparina:

0,5-2,5 ml/bolus prin intermediul functiei de parametri
ai pacientului, treapta de 0,5 ml

PD (Cadere de presiune) | Presiune de prefiltrare - Presiune de retur + 35
(35 este valoarea de compensare. Reprezinta distanta in cm dintre senzorii de prefiltrare si
senzorii de retur, impartita la 1,3)
Interval de lucru: Intre -50 mmHg si +250 mmHg, in trepte de T mmHg
Precizia mdsurdtorii: +10 mmHg
Limitele de alarma: intre -50 si +250 mmHg
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Componenta Specificatie

Pompa de plasma** In cazul terapiei TPE, pompa de postdilutie este folositd ca pompa de plasmd, cu
urmadtoarele specificatii:

Interval valoriintroduse pacienti| Configuratie obisnuitd: 0 sau 100-3.000 ml/h

adulti Pas cu pas: 10 ml/h
RCA: 0 sau 500-3.000 ml/h (RCA)
Interval de valori introduse 0 sau 100-1.200 ml/h
pentru linie sanguina cu volum | pas pas: 10 mi/h
redus:
Precizie: Precizia pompei: £5% sau +1 ml

Precizia sistemului: pompa reglata de cantare este
controlatd in cadrul unei deviatii nete maxime a
pierderilor de lichid de 50 ml pentru adulti si de 20 ml
pentru volum redus si al unei precizii a tratamentului de
+5% sau 50 ml.

Intervalul de presiune pentru precizia specificata: consultati valorile pentru presiunea de

retur.

Pompa de postdilutie** Interval de valori introduse 0 sau 100-10.000 ml/h
pacienti adulti pentru Modul Pas cu pas: 100 ml/h
obisnuit:

Interval de valori introduse 0 sau 500-6.000 ml/h

pacienti adulti pentru Modul Pas cu pas: 100 ml/h

RCA:

Interval de valori introduse 0 sau 100-4.000 ml/h

pentru linie sanguina cu volum | pas pas: 10 mi/h

redus:

Precizie: Precizia pompei: £5% sau +1 ml

Precizia sistemului: pompa reglata de cantare este
controlatd in cadrul unei deviatii nete maxime a
pierderilor de lichid de 50 ml pentru adulti si de 20 ml
pentru volum redus si al unei precizii a tratamentului de
+5% sau 50 ml.

Intervalul de presiune pentru precizia specificata: consultati valorile pentru presiunea de

retur.

Dimensiunea racordului Diam. int. x Diam. ext.: 24,7 (£0,10) x 7,2 (£0,10) mm/
pompei de la setul de Lungime: 22,5 (+0,50) cm

tubulaturad Aqualine este:

Dimensiunea racordului Diam. int. x Diam. ext.: 3,3 (+0,10) x 5,7 (+0,10) mm/
pompei S Aqualine este: Lungime: 22,5 (+0,50) cm
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Componenta

Specificatie

Pompa de predilutie**

Interval de valori introduse
pacienti adulti pentru Modul
obisnuit:

0 sau 100-10.000 ml/h

Interval de valori introduse
pacienti adulti pentru Modul
RCA:

0 sau 500-6.000 ml/h
Pas cu pas: 100 ml/h

Interval de valori introduse
pentru linie sanguind cu volum
redus:

0 sau 100-6.000 ml/h
Pas cu pas: 10 ml/h

Precizie:

Precizia pompei: £5% sau +1 m|

Precizia sistemului: pompa reglatd de cantare este
controlatd in cadrul unei deviatii nete maxime a
pierderilor de lichid de 50 ml pentru adulti si de 20 ml
pentru volum redus si al unei precizii a tratamentului de
+5% sau 50 ml.

Intervalul de presiune pentru precizia specificatd: consultati valorile pentru presiunea de

retur

Dimensiunea racordului
pompei de la setul de
tubulaturad Aqualine:

Diam. int. x Diam. ext.: 24,7 (£0,10) x 7,2 (+0,10) mm/
Lungime: 22,5 (£0,50) cm

Dimensiunea racordului
pompei de la setul de
tubulatura S Aqualine:

Diam. int. x Diam. ext.: 24,7 (+0,10) x 7,2 (+0,10) mm/
Lungime: 22,5 (+0,50) cm

Senzorul de presiune de
prefiltrare

Metoda de masurare:

Mdsurare prin contact

Interval de mdsurare:

intre -400 si +500 mmHg, in trepte de 1 mmHg
Treapta: 1 mmHg

Precizia mdsuratorii: +5 mmHg
Limitd superioara de alarma: +450 mmHg
Limitd inferioara de alarma: -100 mmHg

Procesoarele

2xCPU 80517 si 1 x Intel

Clema liniei de retur

Cand aparatul nu este sub tensiune, clema este deschisa

Ocluzia minima a liniei:

350 mmHg

Senzorul de presiune de
retur

Metoda de masurare:

Mdsurare prin contact

Interval de mdsurare:

intre -80 si +350 mmHg, In trepte de 1 mmHg
Treapta: 1 mmHg

Precizia masuratorii:

+5 mmHg

Limitd superioara de alarma:

setare automata intre 120 si 350 mmHg

Limitd inferioard de alarma:

setare automata intre 20 si 250 mmHg

Dimensiunea intervalului de
alarma pe parcursul
tratamentului:

100 mmHg
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Componenta

Specificatie

T™MP

Valoare calculata:

(Presiune de retur + Presiune de prefiltrare + 35)
2

- Presiunea filtratului

(35 reprezintd valoarea de compensare. Reprezinta distanta in cm dintre senzorii de
presiune de prefiltrare si de retur, impartita la 1,3)

Interval de lucru: intre -150 mmHg si +400 mmHg, in trepte de 1 mmHg
Treapta: 1 mmHg

Precizia mdsurdtorii: +10 mmHg

Limitd superioara de alarma: CWH, CWHD, CVWHDF, SCUF:
setare automatd intre +30 si +400 mmHg

TPE (Terapie cu plasma):
setare automata intre +30 si +100 mmHg

Hemoperfuzie: Alarma dezactivata
Limita inferioara de alarma: CVVH, CVWHD, CVWHDF, SCUF: -30 mmHg
TPE (Terapie cu plasma): -30 mmHg

Hemoperfuzie: Alarma dezactivata

OBSERVATIE Simbolul constand in doud stelute (**) utilizat ca subindice pentru un parametru indica

faptul ca datele de performanta corespondente prezentate in tabel, precum debitul sanguin,
debitul de filtrat, debitul de predilutie si postdilutie, sunt considerate date esentiale privind
performanta.
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9.6 Date privind performanta incalzitorului

Sistemul Aquarius este echipat cu un sistem de incalzire pentru incalzirea lichidului de substitutie. Intervalul de
temperaturd programata este [OPRIT; intre 35°C si 39°C]. Pentru a controla sistemul de incdlzire, sunt utilizati
patru senzori de temperatura: doi se afla pe placa incalzitorului de carcasa si doi pe suportul camerei de
degazificare.

Temperatura lichidului de substitutie rezultata depinde de urmadtoarele conditii:
+ Temperatura programata
Debitul lichidului de substitutie
+ Temperatura lichidului de substitutie in punga
- Temperatura ambiantd
+ Gaz in bobina incélzitorului

Relatia dintre debitul lichidului de substitutie si incdlzirea maxima a lichidului de substitutie este prezentatd in
figura urmdtoare:

25 !
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Debitul lichidului de substitutie [mi/h]
Figura 218

Aceasta curba descrie valoarea exprimatd in grade cu care sistemul Aquarius poate incalzi solutia de substitutie
(Accusol), in relatie de dependentd cu debitul programat al lichidului de substitutie.

Axa Y: capacitatea maxima de incalzire care poate fi atinsa de incalzitor (dT K)
Axa X: debitul lichidului de substitutie in ml/h

Exemplu:
Debitul lichidului de substitutie 3.000 ml/h 3.000 ml/h 5.000 ml/h
Capacitate de incélzire 17°C 17°C 12°C
Temperatura Accusol 22°C 19°C 22°C
Temperatura maxima a lichidului de 39°C 36°C 34°C
substitutie
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Temperatura maxima a solutiei de substitutie depinde de temperatura programata si este limitatd de
capacitatea de incdlzire descrisa in Figura 218. Datoritd elementelor de protectie integrate in sistem,
temperatura lichidului injectat in circuitul sanguin si/sau circuitul de solutie de dializa este sub 41°C.

NU va bazati pe temperatura afisata pe ecranul Mai mult(e) ca referinta pentru
evaluarea clinica a hipotermiei sau hipertermiei. Precizia temperaturii calculate a
lichidului de substitutie afisata pe ecranul Mai mult(e) este afectata de temperatura
ambianta.

Datele studiilor in vitro indica faptul ca, in anumite conditii, temperatura lichidului injectat In
circuitul sanguin si/sau circuitul de solutie de dializd poate varia cu pand la 8°C fatd de
temperatura afisatd pe ecranul Mai mult(e), in functie de temperatura ambianta si de debitele
solutiei de substitutie. Totusi, datoritd elementelor de protectie integrate in sistem,
temperatura lichidului injectat in circuitul sanguin si/sau circuitul de solutie de dializd este sub
41°C.
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10 Gestionarea deseurilor

Sistemul Aquarius si componentele de unica folosintd utilizate trebuie eliminate conform prevederilor locale.
Sistemul trebuie curdtat inainte de eliminare pentru a preveni riscurile biologice.

Componentele electronice ale sistemului Aquarius trebuie eliminate conform reglementarilor aplicabile in
prezent cu privire la eliminarea componentelor electronice.

Dispozitivele Aquarius fabricate dupd 15 iulie 2014 respectd reglementarile RoHS.
Pentru mai multe informatii privind eliminarea, contactati Reprezentanta locala de service tehnic.

®

Denumirea | Substante si elemente toxice sau periculoase

piesei Plumb (Pb) | Mercur (Hg)| Cadmiu (Cd)| Crom Bifenili Difenil eteri
hexavalent | polibromurati | polibromurati
(Cr(v1y) (PBB) (PBDE)

Carcasa X 0 0 0 0 o}

Afisaj TFT o} o) o) o) 0 o

Acumulator X o} o} o} 0 o}

Componente o o o o 0 0

electronice

Motoare 0 0 0 0 0 o}

Clemamagneticd| o o] o] o] 0 o]

Panou frontal o} o o o 0 o

Roti 0 o] o] o] o) o]

Cablare 0 o} o o 0 o}

Ldcuire o] o) o] o] 0 o]

o:indicd faptul ca substanta toxica sau periculoasa din toate materialele omogene utilizate pentru aceasta

piesa este intr-o concentratie inferioara cerintei limitd SJ/T11363-2006 (Standard al industriei electronice din

Republica Populara Chineza)

X:indica faptul ca substanta toxica sau periculoasa din cel putin unul dintre materialele omogene utilizate

pentru aceastd piesa depaseste cerintele limitd ale SJ/T11363-2006.

Perioada de protectie a mediului pentru dispozitiv este specificatd in simbolul de control al poluarii afisat mai
sus. Produsul trebuie stocat si utilizat in conformitate cu Instructiunile de utilizare, in special in ceea ce priveste
conditiile de mediu descrise pentru utilizarea dispozitivului.
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11 Garantia si asumarea responsabilitatii

Producatorul poate garanta siguranta, fiabilitatea si performanta sistemului Aquarius doar daca operatorul

urmeaza aceste Instructiuni de utilizare.

Garantia include repararea si inlocuirea pieselor defecte daca aceste defecte sunt produse din cauza
constructiei, fabricatiei si materialului.

Urmadtoarele actiuni anuleaza imediat garantia:

.

Daca se efectueazd modificari si lucrdri de reparatie asupra sistemului Aquarius de cdtre persoane
neautorizate.

Daca nu este respectatd utilizarea preconizata a sistemului Aquarius.
Daca sistemul Aquarius este utilizat in mod necorespunzator.
Daca nu se respecta standardele in vigoare privind instalatiile electrice.

Daca erorile sau functionarea defectuoasa sunt cauzate de utilizarea inadecvata sau de uzura normald.
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12 Referinte

OBSERVATIE

Dispozitivele Aquarius fabricate inainte de anul 2011 (numerele de serie pana la 5000) sunt etichetate cu
numele EDWARDS LIFESCIENCES in calitate de producator.

NIKKISO Europe GmbH actioneaza in calitate de producdtor al dispozitivelor Aquarius incepand cu T octombrie
2010. NIKKISO Europe GmbH ofera asistenta pentru toate dispozitivele Aquarius existente pe piata, furnizand
servicii post-vanzare.

Instructiunile de utilizare a sistemului Aquarius publicate de NIKKISO Europe GmbH sunt valabile pentru toate
dispozitivele Aquarius, inclusiv cele etichetate cu numele EDWARDS LIFESCIENCES, daca este instalata
versiunea de software 6.02.14 sau o versiune superioara.

Producator:

NIKKISO Europe GmbH
Desbrocksriede 1
30855 Langenhagen
Germania

www.nikkiso-europe.eu

Contact local pentru vanzari: Contact local pentru asistentd tehnica:

0123

06/2021

AQUARIUS, REF: GE-F095-00
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Nr. piesa: DO-F622-00

© Copyright 2021, NIKKISO Europe GmbH
Toate drepturile rezervate

12-2 Instructiuni de utilizare a sistemului Aquarius, SW 6.02.18 ff, Rev. 7.0 (06/2021)


http://www.nikkiso-europe.eu

	Informaţii
	© Copyright 2021 NIKKISO Europe GmbH. Toate drepturile rezervate.

	INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
	Sistemul Aquarius
	Purificarea sângelui
	cu anticoagulare locală cu citrat şi/sau
	anticoagulare cu heparină

	Cuprins
	1 Cum trebuie folosite Instrucţiunile de utilizare
	1.1 Organizare
	1.2 Simboluri
	1.3 Abrevieri şi termeni
	1.3.1 Organizaţii
	1.3.2 Unităţi de măsură
	1.3.3 Termeni speciali

	1.4 Publicaţii asociate

	2 Scopul prevăzut
	2.1 Utilizarea prevăzută
	2.1.1 Beneficiul utilizării sistemului de hemofiltrare Aquarius

	2.2 Sfera de aplicare – Indicaţii
	2.3 Contraindicaţii
	Informaţii generale
	Componentele de unică folosinţă
	Anticoagularea cu citrat

	2.4 Efecte secundare
	Efecte secundare asociate circuitului extracorporal
	Stresul generat de circuitul extracorporal
	Acces vascular
	Pierdere de sânge
	Complicaţii circulatorii
	Reacţie anafilactică
	Efecte secundare asociate administrării de anticoagulant heparină
	Efecte secundare asociate administrării de anticoagulant citrat
	Dereglarea homeostaziei calciului
	Toxicitatea citratului
	Hipocalcemia
	Hipokaliemie
	Hiperkaliemie
	Hipernatremia
	Acidoza
	Alcaloza metabolică
	Efecte secundare asociate suplimentării electroliților
	Hipocalcemia
	Hipokaliemia
	Hipercalcemia
	Hiperkaliemie
	Efecte secundare asociate cu suplimentarea cu plasmă şi albumină în TPE

	2.5 Avertismente
	Instalarea, conectarea şi deplasarea dispozitivului
	Mediu de tratament
	Accesorii, produse de unică folosinţă, medicamente şi lichide de substituţie
	Funcţionarea şi utilizarea
	Alarma şi sistemul
	Interferenţa cu monitorul electrocardiografului (ECG)
	Anticoagularea cu citrat


	3 Începerea utilizării sistemului Aquarius
	3.1 Configurarea
	3.2 Instalarea
	3.3 Aparatura: componente de unică folosinţă
	3.4 Prezentarea generală a componentelor de unică folosinţă
	3.4.1 Linia de tubulatură Aqualine RCA/Aqualine S RCA
	3.4.2 Linia de tubulatură Aqualine/Aqualine S

	3.5 Materialele utilizate
	3.6 Transportul şi depozitarea
	Cârligele laterale pentru pungile de destindere
	Condiţiile de mediu pentru sistemul Aquarius:

	3.7 Ambalajul
	3.8 Operaţiunile de service şi întreţinerea

	4 Prezentarea sistemului Aquarius
	4.1 Descrierea generală a aparatului
	Prezentarea generală a diferenţelor:
	4.1.1 Configuraţiile sistemului Aquarius
	Sistemul Aquarius RCA – Vedere frontală
	Sistemul Aquarius RCA – Vedere laterală (stânga)
	Sistemul Aquarius RCA – Vedere laterală (dreapta)
	Sistemul Aquarius obişnuit – Vedere frontală
	Sistemul Aquarius obişnuit – Vedere laterală (stânga)
	Sistemul Aquarius obişnuit – Vedere laterală (dreapta)


	4.2 Domeniile de aplicare – Prezentare generală
	4.3 Etichetarea
	4.3.1 Plăcuţa de date
	Plăcuţa de date pentru dispozitivul GE-F095-00 cu opţiune RCA:
	Plăcuţa de date pentru dispozitivul GE-F096-00 cu opţiune RCA:
	Plăcuţa de date pentru dispozitivul GE-F097-00 cu opţiune RCA:

	4.3.2 Cântarul de filtrat
	4.3.3 Cântarul de lichid de substituţie
	4.3.4 Cântarul/Pompa de citrat
	4.3.5 Cântarul/Pompa de calciu
	4.3.6 Siguranţele fuzibile
	4.3.7 Conductorul de egalizare a potenţialului
	4.3.8 Conductorul de împământare
	4.3.9 Etichetele de pe ambalaj
	4.3.10 Ieşirea optică a datelor / portul RS232
	4.3.11 Codul de culori al setului de tubulatură Aqualine
	4.3.12 Panou frontal – Etichetă adezivă pentru sistemul Aquarius RCA
	4.3.13 Panou frontal – Etichetă adezivă pentru sistemul Aquarius obişnuit

	4.4 Secvenţa operaţională (moduri)
	4.4.1 Testul de sistem
	4.4.2 Testul de sistem a eşuat
	4.4.3 Pregătirea
	4.4.4 Destinderea
	4.4.5 Testul de clampare şi presiune
	4.4.6 Recircularea
	4.4.7 Conectarea pacientului
	4.4.8 Pornire regularizată
	4.4.9 Tratamentul
	4.4.10 Deconectarea pacientului
	4.4.11 Încheierea tratamentului

	4.5 Conceptul de operare
	4.5.1 Ecranul de afişare – Sistemul Aquarius cu software Aquarius+
	4.5.2 Ecranul de afişare – Sistemul Aquarius cu software Platinum
	4.5.3 Afişajul de stare a operării
	Indicaţii privind operarea:
	Indicarea alarmei optice:

	4.5.4 Tasta funcţională Silenţios (sonor oprit)
	4.5.5 Tasta funcţională Clemă
	4.5.6 Butonul selector principal
	4.5.7 Tasta funcţională Tratament
	4.5.8 Tasta funcţională Pompă de sânge, cu funcţie de resetare
	4.5.9 Indicatoarele de stare pentru citrat şi calciu (LED-uri)

	4.6 Conceptul de siguranţă

	5 Efectuarea unui tratament cu sistemul Aquarius
	5.1 Pregătirea sistemului Aquarius
	5.1.1 Pornirea
	• Eroare test de sistem

	5.1.2 Setarea datei şi orei
	5.1.3 Modul Pregătire – Selectarea unei terapii
	5.1.4 Modul Pregătire – Selectarea setului de tubulatură
	5.1.5 Modul Pregătire – Instalarea setului de tubulatură şi a pungilor goale
	5.1.6 Modul Pregătire – Instalarea filtrului şi a pungilor şi conectarea liniilor
	5.1.7 Modul Pregătire – Selectarea anticoagulantului
	În cazul terapiilor CVVH, CVVHD şi TPE pentru adulţi:
	Dacă se selectează anticoagularea cu heparină:

	5.1.8 Modul Pregătire – Anticoagularea cu HEPARINĂ
	5.1.9 Modul Pregătire – Anticoagulare cu CITRAT (numai Aquarius+)
	• Tasta Mărire grafică – Instalarea liniilor de citrat şi de calciu

	5.1.10 Modul Pregătire – Anticoagularea cu CITRAT şi HEPARINĂ (numai Aquarius+)
	5.1.11 Modul Pregătire – Fără anticoagulant

	5.2 Unitatea de degazificare automată (ADU) – Destinderea şi utilizarea
	5.2.1 Descrierea generală a unităţii ADU
	5.2.2 Instalarea tubulaturii Aqualine
	5.2.3 Destinderea
	5.2.4 Modul operaţional
	5.2.5 Alarmele şi comenzile unităţii ADU

	5.3 Modul Destindere – Destinderea sistemului Aquarius
	5.3.1 Destinderea obişnuită
	5.3.2 Destinderea cu opţiunea RCA selectată
	5.3.3 Modul Destindere – Mesajul Set de tubulatură selectat incorect sau clemă închisă
	5.3.4 Modul Destindere – Modul Redestindere

	5.4 Testul de clampare şi presiune
	Dacă utilizaţi Aqualine S sau Aqualine S RCA, înainte de a continua verificaţi dacă:

	5.5 Modul Recirculare – Recircularea soluţiei saline
	5.6 Programarea – Introducerea parametrilor pacientului
	Pentru a seta valorile:
	Pentru a programa parametrii pacientului:
	Pentru a reseta parametrii obţinuţi:
	5.6.1 Atenţionarea privind debitele de anticoagulant programate la 0 ml/h

	5.7 Pornirea conectării – Conectarea pacientului
	5.7.1 Conectarea unică
	5.7.2 Conectarea dublă

	5.8 Modul Tratament – Descrierea funcţiilor în timpul tratamentului
	5.8.1 Modul Pornire regularizată – Descriere (numai Aquarius+)
	5.8.2 Modul Tratament
	Suspendarea unui tratament
	Alarma de aer detectat

	5.8.3 Istoricul
	5.8.4 Recircularea
	5.8.5 Sfârşitul tratamentului
	5.8.6 Schimbarea seringii
	5.8.7 Schimbarea terapiei
	5.8.8 Ecranul Mai mult(e)
	5.8.9 Obiectivul de terapie atins
	5.8.10 Întreruperea tratamentului din cauza scurgerii timpului maxim de funcţionare

	5.9 Deconectarea liniei de acces şi a liniei de retur – Deconectarea pacientului
	5.10 Scoaterea în siguranţă a setului de tubulatură Aqualine
	5.10.1 Instrucţiuni pentru scăderea nivelului presiunii

	5.11 Modurile terapeutice ale sistemului Aquarius
	5.11.1 SCUF (Ultrafiltrarea continuă lentă)
	În cazul unui tratament SCUF, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei SCUF, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei SCUF, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:

	5.11.2 CVVH (Hemofiltrarea veno-venoasă continuă)
	5.11.2.1 Prediluţia CVVH obişnuită
	5.11.2.2 Postdiluţia CVVH obişnuită
	5.11.2.3 Prediluţia şi postdiluţia CVVH obişnuită
	5.11.2.4 Prediluţia CVVH cu RCA
	5.11.2.5 Postdiluţia CVVH cu RCA
	5.11.2.6 Parametrii pacientului pentru tratamentele CVVH
	În cazul unui tratament CVVH fără anticoagulare cu citrat, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVH, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVH, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În cazul unui tratament CVVH cu anticoagulare cu citrat, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVH cu anticoagulant citrat, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:

	5.11.2.7 Schimbarea pungii
	5.11.2.8 Schimbarea anticoagulantului

	5.11.3 CVVHD (Hemodializa veno-venoasă continuă)
	5.11.3.1 Terapia CVVHD obişnuită
	În cazul unui tratament CVVHD, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVHD, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVHD, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:

	5.11.3.2 Terapia CVVHD cu RCA
	În cazul unui tratament CVVHD cu RCA, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVHD cu RCA, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVHD cu RCA, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:

	5.11.3.3 Schimbarea pungii

	5.11.4 CVVHDF (Hemodiafiltrarea veno-venoasă continuă)
	În cazul unui tratament CVVHDF, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVHDF, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei CVVHDF, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	5.11.4.1 Schimbarea pungii

	5.11.5 TPE (Schimbul plasmatic terapeutic)
	5.11.5.1 Terapia TPE obişnuită
	5.11.5.2 Terapia TPE cu RCA
	5.11.5.3 Parametrii pacientului pentru tratamentele TPE
	În cazul unui tratament TPE fără anticoagulare cu citrat, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei TPE, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei TPE, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În cazul unui tratament TPE cu anticoagulare cu citrat, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul terapiei TPE cu anticoagulant citrat, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:

	5.11.5.4 Schimbarea pungii

	5.11.6 Hemoperfuzia (detoxifierea sângelui)
	În cazul hemoperfuziei, se introduc următorii parametri ai pacientului:
	În timpul hemoperfuziei, pe ecranul principal sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:
	În timpul hemoperfuziei, în ecranul Mai mult(e), sunt afişaţi următorii parametri ai pacientului:



	6 Alarmele şi mesajele
	6.1 Descrierea funcţionării alarmei
	În cazul unei alarme sau al unei erori de sistem:
	În cazul unui mesaj:
	6.1.1 Clasificarea alarmelor
	6.1.2 Alarmele privind circuitul sanguin
	În cazul unei alarme privind circuitul sanguin:
	Pentru a reseta o alarmă privind circuitul sanguin:
	Setarea limitelor de alarmă:

	6.1.3 Încălzitorul de soluţie Aquarius
	6.1.4 Alarmele privind circuitul de lichid (filtrat, lichid de substituţie, soluţie de dializă)
	În cazul unei alarme privind circuitul de lichid:
	De asemenea, dacă se utilizează anticoagularea cu citrat:
	Pentru a reseta alarma privind circuitul de lichid:

	6.1.5 Gestionarea pierderii totale de lichid (TFL)
	6.1.6 Alarmele privind circuitele de citrat/calciu
	În cazul unor alarme privind circuitele de citrat/calciu în timpul utilizării anticoagulării cu citrat:
	În plus, în cazul altor alarme decât Eroare pompă de citrat, Eroare randament citrat, Clemă pe linia de citrat şi Lipseşte punga de citrat:
	În cazul alarmei Schimbare pungă de citrat:
	Pentru a reseta o alarmă privind circuitele de citrat/calciu:

	6.1.7 Programul de oprire a pompei de sânge

	6.2 Alarme, mesaje, erori de sistem şi opţiuni de eliminare
	6.2.1 Alarme
	6.2.2 Mesaje
	6.2.3 Erori de sistem


	7 Curăţarea şi dezinfectarea
	7.1 Curăţarea
	7.2 Dezinfectarea

	8 Indicaţiile şi declaraţia producătorului – Emisiile electromagnetice
	8.1 Regulile privind siguranţa – Compatibilitatea electromagnetică
	8.2 Indicaţiile şi declaraţia producătorului – Emisiile electromagnetice şi imunitatea
	8.3 Clasa de emisii, grupa de emisii şi nivelul de test al imunităţii

	9 Date tehnice
	9.1 Dimensiuni şi greutate
	9.2 Sursa de alimentare electrică
	9.3 Siguranţa electrică
	Siguranţe fuzibile:
	Baterie de rezervă:

	9.4 Funcţionarea în cazul unei pene de curent
	9.5 Date tehnice privind componentele individuale
	9.6 Date privind performanţa încălzitorului

	10 Gestionarea deşeurilor
	11 Garanţia şi asumarea responsabilităţii
	12 Referinţe

