FICHA TECNICA - OMNI

CATEGORIA DO PRODUTO:
Equipamento portatil para Terapias de Substituicdo Renal Aguda
e Terapias de Suporte a Multiplos Orgéos.

CODIGO DE REFERENCIA:
7107505 Omni

7107501 Citrate Option
7107502 TPE Option

DESCRITIVO TECNICO:

Dimensdes: altura 1650 X largura 610 X comprimento 610 mm,
peso 62 kg, bivolt, 5 bombas peristalticas, um aquecedor de flui-
do de ceramica, 30 minutos de bateria, 4 células de carga.

INDICACAO DE USO/FINALIDADE:

A maquina OMNI € um equipamento eletromédico que realiza
tratamentos de substituicdo renal e terapias plasmaticas indica-
dos para pacientes com insuficiéncia renal aguda efou cronica e
no tratamento de intoxicacdo e outras doencas.

A OMNI € um equipamento projetado para permitir sua trans-
feréncia entre unidades de terapia intensiva (UTI) em hospitais
e outras configuragdes clinicas (ou seja, o ambiente de Renal
Wards).

As terapias atualmente realizadas pela OMNI incluem:

= SCUF

=« CWH

= CVWHD

= CVWHDF

= TPE

= Anticoagulacdo incorporada com heparina ou citrato.

CONTRAINDICACOES; PRECAUCOES E ADVERTENCIAS:

Contraindicagdes:
Né&o ha contra-indicagdes conhecidas para substituicao renal
intermitente e continua e terapias plasmaticas.

0 médico encarregado do tratamento € responsavel pela escolha
da terapia apropriada, baseado em averiguacdes médicas e anali-
ticas e nas condicdes de saude do paciente.
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Efeitos colaterais:
Hipotonia, nauseas, vomitos e cdlicas sdo possiveis efeitos cola-
terais.

As reaces excessivas causadas pelo uso dos tubos necessarios
e dos materiais filtrantes foram observadas em apenas alguns
casos. Para este assunto, consulte as informacées do produto
fornecidas com os consumiveis.

Estes sdo possiveis efeitos secundarios da aplicacdo de anticoa-
gulacgdo regional com citrato e calcio:

= Perturbacdo do equilibrio acido-base metabdlico (acidose,
alcalose)

= Hipocalcemia sistémica ou hipercalcemia

= Hipomagnesemia

= Hiponatremia

= Acumulacéo de Citrato.

Perigos especiais e precaucoes:

Condicbes especiais do paciente: Pacientes com insuficiéncia
hepatica podem ter comprometido o metabolismo do citrato. A
anticoagulacéo regional com citrato / calcio deve ser utilizada
com precaugao em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Para qualquer outra informacado, € feita referéncia as Instrucoes
de Uso da OMNI.



PRINCIPAIS CARACTERISTICAS:
Equipamento de Suporte a Multiplos ()rgéos

Interface Intuitiva

Interface do usuario simples e facil de navegar; explicacées orde-
nadas e detalhadas para manuseio das funcionalidades da OMN],
recurso “informacdes” que traz descri¢do de alarmes, possiveis
causas e resolucdo.

Rapido preparo do Equipamento

Kit pré montado, priming e testes de sequranca automatizados
totalizando aproximadamente 12 min para a OMNI estar pronta
para o procedimento.

Maior Dose Renal Real oferecida

Estudo demonstra que 98% da Dose Renal € atingida gracas ao
sistema de compensacéo de fluxos considerando as interrupgdes
ao longo do procedimento.

Mudanca de Terapia

Possibilidade de migrar entre as diversas terapias de substituicao
renal ao longo do procedimento. Nao € necessario interromper a
terapia ou trocar o kit descartavel de linhas.

Anticoagulacdo integrada

Oferece sistema de anticoagulacéo integrado com heparina ou
citrato. A OMNI administra e controla os fluxos do anticoagulan-
te escolhido. Bomba de seringa para reposicdo de calcio em anti-
coagulacao com citrato, balanca exclusiva para o citrato e ajuste
automatico dos fluxos de citrato e calcio no caso de alteragcdes
no fluxo de sangue e dialisato.

Menor Carga de Trabalho para Enfermagem

Além do rapido e facil preparo do equipamento, possibilidade de

utilizar 20l de dialisato/substituicdo e capacidade para até 14| de
ultrafiltrado, diminuindo a frequéncia de intervencdes para troca
de bolsas.

Sistema HomeoSAFE
Reducéo de paradas e alarmes com o sistema inteligente de
gerenciamento de fluxos HomeoSAFE.

Seguranca e Precisdo
Tolerancia para variacdo dos fluxos programados de no maximo
10ml em 24h.

Botédo “Paciente”
Exclusivo botdo Paciente que reduz fluxos e alarmes nas situa-
coes de cuidado ao paciente.

Aquecedor integrado
Controle de temperatura do dialisato/substituicdo ao longo de
toda a terapia. Aquecedor de ceramica.

Pesa apenas 62 kg.
Facilidade de deslocamento entre as unidades do servico hospi-
talar.

Bateria integrada

Trinta minutos de bateria para garantir encerramento seguro do
procedimento em caso de pane elétrica. Possibilidade de transfe-
réncia do paciente com a terapia em curso.

ACESSORIOS:

Acessodrios de uso exclusivo do equipamento
Cabos:

= Cabo de conexdo elétrica, especifico do pais
= Cabo DCI, externo

= Cabo de equalizacdo de potencial

Opcdes:
= Anticoagulacéo Regional de Citrato (RCA)
= Troca Terapéutica de Plasma (TPE)

As opcdes acima nao fazem parte do pacote de software padrao.
Elas devem ser pedidas separadamente e configuradas pelo técni-
co de servico na colocagdo em funcionamento.

CONDICOES DE TRANSPORTE, ARMAZENAGEM E MANIPULACAO
Estocar a maquina de dialise em condicdes ambientais como
especificadas abaixo:

TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

Temperatura

-20 a +60°C
10 - 98%
500-1060 mbar

Umidade Relativa

Pressdo atmosférica

Adverténcias relacionadas ao transporte:
Risco de dano do equipamento de dialise quando de transporte
incorreto.

= Sempre pegue o equipamento de dialise com as alcas.
= Jamais levante ou movimente o equipamento de dialise com
suporte IV ou células de carga.

AVISO!

Risco de dano do equipamento de didlise.

= N&o transportar o equipamento de dialise com quaisquer bolsas
ou outros itens no suporte V.

= Nao transporte o equipamento de dialise com mais do que 10
kg (10L de fluido) na célula de carga esquerda e direita.

= Nao transporte o equipamento de dialise com mais do que 1 kg
na célula de carga central.

= Néo transporte o equipamento de dialise com mais do que 2 kg
na célula de carga de citrato.



= Risco de dano se a maquina de dialise for inclinada por mais
que10°®

= Utilize 2 ou mais pessoas para transportar a maquina em
escadas e areas inclinadas;

= Nao inclinar a maquina por mais que 10°.

FIGURA DO PRODUTO COM INDICACAO E LEGENDA DOS
COMPONENTES:

Visdao Frontal-Esquerda

1 Tecla STOP
Luz indicadora de
estado

L

Tela de toque
Bomba de seringa
Haste IV
Célula de carga central
Célula de carga de
citrato

8 Célula de carga
esquerda

9 Conexio do sensor de
pressio arterial (AP)
10 Conexdo do sensor de
pressio pré-filtro (FP)
11 Conexdo do sensor de
pressio venosa (VF)

12 Bamba de citrate

13 Bomba de sangue

14 Porta do lade do sangue
16 Trancas do kit

N
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17 Pinga da linha venosa

18 Suporte da linha do lado
esquerdo

19 Alga frontal

20 Alca lateral

Fig. 3-11 Visio Frontal-csquerda do OMNI

Visao Traseira:

1 Comutader de standby

2 Entrada de rede elétrica

3 Pino de equalizagéc de
potencial

4 Indicador de LED da
carga da bateria

5 Portade dados

& Porta de chamada de
pessoal

7 Porta do agquecedor

8 Trinco da porta do
aquecedor

9 Ventiladores

W

Fig. 3-13 Vislo traseira do OMNI
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Visdo Frontal-Direita

1 Teda STOP

Luz indicadora de
estado

Tela de toque
Bomba de seninga
Haste IV
Célula de carga central

Scanner de cédigo de

barras

Célula de carga dineita

9 Conexio do sensor de
pressio do efluente
(EP)

10 Conexdo do sensor de
pressdo da solugdo (SP)

11 Bomba do fluido de

g

12 Bomba de dialisade

13 Bomba de efluente

14 Porta lateral de fiuido

15 Trancas do kit
descartivel do lado do
fluido

16 Detector de nivel da
cimara de solugdo

17 Vilvula de 3 vias
18 Detector de fuga de
sangue
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18 Suporte do tubo do lado
dirgito

20 Alga frontal
21 Akga lateral

Fig. 312 Visdo fontal_direita do OWNI

Visao Traseira:

1 Luz indicadora de

2 Tela de toque
3 Tecla STOP

Fig. 3-17 Intestace o usuang
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