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EINLEITUNG

1.1 UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des
Plasmat® Futura. Sie beschreibt die sachgemale und
sichere Anwendung des Gerates in allen
Betriebsphasen.

LE

Plasmat® Futura nur unter Beachtung der
Gebrauchsanweisung verwenden.

Gebrauchsanweisung fur spateren Gebrauch sténdig
am Plasmat® Futura aufbewahren.

Gebrauchsanweisung an jeden nachfolgenden
Benutzer des Plasmat® Futura weitergeben:

1.1.1 Giiltigkeit

Art.-Nr.

Diese Gebrauchsanweisung ist giiltig fiir Plasmat®
Futura-Geréte mit folgenden Artikel-Nummern
(Art.-Nr.):

. 7062100

. 706210A (110 V/120 V)

Software-Version

Diese Gebrauchsanweisung ist giltig fiir Software-
Version 2.6.

1.1.2 Zielgruppe fiir die Gebrauchsanweisung

Zielgruppe dieser Gebrauchsanweisung ist
medizinisches Fachpersonal.

Der Plasmat® Futura darf nur von Personen

angewendet werden, die in die sachgemaRe
Bedienung eingewiesen sind.

1.1.3 Warnungen, Hinweise und Symbole in dieser
Gebrauchsanweisung

Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung weisen
auf besondere Gefahren fiir Anwender, Patient, Dritte
und Plasmat® Futura hin und nennen MafRnahmen,
um die Gefahr zu vermeiden.

Die Warnhinweise gibt es in drei Stufen:

Kapitel 1
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Warnwort

Bedeutung

GEFAHR

Unmittelbar bevorstehende Gefahr, die zum Tod oder
zu schwerer Verletzung fuhrt, wenn sie nicht
vermieden wird

WARNUNG

Maglicherweise bevorstehende Gefahr, die zum Tod
oder zu schwerer Verletzung fiihren kann, wenn sie
nicht vermieden wird

VORSICHT

Mdglicherweise bevorstehende Gefahr, die zu
leichten Verletzungen oder zu Sachschéaden fiihren
kann, wenn sie nicht vermieden wird

Die Warnhinweise sind auf folgende Weise
gekennzeichnet (folgendes Beispiel mit Warnwort
VORSICHT):

VAN

VORSICHT

Hier stehen Art und Quelle der Gefahr und

magliche Folgen, wenn Sie die MaBnahmen nicht

beachten!

» Hier stehen die MaBnahmen, um die Gefahr
zu vermeiden.

Hier stehen wichtige Hinweise, die sich direkt oder
indirekt auf die Sicherheit und die Vermeidung von
Schaden beziehen.

jud @

Hier stehen zuséatzliche niitzliche Informationen zu
sicheren Vorgehensweisen,
Hintergrundinformationen und Empfehlungen.

» Mit diesem Symbol sind Handlungsanleitungen
gekennzeichnet.

1.1.4 Verwendete Abkiirzungen

BLD Blutleckdetektor

BP Blutpumpe

DAD Luftdetektor Dialysierfliissigkeit
DP Dialysierflissigkeitspumpe
H Plattenwarmer

HAK Heparinadsorberklemme
HP Heparinpumpe

LC Whégezelle

PA Arterieller Druck

PBE Vorfilterdruck

PBP Plasma-/Pufferpumpe

PDF Dialysatordruck

Kapitel 1
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PDI
PDPA
PPF
PPL
PRP
PV
SAD
SAK
TMP

Einlaufdruck Dialysierfllssigkeit
Prézipitatfilter/Adsorber Druckabfall
Prazipitatfilterdruck

Plasmadruck

Reinfusionspumpe

Vendser Druck
Sicherheitsluftdetektor
Schlauchabsperrklemme
Transmembrandruck

B BRAUN

SHARING EXPERTISE
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1.2 VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATION

Der Plasmat® Futura eignet sich zur Durchfiihrung
und Uberwachung der extrakorporalen Behandlung
von Plasma. Der Einsatz kann in Kliniken und in
Zentren erfolgen.

LE

Der Plasmat® Futura darf nur in Verbindung mit
der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit der

B. Braun Avitum AG eingesetzt werden. Beachten
Sie bitte die Gebrauchsanweisung fiir die H.E.L.P.-
Apherese-Behandlungseinheit in Anhang 5.

Der Plasmat® Futura dient zusammen mit der
H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit zur therapeu-
tischen Entfernung von LDL- und VLDL-Cholesterin,
Lipoprotein(a) und Fibrinogen aus dem Plasma. Die
H.E.L.P.-Apherese ist indiziert bei:

1. Patienten mit schwerer, didtetisch und
medikamentds nicht ausreichend kontrollierbarer
Fettstoffwechselstorung als
a. homozygote Form der familidaren

Hypercholesterindmie;

b. heterozygote Form der familiaren
Hypercholesterindmie oder sekundérer
Hypercholesterindmie, bei der trotz maximaler
diétetischer und medikamenttser Therapie die
Plasma LDL-Cholesterin-Konzentration nicht
ausreichend kontrolliert werden kann, hohem
Risiko arteriosklerotischer Komplikationen
oder manifester koronarer Herzkrankheit;

c. bei stark erhohten Plasmakonzentrationen von
Lipoprotein(a) (> 60 mg/dl) und hohem Risiko
arteriosklerotischer Komplikationen oder
manifester koronarer Herzkrankheit.

Um einen optimalen Erfolg der H.E.L.P.-Apherese-

Therapie zu erzielen, sollen die didtetische und

medikamentdse lipidsenkende Therapie

beibehalten werden.

2. Patienten mit akutem Horsturz (Horverlust
>15 dB in 3 Frequenzbandern im betroffenen Ohr
bezogen auf das nicht betroffene Ohr), wenn die
Behandlung innerhalb von maximal 7 Tagen nach
dem Auftreten des Ereignisses begonnen wird.

3. Patienten mit akuter Hyperlipiddmie oder
Fibrinogen&mie bei denen eine akute und
wirksame Absenkung von Fibrinogen, LDL-
Cholesterin, VLDL-Cholesterin oder Lipoprotein(a)
medizinisch angezeigt ist.

Die Anwendung sollte nur unter strenger

Kapitel 1
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individueller Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen.
1.3 GEGENANZEIGEN

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlung darf nicht

angewendet werden bei

- hamorrhagischer Diathese

- Ulcera im Magen-Darm-Bereich

- Blutungen

- Gerinnungsstoérungen und Neoplasmen

- Lebererkrankungen

- schwerster Herzinsuffizienz und -klappenfehler

- Zustand nach Apoplexie

- Demenz

- Schwangerschaft und in der Stillzeit

- Kindern und Kleinkindern, bei denen das
extrakorporale Volumen ein begrenzender Faktor
ist.

Der behandelnde Arzt ist fiir die Auswahl der
geeigneten Therapie verantwortlich, basierend auf
medizinischen und analytischen Befunden sowie dem
allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten.

1.4 NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich sind beobachtet worden
- Angina-Pectoris-Beschwerden

In seltenen Fallen kommt es zu

- Herzrhythmusstérungen und Atemnot, bedingt
durch die Grundkrankheit

- Bradykardie

- Vagovasalen Synkopen

- Kreislaufkollaps

- Hypotonie

- Ubelkeit/Brechreiz

- Schwindel

- Kopfschmerz

- Mudigkeit/Erschépfung

- Spannung und Schwellung von Armen, Handen,
Gesicht

- Augenbrennen

- Verlangerung der Blutungszeit

- Dyspnoe

- Hypertonie

- Warmegefihl, Schwitzen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen hydrophile
Komponenten des Schlauch- und Filtermaterials
sind allgemein bei extrakorporalen
Behandlungsverfahren selten.

In einzelnen Fallen kommt es zu

- Eisenmangelanamie

- Hypertonie und Odembildung bei
niereninsuffizienten Patienten

Kapitel 1
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Benzylalkohol kann in seltenen Fallen
Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen.

1.5 BESONDERE GEFAHREN UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

1.5.1 Besondere Patientenkonditionen

Bei Patienten mit C1-Esterase-Inaktivator-Mangel
oder angeborenem C3-Mangel ist vor Anwendung
der H.E.L.P.-Apherese einer besonders sorgféltige
Nutzen/Risiko-Abschétzung durchzufihren.

Bei Patienten mit niedrigen Ausgangswerten an
Eisen und Fibrinogen wird eine Kontrolle des Verlaufs
der diesbeziiglichen Serumkonzentration empfohlen.

WARNUNG

Gefahrdung des Patienten durch Thrombose, wenn
Heparin vollstindig durch Protamin-Chlorid/-
Sulfat neutralisiert wird.

> Diese Wirkstoffe sollten nur bei lebens-
bedrohlichen Blutungen zur Aufhebung der
Heparinwirkung verabreicht werden.

VAN

VORSICHT

Gefahrdung des Patienten durch die Eliminierung
parallel verabreichter Arzneimittel in unterschied-
lichem AusmaB. Dadurch kann der Wirkstoff-
spiegel im Patienten unter einer H.E.L.P.-Behand-
lung um bis zu 60 % abgesenkt werden.

> RegelmaBig verschriebene Arzneimittel
sollten, soweit maglich, nach der H.E.L.P.-
Behandlung eingenommen werden.

Die Gebrauchsanweisungen der Einzelkomponenten
sind zu beachten.

1.5.2 Elektrische Gefahren

Im Plasmat® Futura liegen lebensgeféhrliche
elektrische Hochspannungen an. Bei beschadigtem
Gehé&use oder defektem Netzkabel Plasmat® Futura
nicht verwenden und nicht an das Stromnetz
anschlielen. Beschadigten Plasmat® Futura
reparieren lassen oder entsorgen.

Kapitel 1
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1.6 WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN
GERATEN

Wir empfehlen fiir den Plasmat® Futura eine
separate Stromzuleitung. Beim Gebrauch des
Plasmat® Futura in Kombination mit anderen
Therapiegeraten empfehlen wir den Anschluss eines
Erdungskabels, da sich die Ableitstrome der
angeschlossenen Gerate addieren.

1.6.1 Elektromagnetische Wechselwirkung

Der Plasmat® Futura ist nach den glltigen Normen
fur Funkschutz und EMV entwickelt und geprift
worden. Eine elektromagnetische Wechselwirkung
mit anderen Geréten kann aber nicht ausgeschlossen
werden.

Beispiele: Mobiltelefon, Computer-Tomograph (CT)

Daher empfehlen wir, Mobiltelefone und andere
Geréte, von denen eine hohe elektromagnetische
Strahlung ausgehen kann, in einem Mindestabstand
entsprechend der Tabelle in Kapitel 9 zum Plasmat®
Futura zu betreiben.

LE

Wenn auf dem Plasmat® Futura andere, therapeuti-
schen oder diagnostischen Zwecken dienende,
medizinische Gerate abgestellt werden oder nicht
medizinische Geréte in der unmittelbaren Né&he des
Plasmat® Futura aufgestellt werden, muss der
Plasmat® Futura beobachtet werden, um seinen
bestimmungsgemaRen Betrieb in dieser benutzten
Anordnung von Geréaten zu Uberprifen.

1.7 HINWEISE FUR DEN BETREIBER

1.7.1 Einweisung vor der Inbetriebnahme durch
den Hersteller

Der Betreiber darf das Gerat erst in Betrieb nehmen,
nachdem der Hersteller eine Einweisung der
Betriebsverantwortlichen anhand dieser
Gebrauchsanweisung durchgefihrt hat.

1.7.2 Anforderungen an Anwender

LE

Der Plasmat® Futura darf nur von Fachpersonal
bedient werden, das fur seinen Gebrauch ordnungs-
gemal’ entsprechend der Gebrauchsanweisung

Kapitel 1
26_D 01

Seite 8 von 10




Gebrauchsanweisung
Software 2.6

EINLEITUNG

[(60123}

geschult und eingewiesen worden ist.

Der Betreiber muss sicherstellen, dass die Gebrauchs-
anweisung von allen Anwendern des Plasmat®
Futura gelesen und verstanden wurde.

Vor Anwendung des Plasmat® Futura Funktions-
sicherheit und ordnungsgemafen Zustand prifen.

1.7.3 Konformitiat

Der Plasmat® Futura erfillt die Anforderungen der
einschldagigen Normen in der jeweils gliltigen
Fassung:

e ANSI/AAMI/IEC 60601-1:2001

Zusatzausriistungen, die an die analogen oder
digitalen Schnittstellen des Plasmat® Futura
angeschlossen werden, miissen nachweisbar ihren
entsprechenden EN-Spezifikationen (z. B. IEC 60950
fur Daten verarbeitende Gerate und IEC 60601-1 flr
elektromedizinische Gerate) geniigen. AuBerdem
miissen alle Konfigurationen der glltigen Version der
Systemnorm |EC 60601-1-1 gendigen.

Wer zuséatzliche Geréte an den Signaleingangs- oder
-ausgangsteil anschlief3t, ist Systemkonfigurierer und
damit daftr verantwortlich, dass die gtiltige Version
der Systemnorm IEC 60601-1-1 eingehalten wird.
Bei Ruckfragen kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen
Fachhandler oder den Technischen Dienst.

Europa

In Europa ist der Plasmat® Futura ein Geréat der
Klasse llb und entspricht den grundlegenden
Anforderungen der EG-Richtlinie Gber Medizin-
produkte 93/42/EWG. Kenntlich gemacht wird diese
Ubereinstimmung durch die CE-Kennzeichnung.

1.7.4 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller, Zusammenbauer, Errichter oder
Einflihrer betrachtet sich nur dann fir die Aus-
wirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und
Leistung des Geréts als verantwortlich, wenn:

 Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen,
Anderungen oder Reparaturen durch von ihm
erméchtigte Personen ausgefiihrt werden.

o die elektrische Installation des betreffenden
Raumes den geltenden nationalen Anforderungen
an die Einrichtung von medizinischen Behand-
lungsraumen entspricht (z. B. VDE 0100 Teil 710

Kapitel 1
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und/oder IEC-Festlegungen).

Das Gerat darf nur betrieben werden, wenn zuvor der
Hersteller oder eine dazu befugte Person, die im
Einvernehmen mit dem Hersteller handelt,:

o dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer
Funktionsprifung unterzogen hat
(Erstinbetriebnahme),

¢ die vom Betreiber beauftragten Personen anhand
der Gebrauchsanweisung und beigefugter
Informationen und Instandhaltungshinweise in die
sachgerechte Handhabung, Anwendung und den
Betrieb des Medizinproduktes eingewiesen hat.

1.7.5 Technische Anderungen

Die B. Braun Avitum AG behélt sich Anderungen im
Interesse der Weiterentwicklung der Produkte vor.

1.8 ENTSORGUNG

Plasmat® Futura-Gerate kdnnen zur Entsorgung
gemalR der anwendbaren Entsorgungsrichtlinien an
den Hersteller zuriickgegeben werden.

Kapitel 1
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2.1 PRINZIP

Der Plasmat® Futura ist ein Plasmatherapiegerat, das zusammen mit der H.EL.P.-Apherese-
Behandlungseinheit (Anhang 5), der Durchfihrung der H.E.L.P.-Apherese dient. H.E.LP steht fir heparin-
induzierte extrakorporale LDL-Préazipitation.

Puffer/Heparin
pH 4,85; 25 mifmin

Plasma- Prizipitation
Separation pH 5,12
Blut
' 70 mlfmin
- | Filtration
'\"‘” Zellen
o f r A\ 4
. ? = :
!'_ . Al-cllcpam?—
bj\ ~i sorption
e ., iy |
Wy
Dialyse und
Ultrafiltration
H,0 LDL-Prazipitat
25 mlfmin

Im ersten Schritt des Verfahrens wird eine Plasmaseparation durchgefiihrt. Die zelluldren Bestandteile der
Blutes werden unmittelbar wieder mit dem zuriickgefuhrten, behandelten Plasma zusammen dem Patienten
reinfundiert. Das Plasma wird im Verhdltnis 1:1 mit dem heparinisierten Acetatpuffer gemischt. LDL,
Fibrinogen und Lp(a) bilden mit dem Heparin im sauren pH-Bereich ein Prézipitat, das im nachfolgenden
Schritt abfiltriert wird. Uberschiissiges Heparin wird mit Hilfe des Heparinadsorbers aus dem behandelten
Plasma entfernt. Im letzten Schritt wird das Plasma durch eine Bikarbonatdialyse wieder auf das
Ausgangsvolumen und den initialen physiologischen pH-Wert eingestellt, um dann zusammen mit den
zellularen Blutbestandteilen dem Patienten wieder reinfundiert zu werden.

Kapitel 2 Seite 2 von 14
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2.2 FUNKTIONSWEISE

Die Blutpumpe (BP) fordert das Blut aus dem vendsen Zugang des Patienten zum Plasmafilter. Der Blutfluss
wird dabei Uber den arteriellen Druckaufnehmer (PA) reguliert. Uber die Heparinpumpe (HP) wird die
Heparinabgabe zur Antikoagulation in die arterielle Leitung dosiert. Der Einlaufdruck des Blutes in den
Plasmafilter wird Uber den Vorfilterdruck (PBE) der arteriellen Luftkammer iberwacht.

Das im Plasmafilter separierte Blut wird Uber die vendse Leitung zur vendsen Luftkammer zuriickgefiihrt, wo
es mit dem uber die Reinfusionsleitung zurlck flieBenden, behandelten Plasma gemischt wird. Das
Reinfusionsvolumen entspricht dem Volumen des separierten Plasmas. In der vendsen Luftkammer wird die
Blutriickgabe zum Patienten ber den vendsen Druckaufnehmer (PV) Uberwacht. Die vendse Leitung wird
durch den Sicherheitsluftdetektor (SAD) lberwacht und von der Schlauchabsperrklemme (SAK) geschlossen
sobald Luft im System detektiert wird.

Das separierte Plasma wird nach dem Plasmafilter von einem Blutleckdetektor (BLD) Uberwacht. Die
Regulation des Plasmaflusses erfolgt (iber die Messung des Plasmadruckes (PPL).

Das Plasma und der heparinisierte Acetatpuffer werden Uber die Plasma-/Pufferpumpe (PBP), in die ein
Doppelpumpensegment eingelegt ist, zur Prazipitatluftkammer gefordert. Dort werden Plasma und
heparinisierter Acetatpuffer im Verhéltnis 1:1 gemischt. Das entstehende Prazipitat wird im nachfolgenden
Préazipitatfilter abfiltriert. Uber den Prazipitatfilterdruck (PPF) wird der Eingangsdruck des Prazipitatfilters
Uberwacht. Das Ventil fir den Prazipitatluftkammerspiegel sowie der Sensor zur Spiegeliberwachung der
Prazipitatluftkammer regeln den Fliissigkeitsspiegelstand in der Prazipitatluftkammer.

Das LDL-freie Filtrat wird Gber die Heparinadsorberluftkammer zum Heparinadsorber geleitet, wo
uberschiissiges Heparin entfernt wird. Die automatische Spiegelstandeinstellung erfolgt tber das Ventil zur
Spiegeleinstellung und den Sensor zur Spiegeliberwachung der Heparinadsorberluftkammer. Die
automatische Klemme (HAK) vor dem Heparinadsorber schlief3t sich im Falle eines Bypass in der Therapie.

Im Dialysator wird das Plasma anschlielend gegen sterile Bikarbonatlésung mindestens im Verhéltnis 1:4
dialysiert. Durch Dialyse und Ultrafiltration wird der physiologische pH-Wert des Plasmas wiederhergestellt
und das zugefiihrte Volumen entfernt. Uber den Dialysatordruck (PDF) wird der Eingangsdruck des Dialysators
Uberwacht. Die Ultrafiltrationsrate, die Bikarbonat-Dialysierfliissigkeit und die Pufferlésung werden ber die
Wagezelle (LC) bilanziert.

Die Dialysierflissigkeit wird durch die Dialysierflissigkeitspumpe (DP) gefordert. Die Losung wird vor dem
Durchfluss durch den Dialysator im Plattenwarmer erwarmt. Der Dialysierflussigkeitluftdetektor (DAD) dient
der Lufterkennung in der Dialysierfliissigkeitsleitung. Uber den Einlaufdruck der Dialysierflussigkeit (PDI) wird
der Druck auf der Dialysatseite tiberwacht.

Nach der Dialyse wird das Plasma ber die Reinfusionspumpe (PRP) zur vendsen Luftkammer gefordert und
zusammen mit dem Blut aus der Plasmaseparation tiber die vendse Leitung dem Patienten reinfundiert.
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Pumpen Sensoren Aktuatoren
BP  Blutpumpe PA Arterieller Druck SAK Schlauchabsperr-
klemme
HP  Heparinpumpe PBE  Vorfilterdruck HAK  Heparinadsorber-
klemme
PBP Plasma-/Pufferpumpe PV Vendser Druck
PRP Reinfusionspumpe PPL  Plasmadruck
DP  Dialysierflussigkeitspumpe  PPF  Prazipitatfilterdruck
PDF  Dialysatordruck
PDI Einlaufdruck Dialysierfltssigkeit
SAD Sicherheitsluftdetektor
BLD  Blutleckdetektor
DAD Luftdetektor Dialysierfliissigkeit
LC Wégezelle
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2.3 GERAT

2.3.1 Vorderansicht

1. Infusionsstander (héhenverstellbar)
2. Oberes Gehause
1 3. Heparinspritzenpumpe
/ 4. Zentralgehause
2 5. Standful}
6. Basisplatte mit Feststellbremse
7. LCD-Grafikbildschirm
3 8 8. Plattenwérmer
4 9 9. F(ontplatte mit Befestigung fur das H.E.L.P. Futura
Kit
10 10. Beutelhalter/Wégezelle
5
6

2.3.2 Oberes Geh3use

1. LCD-Grafikfarbbildschirm

2. Anschluss an das Ventil zur automatischen
Spiegelstandeinstellung in
Heparinadsorberluftkammer (HCLD)

3. Manueller Regler zur Spiegelstandeinstellung
Heparinadsorberluftkammer (HCLD)

Reinfusionspumpe (PRP)

Halterung fiir Heparinadsorberluftkammer (HCLD)
mit Sensor zur Spiegeliiberwachung

Druckaufnehmer Plasmadruck (PPL)
Bedienelemente des Monitors (siehe 2.2.1)
Druckaufnehmer Prazipitatfilterdruck (PPF)

Manueller Regler zur Spiegelstandeinstellung
Prézipitatfilterluftkammer (PCLD)

10. Plasma-/Pufferpumpe (PBP)

11. Halterung fir Prazipitatfilterluftkammer (PCLD)
mit Sensor zur Spiegeliiberwachung

12. Druckaufnehmer Dialysatordruck (PDF)

o 0 pWN

© © N o
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2.3.3 Zentralgehause

1. Druckaufnehmer Plasmadruck (PPL)
2. Druckaufnehmer vendser Druck (PV)

3. Heparinspritzenpumpe (fur 30 ml Omnifix®
kalibriert)

4.  Druckaufnehmer Vorfilterdruck (PBE)
5. Manueller Spiegelstandregler flr venose

Luftkammer

6. Blutpumpe

7. Manueller Spiegelstandregler flr arterielle
Luftkammer

8.  Arterieller Druckaufnehmer (PA)

9. Halterung fr arterielle Kammer

10. Druckaufnehmer Dialysatorfilterdruck (PDF)
11. Obere Halterung fir H.E.L.P. Futura Kit

12. Blutleckdetektor (BLD)

13. Heparinadsorberklemme (HAK)

14. Venoser Sicherheitsluftdetektor (SAD)

15. Bremstasten zum Losen/Feststellen der Bremse
16. Schlauchabsperrklemme (SAK)

17. Untere Halterung fiir H.E.L.P. Futura Kit

Plattenwérmer

Dialysierflissigkeitspumpe (DP)

Bremstasten (feststellen/I6sen)

Druckaufnehmer Dialysierflissigkeitseinlauf (PDI)
Luftdetektor Dialysierfllssigkeit (DAD)

o >~ DN

2.3.4 Bedienelemente am Zentralgehause

Die Spiegeleinstellung in der jeweiligen Kammer
@ erfolgt mit den direkt daneben liegenden
. Spiegelstandeinstelltasten. Die A -Taste setzt den
Spiegel in der Kammer hoch, die v -Taste senkt ihn
ab.
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Bei eingeschaltetem Gerét kann mit der roten
Bremsfeststell-Taste die Bremse festgestellt werden
und mit der griinen Bremsldse-Taste geldst werden.

2.3.5 Geriteriickseite

Halterung fiir Bildschirm
Infusionsstéander

Ein-/Ausschalter

Handkurbel fir Pumpen

Haltegriffe

Netzanschluss

Anschluss flr Potentialausgleich
Anschluss flr Trend Viewer (optional)

© N o ok~ DN

® o N b W
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2.3.6 Symbole am Plasmat® Futura-Gerit

Gebrauchsanweisung beachten
Sicherheitsinformation beachten

Anwendungsteil Typ B
* Klassifizierung gemaR DIN EN 60601-1 bzw.
IEC 601-1
0
I
~NJ

Potenzialausgleich

Plasmat® Futura ausschalten

Plasmat® Futura einschalten

Wechselstrom

zur Verdeutlichung des richtigen Einlegens der

é%’/‘ Hinweisgrafik am Sicherheits-Luftdetektor (SAD)
) Schlauchleitung

L
@—) Anschluss fir Trend Viewer (optional)
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Drehknopf

| Tasten zur Bedienung
der Blutpumpe mit

2.4 MONITOR
2.4.1 Bedienelemente des Monitors

Mit dem Drehknopf wird der Cursor auf dem
Bildschirm bewegt.

Darstellung in Zeilen:

Drehen im Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich von
links nach rechts

Drehen gegen den Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich
von rechts nach links

Darstellung in Spalten:

Drehen im Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich von
oben nach unten

Drehen gegen den Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich
von unten nach oben

Die eingestellten Parameter werden durch Drlicken der

@—Taste tbernommen.
Mit der -Taste werden wichtige Aktionen

bestatigt, wie

e Phasenwechsel (z.B. Wechsel aus der Full-/
Spulphase zur Therapiephase).

o Verlassen des Menis <Parametereinstellung>.

o Quittierung von Hinweisen, die eine sofortige
Aktion notwendig machen (z.B. Aufforderung zum
Drehen des Dialysators wahrend der Fiill- und
Spllphase).

Ist diese Taste aktiv, leuchten die dariiber liegenden

gelben LED-Anzeigen. Bei der Einstellung

sicherheitsrelevanter Parameter blinken diese LED-

Anzeigen.

Mit der @-Taste wird im Falle eines Alarmes
zundachst der Alarmton ausgeschaltet. Nach dem
Beseitigen der Alarmursache wird der Alarm mit dieser
Taste quittiert und die entsprechende Phase kann
fortgesetzt werden.

Ist diese Taste aktiv, leuchten die dariiber liegenden
roten LED-Anzeigen.

Alarme, die beim Offnen eines Pumpendeckels

i ausgeldost werden, werden durch SchlieBen des
Pumpendeckels wieder beseitigt.
B BRAUN Kapitel 2 Seite 9 von 14
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(-)-Taste
(+)-Taste
rote LED
griine LED

Start/Stop-Taste

Tasten zur Bedienung der Blutpumpe

Mit der @-Taste und der @-Taste wird die

Forderrate der Blutpumpe erniedrigt oder erhéht.
Beim Stillstand der Blutpumpe bei einem Alarm

leuchten die roten LED-Anzeigen, |&uft die
Blutpumpe, leuchten die griinen LED-Anzeigen.
Blinken Beide LED-Anzeigen wechselseitig, steht die

&
Blutpumpe und muss manuell mit der &/ _Taste

gestartet werden. Mit dieser Taste kann die laufende
Blutpumpe auch gestoppt werden.

2.4.2 Bildschirmaufbau und Funktionen

‘ ¢-| O rlfmin OJ Q  miimin
- i
@ 0mn 1st Rest
o 0.0mn  Oiom g 00:00 00:00 2
PA 0 rmHg 3
Y - 5 0 3000 =
-150 200
5 3
9
-20 250 ﬁﬁ-’F 0 0
PU 0 mmHg
'y
2EI 250 20 250 |
Parameter- Haupt- Fluiss- Parameter Start Therapie Weitere 4
bersicht | parancter schema Enstellen ToERE Bemlen A EEET ? 4

Statuszeile: Die Statuszeile zeigt die Aktivitat der
Blutpumpe, die aktuelle Uhrzeit und das Datum,
die Therapiephase (Fullen, Therapie, Reinfusion)
und den aktuellen Status der Phase (Stand-by,
lauft) an.

Alarm-/Hinweiszeile: In diesem Bereich des
Bildschirmes werden Alarmtexte und
Warnmeldungen angezeigt.

Darstellungsbereich: In diesem Bereich werden
alle in der aktuellen Phase relevanten Parameter
angezeigt.

Meniizeile: In der Meniizeile werden, abhangig von
der Behandlungsphase, die unterschiedlichen
anwahlbaren MenUpunkte dargestellt. Die
Funktionen werden mit dem Drehknopf angewé&hlt

und mit der @-Taste aktiviert.

Fr den Darstellungsbereich kdnnen drei
Darstellungsvarianten ausgewahlt werden.

Yy e Hauptparameter
i ’I O mifmin OJ Q  mlimin
@ omin Ist Rest
e~ 0.0 dion g 00:00 00:00 r
PA Q kg
m m 5 0 3000 o
-150 200
o]
ES 2o | JUUF v O
PU 0 g
—Azu 25‘0 -20 250
T [ e TS [ | TR e, e
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50444 13330 | THERAPTE s | e Parameteriibersicht
MIN  MAX
Therapiezeit 00:00 PA Q rmmHo -150 200
Plasmavolumen Qg w FPBE Q nwHg -100 250
Bilanz 0 s PV Q nmwHg  -20 250
p Blutflu Q nimn 4 PPL Q mwHg -100 200
[> Plasmafluf Q miimin <1 TMP Q kg 100
P ReinfusionsfluB Q iwin 4 PPF Q nwHg  -50 450
Heparinfluf} 0.0 mm PDF Q mHg  -50 450
Heparinbolus 1.0 n FDFPA Q rwrg 450
Autostop Heparin Q mn PDI Q omig -100 450
Heparinmenge ges. 0 L 0 ml
Temperatur 39.0 =« PPL Schwelle 20 oo
Spiilvalumen 2400 w Ratio Dial. / Plasma 4
Bilanz Reset 0 o
Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start | Therapis welters *
Ubersicht parameter  schema Einstelen Therapie Peenden Funktionen
B 4505 13330 THERAPIE  seein o e Flussschema

PU

o
mmHyg

SAK k|4 AUF

PBE

Bilanz

og 0 mi/min

PA+ BP
0 mmHg

Plasmawvolumen

I 0ml/min
PRP

0mmHyg

Fliissig. Gewicht

0 mi
Parameter- Haupt- |Fluss-
dbersicht  parameter |-chema

myygy, ||

Parameter

Therapie
Einstellen

Beenden  Funktionen

Start
Therapie

Weitere 4

Mit der ?-Taste kann von jedem Bildschirm aus der

Hilfebildschirm aufgerufen werden.

i‘l Q rlimin ’J Q ijmin
- i
@ 0nmin Ist Rest
= 0.0 Daow g 00:00 00:00 thm
PR 0 kg
- 5 0 3000 «
150 200
o
0 0 -
% s | PP
PU 0 kg
[LL]]
ry -~
-20 250 -20 250
Parameter- Hapt- Flss- Parameter Start Therapie  weitere s
ubersicht parameter schema Einstellen Therapie Beenden  Funktionen

(2.6 4 o o EHESONN NEGECENE

Auf dem Hilfebildschirm werden die in den

P Biutpumpe
[> Plasmapumpe
P Reinfusionspurnpe

(¢

0 Heparinpumpe

b

Heparinbolus

G

P& = Arterieller Druck
PBE = Worfilterdruck

Py = Wendiser Druck
PPL = Plasmadruck

TMP = Transmernbrandrick

8

> Splpurnpe:

[» Therapiezsit

[P Plasma Reinf . Zeit
P Blood Reinf . Zeit

B Splilvolumen
[» Plasmavalumen

A

4

Blutpurnpe 15uft

Autostop Heparin

PPF = Prazipitatfilterdruck

PDF = Dialysatordruck

PDPA = Prazipitat/Adsorber ahfall Druck
PD1 = Dialysierfiissigkeit - Einlaufdruck

P Plasmareinfusionsvolumen
P Blutreinfusionsvolumen

Darstellungsbereichen verwendeten Symbole und die
Abkurzungen fur die unterschiedlichen Driicke erklart.
Die Ruckkehr in den Ausgangsbildschirm erfolgt durch
Anwahlen von <Zuriick zur Auswahl> oder
automatisch nach 30 Sekunden.

2uriick zur
Auswahl

B/BRAUN
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2.5 VERBRAUCHSMATERIALIEN

Die Behandlungseinheit fur den Plasmat® Futura
setzt sich wie folgt zusammen:

2.5.1 H.E.L.P. Futura Set

Das H.E.L.P. Futura Set umfasst alle Schlauchsysteme
und Filter, die zur Durchfiihrung der HE.L.P.-
Behandlung notwendig sind:
o H.E.L.P. Futura Kit mit

- H.ELP. Prazipitatfilter

- H.E.L.P. Ultrafilter SMC 1,8

e Plasmafilter Haemoselect M 0,3 m?

e H.E.L.P. Heparinadsorber

B/ BRAUN Kapitel 2 Seite 12 von 14
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Arterielle Leitung

Dialysierfliissigkeitsleitung

1 x 5 | Leerbeutel fiir Spiillésung (1)
3 x 7 | Drainagebeutel (2)

B/ BRAUN Kapitel 2 Seite 13 von 14
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2.5.2 Losungen

Die H.E.L.P. Behandlungseinheit umfasst neben dem
H.E.L.P. Futura Set auch alle zur Durchfuihrung der
Behandlung notwendigen Lsungen:

e 2 x3000 ml H.E.L.P. 0,9 % NaCl
= Natriumchloridlosung

e 1 x 3000 ml H.E.L.P. Natriumacetatpuffer

s e 1 x 30 ml H.E.L.P. Heparin-Natrium
(300.000 IE)

e 3 x 5000 ml H.E.L.P. BicEl Bikarbonatlsung
im Doppelkammerbeutel

e 1 x2000 ml H.E.L.P. 0,9% NaCl
Natriumchloridlosung im Doppelkammerbeutel
(500 ml/1500 ml) zur Reinfusion

Kapitel 2 Seite 14 von 14
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3. VORBEREITUNG

3.1 EINSCHALTEN UND SELBSTTEST

3.2 VORBEREITEN DER LOSUNGEN

3.3 MONTAGE DER BEUTEL

34 MONTAGE DES H.E.L.P. FUTURA SET
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VORBEREITUNG

3.1 EINSCHALTEN UND SELBSTTEST

Einschalten des Gerates

Schalten Sie den Plasmat® Futura mit dem Ein/Aus-
Schalter auf der Riickseite des Gerates ein.

Achten Sie darauf, dass das Gerat wahrend der
Behandlung mit der Feststellbremse gesichert ist.

& 66 6 6 L3530 1 [SEEESTTESTS S Niusiiil Selbsttest der Hardware

CONTROLLER

ROM - RAM
KALIBRATIONSDATEN
NULL - TESTS

24 YOLT RELAIS
HEIZUNGSRELAIS
MNETZAUSFALL SUMMER

CONTROLLER ALARM SUMMER

0.K.

0123456789

0123456789

SUPERVISOR

ROM - RAM
KALIBRATIDNSDATEN

NULL - TESTS
HEPARINPUMPE

WARNUNG SUMMER
SUPERYISOR ALARM SUMMER

0123456789

0.K.
0.K.

RETEST

\

RETEST |

RETEST |

ENDE B

Nach dem Einschalten des Gerates werden eine Reihe
von Hardware-Selbsttests durchgefihrt.

Der Bildschirm zeigt auf der linken Seite die
Controllertests und auf der rechten Seite die
Supervisortests an.

Wahrend des Selbsttestes blinkt der Mentpunkt
<Retest>.

Positiv verlaufener Selbsttest:

e alle gepriften Positionen sind mit ,0. K.
gekennzeichnet.

» alle drei Zahlenreihen sind in der korrekten
Reihenfolge (0 1 234 56 7 8 9) und vollsténdig
in den drei dem Gerat zur Verfligung stehenden
Schriftarten dargestellt.

Nach positiv verlaufenem Selbsttest ist automatisch

der Menupunktes <Ende> aktiviert. Durch Bestétigen

mit der @—Taste wechseln Sie in den
Startbildschirm.

Negativ verlaufener Selbsttest:

e betroffene Positionen sind mit ,Gestort”
gekennzeichnet und/oder

e die Zahlenreihen sind nicht in der korrekten
Reihenfolge oder unvollsténdig dargestellt.

Die <Retest>-Funktion wird in diesem Fall

automatisch angewahlt. Bestatigen Sie mit der

@—Taste, um den Test erneut zu starten.
Detaillierte Angaben zu den Selbsttests finden Sie in
Anhang 4.

B BRAUN
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Im Laufe des Selbsttests werden auch die vier
unterschiedlichen akustischen Signaltone des Gerétes
tberprift. Achten Sie bitte darauf, dass Sie diese alle
horen.

Achten Sie auch darauf, dass alle LED-Anzeigen
blinken.

LE

» Wahrend des Selbsttests darf weder die Waage
mit Lésungen bestiickt, noch dirfen
Druckaufnehmer an den entsprechenden
Anschliissen angeschraubt sein!

> Erst wenn alle Selbsttests bestanden wurden,
kann mit der Vorbereitung der Therapie begonnen
werden.

LE

Nach bestandenem Selbsttest wird der Start-
Bildschirm angezeigt.

Beginnen Sie jetzt mit dem Vorbereiten der Lésungen
und dem Aufriisten des Plasmat® Futura.
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VORBEREITUNG

3.2 VORBEREITEN DER LOSUNGEN

H.E.L.P. 0,9% NaCl, physiologische Kochsalzlsung

Entfernen Sie die Umverpackung des
Kochsalzbeutels.

Ziehen Sie eine Spritze mit 1,5 ml Heparin
(5.000 IE/ml) auf.

Entfernen Sie die Kanile von der Spritze.
Entfernen Sie den Schraubverschluss eines der
Luer-Lock-Anschliisse des Beutels und setzen Sie
die Spritze auf.

Offnen Sie das Brechsiegel des Beutels.
Versetzen Sie den Kochsalzbeutel mit den 1,5 ml
Heparin.

Mischen Sie das Heparin sorgfaltig mit der
Kochsalzlésung.

Bereiten Sie den zweiten Beutel auf die gleiche
Weise vor.

Bikarbonatlosung H.E.L.P. BicEL

Entfernen Sie die Umverpackung des Beutels.
Legen Sie den Beutel auf eine feste Unterlage und
driicken Sie die kleinere Kammer des Beutels mit
beiden Handen, bis sich die Siegelnaht zwischen
den beiden Kammern Uber ihre gesamte Lange
Offnet.

Bewegen Sie den Beutel mehrere Male hin und her,
damit sich die beiden Lésungen gut mischen.
Bereiten Sie die anderen Beutel entsprechend vor.

Acetatpufferlosung

Entfernen Sie die Umverpackung des
Acetatpufferbeutels.

Ziehen Sie 30 ml H.E.L.P. Heparin-Natriumlsung
zur extrakorporalen Anwendung in einer Spritze
auf.

Entfernen Sie die Kantle von der Spritze.
Entfernen Sie einen Luer-Lock Schraubverschluss
am Acetatpufferbeutel und setzen Sie die Spritze
auf.

Offnen Sie das Brechsiegel

Versetzen Sie den Acetatbeutel mit den 30 ml
H.E.L.P. Heparin-Natriumlosung.

Mischen Sie die H.E.L.P. Heparin-Natriumldsung
sorgfaltig mit dem Acetatpuffer.
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VORBEREITUNG

3.3 MONTAGE DER BEUTEL

Physiologische Kochsalzlgsung/Leerbeutel

Héngen Sie

o einen 5I-Leerbeutel mit den Anschliissen nach
oben,

e einen vorbereiteten Beutel mit physiologischer
Kochsalzlésung sowie

o den Doppelkammerbeutel mit der physiologischen
Kochsalzldsung fir die Reinfusion

an den Infusionsstander des Gerétes.

Physiologische Kochsalzlosung/Dialysierfliissigkeit/

Drainagebeutel

Héngen Sie

e den zweiten vorbereiteten Beutel mit
physiologischer Kochsalzlésung und

o die 3 vorbereiteten Beutel mit Dialysierfllssigkeit
sowie

o nach SchlielRen der groRen Klemmen die drei
Drainagebeutel

an die Waage.
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VORBEREITUNG

3.4 MONTAGE DES H.E.L.P. FUTURA SETS

(1

(2)

Setzen Sie die Kunststoffplatte des H.E.L.P.
Futura Kits auf die untere Halterung an der
Maschine auf.

Driicken Sie die Platte gegen die Frontseite des
Gerétes.

Sichern Sie die Platte mit dem oberen
Befestigungsdrehknopf (2).

Legen Sie das Pumpensegment der
Reinfusionsleitung in die Reinfusionspumpe
(grin markiert) ein.

Legen Sie die Pumpensegmente der Plasma-/
Pufferleitung nacheinander in die Plasma-/
Pufferpumpe (braun und gelb markiert) ein.
Legen Sie die Plasmaleitung die vom Plasmafilter
kommt, in den Blutleckdetektor BLD ein.

Prifen Sie, ob die Pumpensegmente in der
richtigen Orientierung eingesetzt sind.

Legen Sie die beiden Luftkammern wie
abgebildet in die Halterungen ein. Fixieren Sie sie
in der Halterung durch Drehen der schwarzen
Verriegelung.

Schrauben Sie die 4 Druckaufnehmer wie
abgebildet an.

Legen Sie die vendse Luftkammer in die dafir
vorgesehene Halterung ein und schrauben Sie
den vendsen Druckaufnehmer wie dargestellt an.

B/ BRAUN Kapitel 3

SHARING EXPERTISE 26 D 01

Seite 6 von 9
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R A7 T "4 (1) Montieren Sie den Plasmafilter in die Halterung.

' : (2) schlieRen Sie die Plasmaleitung incl. der

¥ Reinfusionsleitung rechts oben an den

‘ Steckverschluss des Plasmafilters an.

(3) SchlieRen Sie die vendse Leitung oben links an
den Schraubanschluss des Plasmafilters an.

(4) Schrauben Sie die Reinfusionsleitung an einen
der Anschliisse des groRen Kompartiments des
Doppelkammerbeutels mit der physiologischen
Kochsalzlésung am Infusionsstander an. Offnen
Sie das Brechsiegel und flllen Sie die Leitung
manuell, bis die Kochsalzlésung die Plasma-
leitung erreicht hat. SchlieRen Sie die Klemme
der Reinfusionsleitung.

(5) Montieren Sie den Heparinadsorber in die
Halterung und schrauben Sie die zulaufende und
ablaufende Leitung an.

(6) Legen Sie die zufiihrende Leitung zum
Heparinadsorber in die automatische Klemme
HAK ein. Achten Sie darauf, dass die Leitung
korrekt in die Klemme eingelegt ist.

| r (1) Legen Sie die vendse Leitung in den

: Sicherheitsluftdetektor SAD

: (2) und in die Schlauchabsperrklemme SAK ein.

[ : : (3) Konnektieren Sie die venosen Leitung an den 5I-

73

ap)

Leerbeutel, der auf dem Infusionsstéander hangt.

B/ BRAUN Kapitel 3 Seite 7 von 9
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Gebrauchsanweisung
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VORBEREITUNG

(1
(2)
()

(1
(2)
()
(4)

(5)
(6)

SchlieRen Sie die Pufferleitung an den
vorbereiteten Kochsalzbeutel auf der Waage an.
Schliel3en Sie die Ultrafiltratleitungen an die 3
Drainagebeutel an.

Legen Sie die Pufferleitung in die daftr
vorgesehene Halterung an der Wagezelle ein.

Montage der arteriellen Leitung

Legen Sie die arterielle Luftkammer in die
Halterung ein.

Legen Sie das Pumpensegment der arteriellen
Leitung in die Blutpumpe ein.

Schliel3en Sie die arterielle Zulaufleitung an den
Einlauf des Plasmafilters an.

Konnektieren Sie die arterielle Leitung an den
vorbereiteten Kochsalzbeutel, der auf dem
Infusionsstander héngt.

Schrauben Sie die 2 Druckaufnehmer, wie in der
Abbildung gezeigt, an.

Ziehen Sie eine Spritze (30 ml Omnifix® Luer
Lock Spritze) mit Heparin-Kochsalzmischung auf
und verbinden Sie sie mit der Heparinleitung.
Entliften Sie die Heparinleitung manuell bis zum
T-Stiick. Stellen Sie sicher, dass keine Luftblasen
in der Leitung zuriickbleiben. Montieren Sie die
Spritze in die Halterung der Heparinpumpe.

Empfehlung: 16 ml 0,9% NaCl + 4 ml Heparin
(5000 IU/ml) entsprechend einer Konzentration
von 1000 IE Heparin/ml
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VORBEREITUNG

Montage der Dialysierfliissigkeitsleitung

(1
(2)

()
(4)

(5)
(6)

(7

Legen Sie den Heizbeutel in den Plattenwarmer
ein.

Schlielen Sie die blaue zulaufende Leitung an
den Dialysator an. Stellen Sie sicher, dass der
Hansen-Konnektor fest sitzt.

Beachten: rot an rot und blau an blau
konnektieren !

Legen Sie die blaue zulaufende Leitung in den
Dialysierflussigkeitsluftdetektor (DAD) ein.
Legen Sie das Pumpensegment der
Dialysierflussigkeitsleitung in die
Dialysierflissigkeitspumpe ein.

Schrauben Sie den Druckaufnehmer an.
SchlieRen Sie die vorbereiteten
Dialysierflussigkeitsbeutel an den Verteiler der
Dialysierflussigkeitsleitung an und 6ffnen Sie die
Brechsiegel.

Legen Sie die Dialysatzulaufleitung in die dafur
vorgesehene Halterung an der Wagezelle ein.
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FULLEN UND SPULEN

4.1

4.2
421
4272

423
424

FULLEN

AUTOMATISCHES FULLEN UND SPULEN

PARAMETER EINSTELLEN

Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>
Parameter einstellen im Bildschirm
<Parameteriibersicht>

Parameter einstellen im Bildschirm <Flussschema>
Weitere Funktionen
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Gebrauchsanweisung FULLEN UND SPULEN
Software 2.6

4.1 AUTOMATISCHES FULLEN UND SPULEN

Auf dem Start-Bildschirm erscheint blinkend und in
roter Schrift der Hinweis:

Zur Vorbereitung ,Enter’ driicken !

Wenn Sie das Gerat, wie im vorherigen Kapitel
beschrieben, aufgeriistet haben, driicken Sie die

@—Taste, um mit dem Flllen und Spdilen des
Systems zu beginnen.

Statuszeile
(1) Anzeige der Aktivitat der Blutpumpe
Blutpumpe steht: ein stehender, vier blinkende

?J Tropfen
= Blutpumpe l&uft: zu- und abnehmende Zahl von
—Eo— 0.00n Sion g 0 0 n Tropfen.
i 0 e ﬂ 0 0 u (2) Aktuelle Uhrzeit und aktuelles Datum
“so 200 (3) Aktuelle Phase (<Fiillen>) und aktueller Schritt
5 0 0 = in der Fillphase (<Stand-by [00]>)
PU 0 ning o
m & | Rir 0 0 Meniizeile
Pagameter. Fus Pt Treape _Wetere & (4) Der Bildschirm Hauptparameter wird
5 standardmaéRig angezeigt. Die aktive
Bildschirmdarstellung wird durch den
zuriickgesetzten Menipunkt <Hauptparameter>
in der Menlizeile angezeigt.

(5) In der Menuzeile steht der Cursor bereits auf
<Start Fiillen>. Die Schrift wechselt zwischen
schwarz und grau (blinkt). Damit wird angezeigt,
dass vom Anwender eine entsprechende Eingabe
erwartet wird.

Kapitel 4 Seite 2 von 19
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66000 Darstellungsbereich

i¢| Q) mifmin QJ Q mifmin 0
@ omn K-) Blutfluss in ml/min
—=— 0.0mn  baom 2 0 0
PR 0 g
LU — ﬂ 0 0 . —Eo— : .
Heparinfluss in mi/h
Lo e
PU Qg s 6 1.0ml
a : . .
Ey & | N 0 0 Heparinbolus in ml

Parametar- Hapt- Fluss- Paramater Start Theraie weitere
Ubersicht parameter schema Einstellen Fiillen Funktionen

@ 0 min
Autostop Heparin in min

%)

Fa—

Plasmafluss in ml/min

2 Spulzeit [Ist/Rest] in min

R Spulvolumen [Ist/Rest] in ml

Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml

o
Roe
Bilanz in g
PR 0 ramHg
s 205 arterieller Druck in mmHg
PU 0 rarnHg
AL =
= 250 yendser Druck in mmHg
B BRAUN Kapitel 4 Seite 3 von 19
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Gebrauchsanweisung
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FULLEN UND SPULEN

Bei Anwahl der <Parameteriibersicht> in der
Mendileiste wechselt die Bildschirmdarstellung in die
®) 0 ¢  om Parameterubersicht.
@ omn — st Bnat
L 0.0mm Diom ? 0 0 o
nml‘nnmm—‘ 20004 — '
00:00 v | PA s
0« PBE 0 s -4sn zs0
0 PV 0 =% -as0 250
0 mea | PPL Q s 200 450
Q momd | TMP (1] 200
Q w4 | PPF 0 =s -50 450
0.0 mn PDF 0 = -an aoo
1.0~ PDPA 0 450
0 = PDI 0 o asn as0
0.0+
et S E | s 208
S 0 Ratia Disl. fPlasms (V]
R e e[| Thowe N
Durch Anwahl des Mentipunktes <FluBschema> in
der Mendileiste wechseln Sie in die Darstellung des
®) O gj 0 FluRschemas.
1 Wird in dem Bildschirm <FluBschema> der Punkt
o ' l,_ <Parameter Einstellen> in der Mendizeile
e ausgewahlt, wechselt der Bildschirm in die
o Parameterubersicht.
PU e
!
il LT :::::::rn

Letzte Uberpriifung des Systems

o Uberzeugen Sie sich, dass alle Verbindungen
zwischen dem Schlauchsystem und den Filtern
hergestellt sind.

e Ziehen Sie alle Schraubverschliisse sowie die
Hansen-Konnektoren nochmals nach.

e Uberzeugen Sie sich, dass die Schlauchleitungen
nicht geknickt sind.

o \Vergewissern Sie sich, dass die Elektrolytldsung
mit der Bikarbonatldsung gemischt ist und die
Siegelnaht vollstandig gedffnet ist.

o Stellen Sie sicher, dass die Brechsiegel der
Kochsalzbeutel an Infusionsstander und Waage
geoffnet sind.

e Stellen Sie sicher, dass die Brechsiegel der
Dialysierflissigkeitsbeutel getffnet sind.

e Uberzeugen Sie sich, dass die Klemmen an den
nicht benutzten Anschliissen der Leerbeutel
geschlossen sind.

B BRAUN
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FULLEN UND SPULEN

446400

m Q) mifmin QJ Q mifmin

Rest
0 w
PR W18: Siegel aufbrechen und alle Klemmen 6ffnen !
- 0
150
Weiter mit "OK’ ! 0~
PU 0 rwmHg s
I ﬁr 0 0 o
40 o .

Parametar- Hapt- Fluss- Paramater Start Theraie weitere
Ubersicht parameter schema Einstellen Fiillen Funktionen

WO01: Plasmapumpe startet nach Fiillen der Blutseite

i 4' Q) mifmin QJ Q mifmin
O 0mn 1st Rest
—=— 0.0mn  baom 2 0 0 o
PR 0 g
l““‘""“"“' o~ g 0 [
“150 200
Lo o
PU 0 rwmHg s
a
s 4 | A 00

Parametar- Hapt- Fluss- Paramater Start Theraie weitere
Ubersicht parameter schema Einstellen Fiillen Funktionen

Das Hinweisfenster fordert Sie auf <W18: Siegel
aufbrechen und alle Klemmen 6ffnen !>,

e Dricken Sie die -Taste, um fortzufahren.

o Der Befehl <Start Fiillen> in der Menizeile
blinkt (die Schrift wechselt zwischen schwarz
und grau). Damit wird angezeigt, dass vom
Anwender eine entsprechende Eingabe erwartet
wird.

Nach dem Starten des Fillvorganges durch Anwahl
von <Start Fiillen> erscheint die Meldung <WO01:
Plasmapumpe startet nach Fiillen der Blutseite !>
in der Hinweiszeile.

Automatisches Fiillen der Blutseite

Bei dem automatischen Fullvorgang wird die
arterielle Leitung, der Plasmafilter und die vendse
Leitung standardmé&Rig mit 600 ml Kochsalzldsung
gespiilt und gefullt.

e Starten Sie das Fllen der arteriellen Leitung

durch Driicken der @-Taste.

Schritt 1/2

Die arterielle Leitung, der Plasmafilter und die vendse
Leitung werden geflillt. Die voreingestellte
Blutflussrate betragt 150 ml/min.

Schritt 3

Die Schlauchabsperrklemme (SAK) 6ffnet und schlief3t
sich anschlieBend wieder und der Spiegel der
arteriellen Kammer wird entsprechend eingestellt.
Hierdurch wird der Plasmafilter entliftet.

B BRAUN
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Gebrauchsanweisung FULLEN UND SPULEN
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Schritt 4

Die Plasma-/Pufferpumpe startet und der
Prézipitatfilter wird beflillt. Dieser Schritt ist
abgeschlossen, wenn die Spiegeliberwachung der
Prézipitatfilterluftkammer (PCLD) Flussigkeit erkennt
und der Wagetest 1 abgeschlossen ist.

Schritt 5
Fullen der Heparinadsorberluftkammer (HCLD)

Schritt 6
Dichtigkeitstest der Heparinadsorberklemme

Schritt 7

Die Heparinadsorberabsperrklemme (HAK) 6ffnet sich.
Die Spiegelerkennung in der Heparinadsorberluft-
kammer und die Entliftung der Verbindungsleitung
zum Heparinadsorber erfolgen. Dieser Schritt umfasst
die plasmaseitige Flllung des Dialysators.

26000 Schritt 8

Das Hinweisfenster fordert Sie auf <WO04: Dialysator

KQ’ Ol ¢J D umdrehen (blaue Seite unten) I>.
Drehen Sie den Dialysator um 180°, mit der blauen
12 Seite nach unten.

(L 1400 o

-150
Weiter mit ‘0K’ ! Driicken Sie die -Taste, um fortzufahren.
£ v 0

PU 0 moHg &

m

rs & | Rr 0 0

| B Theae e

Schritt 9

In diesem Schritt erfolgt die dialysatseitige Fullung
des Dialysators.

Wahrend dieses Schritts erfolgen der Wégetest 2, der
DAD-Test, der Heizungstest, der vendse Drucktest
sowie der Reinfusionspumpentest.

Schritt 10

Die Einstellung des Spiegels der vengsen Luftkammer
erfolgt.

Stand 2005-12-16

B BRAUN Kapitel 4 Seite 6 von 19

SHARING EXPERTISE 26 D 01



Gebrauchsanweisung
Software 2.6

FULLEN UND SPULEN

446400

(%) 0 v ) Qe

Rest
0
0
Weiter mit 'OK" ! (VIR
PU 0 mmHg s
I 0 0 o
£ 4 | Rior

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Weitere  * 5
ihersicht parameter schema Einstallen Fullzh Therapie Funktionen

@ Q) mifmin A’J Q) mifmin

Rest

Q0 nin
[
Weiter mit 'OK" !
0
PU 0 mmtg s
q
2 & | MUF 0 0

a
Parameter- Haupt- Fluiss- Parameter Start ‘Weitere @
iihersicht parameter schema Einstellen Fiillen Therapie Furktioren

Schritt 11

Dieser Schritt ist beendet, wenn die
Mindestspilmenge von 2400 ml erreicht ist. Im
Hinweisfenster erscheint die Meldung <W14:
Mindestspiilmenge erreicht !>

e Driicken Sie die —Taste, um das Erreichen

der Mindestspulmenge zu bestatigen.
e Wenn die Mindestspilmenge ausreichend ist,
konnen Sie jetzt mit der Therapie beginnen.

Schritt 12
Optionales Spulen

Dieser Schritt ermdglicht ein Spllen des Systems
uber die Mindestspiilmenge hinaus.

Wenn Sie die Spiilmenge erhdéhen wollen:

e Waéhlen Sie den Befehl <Parameter einstellen>
in der Menleiste an.

e Wabhlen Sie den Parameter <Spulvolumen> an
und veréndern ihn. Das Spiilvolumen kann bis 20
Liter eingestellt werden.

e Wabhlen Sie danach den Befehl <Start Fiillen> in
der Mentleiste an. Wenn das Spulvolumen
erreicht ist, bleiben alle Pumpen automatisch
stehen.

Weitere Details zur Erhéhung des Spulvolumens

finden Sie auch in den Kapiteln 4.2.1 und 4.2.2.

Achten Sie beim Erhdhen der Spilmenge Uber
! 2400 ml darauf, dass ausreichend Kochsalzlésung zur
Verfligung steht. Tauschen Sie im Bedarfsfalle die
Beutel an der Waage und am Infusionsstander aus.
Stand 2005-12-16
B BRAUN Kapitel 4 Seite 7 von 19
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Ergianzendes manuelles Spiilen der Blutseite

Wenn Sie nur auf der Blutseite die Spiilmenge
erhdhen wollen:

e Starten Sie die Blutpumpe mit der —Taste.

e Wenn Sie die Blutseite ausreichend gesplilt
haben, driicken Sie zum Beenden erneut die

—Taste.

Achten Sie beim Erhohen der Spilmenge darauf, dass
ausreichend Kochsalzldsung zur Verfligung steht.
Tauschen Sie im Bedarfsfalle den Beutel am
Infusionssténder aus.

Stand 2005-12-16
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|

‘ QI Q mlinin 'QJ Q) wroin
@ onmn Ist Rest

== 0.0mn  Baom 2 0 0 mn
PR 0 mHg

- - ﬂ 0 0 ml

“150 200

0 Q n

;#l'l 0 _nHg s

a
by i3 v g

-20

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Therapie Weitere  * 5
Ubersicht paramet ter schema Einstellen Fiilen Furktionen

g instellung

W16: Zur Mentiauswahl ,0.K." driicken ! <D [ 102:(10]
ﬁ’l Q miimin 0J 20' 0o
@ om Ist Rest
—— 2 . 0nm Biom 2 0 0 o
PA Qg
| - £ 2400 0~
“1s0 200
5 3000 0~
PU 0 mmrig s
mr
s, & | RF 0 0 -

Parameter- [ racge Fluss- Pararneter Start Therapi Weitere
- erapie ?
ibersicht | ot schema Erstellen Fillen P2 Finktoren

4.2 PARAMETER EINSTELLEN

4.2.1 Parameter einstellen im Bildschirm
<Hauptparameter>

Zum Einstellen der Parameter wéahlen Sie im
Bildschirm <Hauptparameter> den MenUpunkt
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und

aktivieren ihn mit der @—Taste.

Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der
aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen
Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
angezeigt, der ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des
Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswahlen.

In der Phase Fullen und Spilen sind folgende
Parameter einstellbar:

L _JJ Plasmaflussrate (%)

g Spilvolumen (ml)
5 Plasmavolumen (ml)

o]
ﬁﬁ'": Bilanz (g)
—E— _ _
Heparinflussrate (ml/min)
& 1om
Heparinbolus (ml)
@ 0 min

Autostop Heparin (min)
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g Einstellung

Plasmafluss
W16: Zur Mentiauswahl ,0.K." driicken ! %

@ o~

@ om Ist
e 2. 0mm  Oiom 2 0

PR 0 g

- -~
-150 200

PU 0 mmHg o
AL a | Rir 0

a
-20 250

Parame! ter Start
Einstellen Fillen

Parameter- Haupt- Fluss-

ubersicht Wi

20
[10:40]

o) mm .

0 ¢«

Weitsre *
Funktionen

jud @

Driicken Sie die @-Taste, um den Parameter zu
aktivieren, den Sie andern wollen. Das Feld wird rot
unterlegt mit weil3er Schrift dargestellt. Nehmen Sie
mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung

vor und bestatigen Sie sie mit der @-Taste.
Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der

—Taste bestatigt werden, da sie

sicherheitsrelevant sind:
e Plasmaflussrate
Plasmavolumen
Bilanz
Heparinbolus
Heparinflussrate

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der
aktuell eingestellte Wert im Einstellfenster Giber dem
Einstellbereich dargestellt. AuRRerdem blinken die LED-

Anzeigen Uber der -Taste.

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die —Taste. Der Cursor

wechselt wieder in die Menlizeile des Bildschirmes
zum Menipunkt <Start Fiillen> zuriick.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

Folgende Parameter kénnen in der Fill- und
Spilphase eingestellt werden:

Plasmafluss
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

20 % des Blutflusses
10-40 % des Blutflusses
1 % des Blutflusses

Der Plasmafluss ist auf maximal 40 % des
Blutflusses limitiert, hochstens jedoch 50 mi/min.
Wird der Blutfluss manuell verandert, reguliert sich
der Plasmafluss dem eingestellten Verhialtnis
entsprechend nach.

Die Einstellung des Plasmaflusses erfolgt in % des
Blutflusses. Die Anzeige erfolgt in ml/min.

B BRAUN
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Spiilvolumen

Das Spilvolumen kann Uber das eingestellte
Mindestspulvolumen von 2400 ml hinaus erhéht

werden.
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

Plasmavolumen
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

2400 ml
2400 + 20000 ml
100 ml

3000 ml
100 + 6000 ml
50 ml

Bei einem Plasmavolumen > 3000 ml ist darauf zu

| achten, dass der Acetatpufferbeutel und die
* Dialysierflussigkeitsbeutel gewechselt werden mussen.
Bilanz
Voreinstellung: O0g
Bereich: -600+0g
Schrittweite: 50¢
Es handelt sich hier nicht um eine Ultrafiltration im
| Sinne einer Dialyse. Die Option bietet die Mdglichkeit,
¢ zusétzlich gegebene physiologische Kochsalzlésung zu
entfernen bzw. die zur Blutreinfusion bengtigte
physiologische Kochsalzlésung zu bilanzieren. Bei
Einstellung einer Bilanz muss berticksichtigt werden,
dass sich hierdurch der Hdmatokritwert des Blutes
verandert und die Plasmaseparation mitunter
erschwert ist.
Gefdhrdung des Patienten durch Hypotonie.
> Anderung der Therapie entsprechend der
Verordnung des behandelnden Arztes.
VORSICHT
Heparinbolus
Voreinstellung: 1ml
Bereich: 0+10ml
Schrittweite: 0,5ml
Heparinfluss
Voreinstellung: 2 ml/h
Bereich: 0+ 10 ml/h
Schrittweite: 0,5 ml/h
Kapitel 4 Seite 11 von 19
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VORSICHT

Gefdhrdung des Patienten durch nicht

ausreichende oder zu hohe Heparinisierung.
Verwenden Sie ausschlieBlich 30 ml Omnifix®
Luer Lock-Spritzen der B. Braun Melsungen
AG. Die Kalibrierung der Heparinspritzenpumpe
ist nur mit der 30 ml Omnifix® Luer Lock-
Spritze gewahrleistet.

Autostop Heparin

Voreinstellung: 0 min
Bereich: 0 <+ 60 min
Schrittweite: 5 min

Autostop Heparin gibt an, wie lange vor Ende der

i Therapie die Heparingabe gestoppt wird. Sollte sich
die Therapiezeit nach Ausschalten der Heparinpumpe
verlangern, startet die Heparinpumpe automatisch
wieder.
Kapitel 4 Seite 12 von 19
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lél 0 rin 4J Qrien
& e i et
= 0.0mm Biow 2 0 0 m
PR [
: A o o
-150 200
400600 |
MIN  MAX
o sy Therapieseit 00:00 we PA 0 o 150 190
vt = Plasmavolumen 0 PBE Q =+ 450 3750
Rilany 0« PV 0 =4 .as0 250
P Rlutiiull 0 mma | PPL Q s+~ 200 450
I> Phasmafiul, Q me=d | TMP Q o 200
B Reinfusiansiufl 0 w=4 | PPF 0 =5 -0 450
Mwparinfiuf 0.0 mn PDF 0 =wa -a0 400
Hrparinbalus 1.0 = PDPA [ 450
Autosten Huparin 0 = PDI 0wty w450 450
Heparinmenge ges. 0.0 =
Temporstur 39.0 = L Schrelle 20 o
Spiilvolsmen 0 = Ratio Dial. [Plasiag V]
Rilan Rt 0.
e - O B s

4.2.2 Parameter einstellen im Bildschirm
<Parameteriibersicht>

Wechseln Sie mittels Drehknopf und ‘-Taste in
den Bildschirm <Parameteriibersicht>.

Zum Einstellen der Parameter wéhlen Sie im
Bildschirm <Parameteriibersicht> den Men(lipunkt
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und

Therapiezeit 00:00 thm PA Q o -150 190
E!Iasmavnlumen VIR PBE Q rmwHg -450 250 L. . .
0 s PV 0 mi -asn 250 aktivieren ihn mit der -Taste.
P Blutflui Q wiinin 4 PPL Q mHg 200 450
> Plasmaflufy Q mmnd | TMP Qo 200
b Reinfusionsflui Q wmnd | PPF O mo -50 450 ¥ i i
peifusons 0 o PPE o - Zur besseren Ubersmh_t smq Blutfluss (I‘-ClJt),'
Heparinbolus 1.0 m PDPA 0 e 450 Plasmafluss (gelb), Reinfusionsfluss (grtin) in der
r—— 0.9 | POE i s Parameteriibersicht mit farbigen Pfeilen
TeTperntur 39.0 <« PPL Schwelle 20 oo gekennZEIChnet.
spiilvolumen O n tio Dial. /Plasma 0
Bilanz Reset 0 .
Fromesr weee, 2=, Pame | o | rewe et
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g nstelng

Alle anderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der
aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen

; B . % 20
B —— [soksonii Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
merspiozelt 00 :00 wmwr | PA 0 mia -150 100 angezeigt, der ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des
pilans R o T Drehknopfes kénnen Sie zwischen den einzelnen
Dol zgl"“';g“"; ?;'l; 8 e a0 e Parametern auswéhlen.
P Reinfusionsfluf Q wmnd | PPF Q wHg 20 450
A T oA AL S e s In der Phase Fiillen und Spiilen sind folgende
Autostop Heparin 0 m PDI 0w -as0 450 Parameter einstellbar:
2070 % | sowen e
3:::::;::: 2408 ﬂ;‘ Ratio Dial. /Plasma 4 e Plasmavolumen (mI)
T o e | nmm] W e mE * E:irr‘rfa(f?&ss %)
o 0
e Heparinfluss (ml/h)
e Heparinbolus (ml)
e Autostop Heparin (min)
e Temperatur (°C)
e Spllvolumen (ml)
e PA min (mmHg)
e PA max (mmHg)
e PV MIN Fenster (mmHg)
e PV MAX Fenster (mmHg)
e PPL min (mmHg)
e TMP max (mmHg)
e  PPF min (mmHg)
e  PDF min (mmHg)
e PDF max (mmHg)
e PDPA max (mmHg)
e  PPL Schwelle (mmHg)
e Ratio Dialysat/Plasma
B BRAUN Kapitel 4 Seite 14 von 19
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g Einstellung

W16: Zur Meniiauswahl ,0.K." drticken !

Therapiezeit 0 0 F 0 0
Plasmavolumen 3000

Bilanz

(=N ]

BlutfluB
Plasmaflufy

v w

Reinfusionsflul

Heparinflul 2
Heparinbolus 1
Autostop Heparin
Heparinmenge ges. Q.
Temperatur 39
Spiilvolumen 24

Bilanz Reset

OO0 ODO0OO0O0

hhirarn

m

g
mlimin

%
mlimin

mlih

Plasmafluss
%

PA
PBE
PV
PPL
TMP
PPF
PDF
PDPA
PDI

COOOOODOOQ

PPL Schwelle

Ratio Dial. fPlasma

[10:

mmHg
mmHg
mmHg
mmHg
mmHg
mmHg
mmHg
mmHg

mmHg

20

MIN
-150
-450
20
-10

-20
-50

-450

20
4

MAX
100
250

40
450
100
450
350
150
450

g

Haupt- Fluss-
abersicht parameter  schema

Parameter Start Therapie
Einstellen Filller

Weitere  *

Furktionen

7

Driicken Sie die @-Taste, um den Parameter zu
aktivieren, den Sie andern wollen. Das Feld wird rot
unterlegt mit weil3er Schrift dargestellt. Nehmen Sie
mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung

vor und bestatigen Sie sie mit der @-Taste.
Die Anderung der folgender Parameter muss mit der

—Taste bestatigt werden, da sie sicherheits-

relevant sind:

Plasmaflussrate
Plasmavolumen

Bilanz

Heparinflussrate
Heparinbolus

PV MIN Fenster (mmHg)
PV MAX Fenster (mmHg)
Ratio Dialysat/Plasma

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der
aktuell eingestellte Wert im Einstellfenster uber dem
Einstellbereich dargestellt. AuBerdem blinken die LED-

Anzeigen Uber der -Taste.

VAN

WARNUNG

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust, da die
Erh6hung von PV MIN Fenster die Wahrscheinlich-
keit einer unentdeckten Entfernung des vendsen
Zugangs erhoht.

» Venobsen Zugang nicht bedecken.

> Uberwachen Sie den Patienten fortlaufend.

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die -Taste. Der Cursor

wechselt in die Meniizeile des Bildschirmes
Parametertibersicht zum Menupunkt <Start Fiillen>.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

B BRAUN
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Zusétzlich zu den in Kapitel 4.2.1. aufgefiihrten
Parametern kdnnen hier eingegeben werden:

Temperatur
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PA min
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PA max
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PV Fenster Min
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PV Fenster Max
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PPL min
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

TMP max
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PPF min
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PDF min
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

PDF max
Voreinstellung:
Bereich:
Schrittweite:

39°C
34 +40°C
0,5°C

-150 mmHg
-250 + 80 mmHg
10 mmHg

100 mmHg
0+ 200 mmHg
10 mmHg

20 mmHg
10 + 40 mmHg
5 mmHg

40 mmHg
20 + 100 mmHg
5 mmHg

-10 mmHg
-20 + 10 mmHg
1 mmHg

100 mmHg
20 + 200 mmHg
10 mmHg

-20 mmHg
-50 + 50 mmHg
5 mmHg

-50 mmHg
-50 + 0 mmHg
5 mmHg

350 mmHg
10 + 400 mmHg
10 mmHg

Kapitel 4
26_D 01
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PDPA max

Voreinstellung:

Bereich:
Schrittweite:

PPL Schwelle

Voreinstellung:

Bereich:
Schrittweite:

150 mmHg
50 + 350 mmHg
10 mmHg

20 mmHg
-10 + 120 mmHg
5 mmHg

Verhiltnis Dialysat/Plasma

Voreinstellung:

Bereich:
Schrittweite:

4

412
1

B BRAUN
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4.2.3 Parameter einstellen im Bildschirm

<FluBschema>
[YYYY) | ‘
Wechseln Sie mittels Drehknopf und der -Taste
®) 0 nm <) Qi in den Bildschirm <Flussschema>.
._i;:: 0.0xm Oiow E !c; .-; mn

(:] (1]
IIIIII‘I'IIIIII'II]

“150

Zum Einstellen der Parameter wéhlen Sie im
Bildschirm <Flussschema> den Menupunkt

" 0. <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und
PRP

mll]an . BED ﬂ.r:;nLHﬂ Fliissig. Gewicht . . . ‘
o L aktivieren ihn mit der -Taste.

PA s pp
0 mmHg

Plasmavolumen
0 ml

Parameter-  Haupt-
ubersicht  parameter

B | e T
YYY Y Einstellung Der Bildschirm wechselt in den Einstell-Bildschirm der

schema

WIG: Zur Menuauswahl 0K druckent % 20 Parameteruk_)ersmht und_ Sie kdnnen hier wie in Kapitel
[ROECONI 4.2.2 beschrieben alle Einstellungen vornehmen.
Therapiezeit 0 0 g 00 hhiram PA 0 mmHg -150 100
Plasmavolumen 3000 il PBE 0 mrHg -450 250
Bilanz 0 « PV Q mHe 20 40
P BlutfluB Q wlimin 4 PPL Q nmwHg -10 450
[ Plasmafluf} 20' % 4| TMP 0 g 100
P ReinfusionsfluB Q mimin 4 PPF Q mmig -20 450
Heparinfluf 2.0 wh PDF Q rmwHg -50 350
Heparinbolus 1.0 PDPA Q kg 150
Autostop Heparin Q min PDI Q rwHo -450 450
Heparinmenge ges. 0.0
Temperatur 39.0 « PPL Schwelle 20 e
Sipdfloat iz 2400 Ratio Dial. /Plasma 4
Bilanz Reset Q o
o e e | e | o Tewe RS2

B BRAUN Kapitel 4 Seite 18 von 19
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6404400 I

@ o

@ omn
—HEe— Q.00 Do

s

¢
g
P"n"""s' 'S LI
A
Rir

0 0=
PU 0 sy
0 Qs
%0 o
e [ b wms ol e
MIN  MAX
Theraplerelt (1) : Q0 e | PA 0 rmm -130 190
Plasmavolumin 0w PBE 0 == -as0 750
Rilans 0« PV 0 =% -as0 250
B Alutiul 0 mwa | PPL 0 s .zoo aso
I> Phasmafiul, Q m=d | TMP Q e 200
B Reinfusiansiufl 0 w=4 | PPF 0 = -zo 450
Huparinfiufi 0.0 mn PDF 0 == -s0 400
Hupariaholus 1.0~ PDPA Q 450
Autastop Heparin 0 = PDI Q0 et asn ase
Heparinmengs ges. 0.0 =
g 39.0 = L Schirelle 20 e
e e 0« Ratio Dial. [Plasmn 0
Bilan: Rewt 0«

Falir el e | B
(XY EY)

4.2.4 Weitere Funktionen

In den Bildschirmen <Hauptparameter>,
<Parameteriibersicht>, und <Flussschema> ist der
MenUpunkt <Weitere Funktionen> wahrend des
Fullens und Spilens nicht aktiv.

Neue Therapie:

i Wenn Sie die Flll- und Splilphase beenden und zum
Startbildschirm zurtickkehren méchten, kénnen Sie die
Maschine aus- und wieder einschalten. Beim
Einschalten die @ Taste driicken.
B BRAUN Kapitel 4 Seite 19 von 19
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5.1
5.2
5.3
531
5.3.2

533
5.34

THERAPIE

STARTEN DER THERAPIE
BEENDEN DER THERAPIE

PARAMETER EINSTELLEN

Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>
Parameter einstellen im Bildschirm
<Parameteribersicht>

Parameter einstellen im Bildschirm <Flussschema>
Weitere Funktionen
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444940

@ 0 riimin

B 0min

. : ”
—— W32: Zur Therapiephase wechseln ?

PR

Q rliwin

-
“150 5 )
Weiter mit 'OK" !

P'#“—C""WH@ o
a - % 0
-20 250 rﬁJF
Parameter- Haupt- Flss- Parameter Start
tibersicht parameter schema Einstellen Filliem Therapie

Rest

Q0 nin

0 ¢«

Weitere %
Funktioren

i

446449

5.1 Starten der Therapie

Wahlen Sie nach Beenden der Fill- und
Spllphase in der Menlizeile den Menipunkt

<Therapie> an und bestétigen Sie mit der -
Taste.

e Im Hinweisfenster wird die Meldung <W32: Zur
Therapiephase wechseln ?> angezeigt.

Bestétigen Sie den Hinweis mit der —Taste.

Der Wechsel in die Therapiephase ist erst mdglich,
wenn die Mindestspilmenge von 2400 ml erreicht ist.

Der Bildschirm wechselt zum Therapiebildschirm.

Darstellungsbereich des Therapiebildschirmes

i’l Q wifmin QJ 0 imin
@ 0 win Ist Rest
—fE— 0.0mh B g 00:00 00:00 thmm ‘0'
[P 0 miy; -— Blutfluss in ml/min
- - 5 0 3000
-180 200
o1
-20 250 ﬁmF 0 0 - H_E:)_ . .
- 0 o Heparinfluss in ml/h
(1111
= 288 | 2 250
frits o I <N [ T e oA & Lo
Heparinbolus in ml
@ 0 min
Autostop Heparin in min
4 __,J Plasmafluss in ml/min
g Therapiezeit [Ist/Rest] hh:mm
5 Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml
&
ﬁ Bilanz in g
B/ BRAUN Kapitel 5 Seite 2 von 14
SHARING EXPERTISE 26 D 01



Gebrauchsanweisung
Software 2.6

THERAPIE

’ Q) mifmin oj [T
L J PR
[CREY Rest
D—E >— H hh:mm
W15: Puffer anschlieBen — Siegel und Klemmen 00:00
PR geoffnet ?
IIIII[IIIII 3000 «
-1s0
Weiter mit 'OK" !
2 | JUUF 2 0 e
PU 0 nmHg
[ [1]]
Y F
-20 250 -20 250

Parameter- Haupt- Fluiss- Parameter Start Therapie weitere *
tibersicht parameter schema Einstellen Therapie Beenden  Furktionen

PA 0 mmHg

i F Y . .

=i 200 grterieller Druck in mmHg
PU 0 _mmHg
(111
-~ 3 N -
-20 230 yendser Druck in mmHg
-20 250 Vorfilterdruck in mmHg
20 250 Plasmadruck in mmHg

e Wabhlen Sie in der Meniizeile <Start Therapie>
an. Im Hinweisfenster wird die Meldung <W15:
Puffer anschlieBen - Siegel und Klemmen
geoffnet 7> angezeigt.

e Tauschen Sie den Kochsalzbeutel auf der
Wégezelle gegen den vorbereiteten
Acetatpufferbeutel aus.

o Ldsen Sie die vendse Leitung vom Leerbeutel am
Infusionssténder und schrauben Sie ihn an den
zweiten Anschluss des Kochsalzbeutels auf dem
Infusionssténder (neben der arteriellen Leitung).

e Entfernen Sie den Leerbeutel vom Infusions-
stander.

o Entfernen Sie Klemmen von den Beutel und der
Pufferleitung und stellen Sie sicher, dass alle
Brechsiegel der Beutel gedffnet sind.

e Geben Sie spatestens jetzt die fir die Therapie
notwendigen Parameter wie Plasmavolumen,
Heparinfluss, Heparinbolus etc. ein (siehe Kapitel
4.2).

Bestatigen Sie die Meldung im Hinweisfenster mit der
-Taste.

Das Gerét ist jetzt zur Therapie bereit. Sie kénnen den
Patienten anschlieRen.

Starten des Blutkreislaufes

o Diskonnektieren Sie die arterielle Leitung vom
physiologischen Kochsalzbeutel am Infusions-
stander.

e SchlieRen Sie die Leitung an den fiir die
Blutentnahme vorgesehenen Zugang des
Patienten an.

B BRAUN Kapitel 5 Seite 3 von 14
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jud @

40009
& I O I

@ om Ist Rest
—e— 0.0 biam g 00:00 00:00 thmm

PR 0 g

i - 5 0 3000
-150 200

S
o Die grine und rote LED-Anzeige Uber der .-

Taste blinken abwechselnd. Starten Sie die

S,
Blutpumpe mit der &%/ Taste. Die

Voreinstellung des Blutflusses betragt 40 ml/min.
Falls gewiinscht, passen Sie den Blutfluss mit der

@—Taste oder @—Taste den bestehenden

Druckverhéltnissen an.
e Wenn die ersten Blutspuren den Kochsalzbeutel
am Infusionsstander erreichen, stoppen Sie die

&
Blutpumpe mit der &%/ Taste.

e SchlieRen Sie die vendse Leitung an den fur den
Blutriicklauf vorgesehenen Zugang des Patienten
an.

&
e Starten Sie die Blutpumpe mit der -Taste,

und passen Sie den Blutfluss den gegebenen
Druckverhéltnisse und der Vertraglichkeit des
Patienten an. Achten Sie hierbei auf die
Druckgrenzen, die IThnen im Monitor angezeigt
werden!

Der Anschluss des Patienten kann auch veno/vends
ohne Aderlass unter Volumensubstitution erfolgen.
Schliel3en Sie hierfuir sowohl die arterielle Leitung als
auch die vendse Leitung des Patienten parallel an die
vorgesehenen Zugénge zur Blutentnahme bzw.
Blutrlickgabe des Patienten an. Beftillen Sie das

((stant)
blutseitige Leitungssystem durch Driicken der —

Taste.

Starten des Plasmakreislaufes

e Lassen Sie das Blut (iber einen kurzen Zeitraum
(ca. 2 Minuten) zirkulieren, bis es zu einer
spontanen gelben Einfarbung im proximalen Teil
des Plasmafilters gekommen ist.

e Starten Sie nun die Therapie durch Anwahl des
Menipunktes <Start Therapie>. Bestétigen Sie

mit der @—Taste. Die Behandlung des Plasmas

by 4 ﬁ(w 0 0 s beginnt. Der Text von Softkey <Start Therapie>
. 0 P andert sich in <Stop Therapie>.
a 22 | gy ¢ Die Behandlung wird automatisch tiberwacht und
jrichuall B~ - [T | I L mit Erreichen des gewilinschten Plasmavolumens
Stop beendet.
Therapie e Eine Unterbrechung der Behandlung kann
jederzeit uber den Meniipunkt <Stop Therapie>
B BRAUN Kapitel 5 Seite 4 von 14
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und Schalten zur Reinfusionsphase erfolgen.

Die Therapiezeit wird nur bei laufendem
Plasmakreislauf gezahlt.

jud @

Gefahrdung des Patienten durch Hamolyse infolge

hoher Scherraten.

» Zunéchst die Blutflussrate allmahlich

VORSICHT steigern, bis nach 5 Minuten der gewiinschte

Zielwert erreicht ist.

» AnschlieRend tber weitere 10 Minuten den
Plasmafluss schrittweise bis auf einen
geeigneten Wert erhéhen.

Gefahrdung des Patienten durch unzureichende
A Dialyse nach Wiederanfahren infolge einer

spontanen Ultrafiltration im Stand-by Modus der
VORSICHT Therapie.

» Setzen Sie hinter dem Dialysator eine Klemme
auf die Dialysatablaufleitung.

B BRAUN
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444009

‘OI 150 ninn QJ 0 i
- -
@ 0mn Ist Rest
—e— 0.0nmh  Srom g 01:40 00:00 thmm
PR 0 rmHg
- a 5 3000 0
-150 200
4]
9
~20 250 ﬁﬁ-’r 0 0
PU 0 mmHa
I
-~ -~
-20 250 -20 250
Paramnater- Haupt- Fluss- Pararneter Stop Weiters % 9
Ubersicht: parameter schema Einstellen Therapie Beenden | Funktionen

44444

)

1 5Q rmiimin 0

wlfrin

Rest

5.2 Beenden der Therapie

Wenn das Plasmavolumen, das behandelt werden soll,
erreicht ist, schaltet das Gerat in den Stand-by
Modus. Der Blutkreislauf zirkuliert mit der zuletzt
gewahlten Blutflussrate weiter.

In der Menlizeile wird automatisch der Befehl
<Therapie Beenden> angewahlt. Bestatigen Sie

mit der @—Taste.

Bestatigen Sie die Meldung <W32: Zur
Reinfusionsphase? Weiter mit 'OK"' I>im

Hinweisfenster durch Driicken der —Taste,

um in die Reinfusionsphase zu wechseln.

Q0:00 Hhimm
P W32: Zur Reinfusionsphase wechseln ?
- 0~
-150
Weiter mit 'OK"' ! 0 -
20 50 T
PU QO mmtig
nm
—‘QEI 25‘0 -20 250
T | B TR week e Hﬁi‘é;ﬁn :
Gefahrdung des Patienten durch Blut- und/oder
A Plasmaverlust und nachfolgenden Blutdruckabfall
im Falle einer vorzeitigen Beendigung der Therapie
VORSICHT ohne Riickgabe des Plasma- und/oder
Blutvolumens.
» Volumensubstitution, Verabreichung einer
Albuminl6sung entsprechend der Verordnung
des behandelnden Arztes.
» Aufforderung des Patienten zur erhdhten
Fliissigkeitsaufnahme durch vermehrtes
Trinken.
Status 2005-10-26
B BRAUN Kapitel 5 Seite 6 von 14
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44049

@ - [® .-

O 0 win oK Rest
= 0.0nh  Daow g 00:00 00:00 thmm

PA 0 mmHg

- a 5 0 3000 -
-150 200

i
o | JRF g e
PU 0wy /
e iy
20 2508 20 250

Paramatar- Hawpt- Fluss- Start Therapie weitere o
Ubersicht parameter schema Einstelien Therapie Beenden  Fumktionen
6 6 6 6 a Einstellung

| ¥ ¥ F 9V U | Placmafl

W16: Zur Menuiauswahl 'OK’ driicken ! % 20
[10:40]

@ 0 i QJ 20]

PR

& 0rin Ist Rest
—E— 2 _0nn Oiom g 00:00 00:00 thmm

PA 0 mmHg

“I“LIISIDI"“I" P 5 3000 3000 w
o]

o0 250 ﬁmF v b

PU 0 moHg

{111}

%o 230 -20 250

Parameter- Haupt- Flss- Parameter Start. Therapie Weitere *
iibersicht parameter schema Einstellen Therapie Beenden  Furktionen

5.3 PARAMETER EINSTELLEN

5.3.1 Parameter einstellen im Bildschirm
<Hauptparameter>

Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im
Bildschirm <Hauptparameter> den Men(punkt
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und

aktivieren ihn mit der @-Taste.

Alle @nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der
aktuell angewéhlte Parameter ist mit einem grauen
Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
angezeigt, der ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des
Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswéhlen.

In der Therapiephase sind folgende Parameter
einstellbar:

3 _.aJ Plasmaflussrate (%)

5 Plasmavolumen (ml)

&
ﬁ UF Bilanz (g)
—=— _ _
Heparinflussrate (ml/min)
Brom
Heparinbolus (ml)
@ 0 min
Autostop Heparin (min)
B BRAUN Kapitel 5 Seite 7 von 14
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g Einstellung

W16: Zur Meniiauswahl ,0.K." driicken !

@

@ 0mn
e

PA

Q) wimin

2.0 Baom

0 rmmHg

-~
200

250

0 mmHg

-20

PU

Plasmafluss

Rir

00:00 Hhmm

Rest

3000

0

il

a

Y

Fy
-20 250

-20

250

Fluss-
schema

Parameter-
Ubersicht

Haupt-
parameter

Parameter
Einstellen

Therapie

Start

0 i

Therapie
Eeenden

Weitere  *

Funktionen

Therapiezeit

(=]
(=]
(=]
(=]

Rilang

b BltIE

[ Plasmaliuls

¥ Reinfisiansfud
Heparinfluf

Heparinhalus
Autostop Heparin
Heparinmengn ges.
Teenperatur

Spiibvolamen

[=l=l=N=}=l=l=F=l==]=}=]

=nLARga

w
Ll
Yoo po
(=] 2

Dilamz Reset

bhome

wijer o
wijers
mime &

it

PA
PBE
PV
PPL
TMP
PPF
PDF
PDPA
PDI

PPL Schurelle
Ratio Dial. f Masma

[=l=J=Y=N=j=f=F=l=]

PRyLIELLEL

HAx
200
250
250
200
100
asn
450
450
450

i
i

i

St
Therapie

Therasie
Dssarctan

Driicken Sie die @-Taste, um den Parameter zu
aktivieren, den Sie andern wollen. Das Feld wird rot
unterlegt mit weil3er Schrift dargestellt. Nehmen Sie
mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung

vor und bestatigen Sie sie mit der @-Taste.
Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der

—Taste bestatigt werden, da sie relevant fur die

Patientensicherheit sind:
e Plasmaflussrate
Plasmavolumen
Bilanz
Heparinbolus
Heparinflussrate

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der
aktuell eingestellte Wert im Einstellfenster ber dem
Einstellbereich dargestellt. AuBerdem blinken die LED-

Anzeigen uber der -Taste.

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die -Taste. Der Cursor

wechselt wieder in die Menuzeile des Bildschirmes
Hauptparameter zum Menupunkt <Start Therapie>
zurtick.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

Weitere Details entnehmen Sie dem Kapitel 4.2.1
5.3.2 Parameter einstellen im Bildschirm

<Parameteriibersicht>

Wechseln Sie mittels Drehknopf und @-Taste in
den Bildschirm <Parameteriibersicht>.
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yyy |

Um Parameter zu andern, wéhlen Sie den MenuUpunkt
<Parameter Einstellen> und aktivieren Sie ihn durch

Therapiezeit 00 :00 rthmm PA Q0 e -150 200 (] @
I ———— 0 - i T Driicken der Taste.
Bilanz 0 . PV Q0 mig -20 250
» Blutfluly 0 wmmna | PPL Q rmwg -100 200
[> Plasmafluly 0 mlfmin <] TMP 0 mrHg 100
P Reinfusionsflul Q mimin 4 PPF 0 g 50 450
Heparinflufy 0.0 wh PDF Q rmwlg  -50 4s0
Heparinbolus 1_ 0 ml PDPA 0 mmHg 450
Autostop Heparin 0 mn PDI Q0 g -100 450
Heparinmenge ges. 0 A 0 ml
Temperatur 39.0 « PPL Schwelle 20 g
spiilvolumen 2400 o atio Dial. / Plasma
Bilanz Reset 0 a / Ratto Dial /B4 4
TR | o S | ps;‘i”t”iéﬂ Tharspis | Tocreimn  rinstoen ?
YYYYXY) THER A | Alle anderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der
Wi: 2ur Mendauswanl o dricken | [N | aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen
[10:40] Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
T 003:0 % 8 14 8 mbo 150 100 angezeigt, der ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des
asmavolumen il mmHg -100 250 P H H H
bilans 0 - PV D = Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen
» Blutflup 0 mimnd | PPL 0 g -10 200 )
> Plasmafiub 20| * 4 TMP o Parametern auswahlen.
P Reinfusionsflufl 0 mmnd | PPF 0 mg -20 450
Heparinflult 2.0 un PDF Q0 mHs -50 350 1 1
Homerinbalas 170 o PDPA D o e In der Therapiephase sind folgende Parameter
Autostop Heparin 0 rin PDI 0 g -100 450 einstellbar;
Heparinmenge ges. 0.0
Temperatur 39.0 =« PPL Schwelle 20 v
ervolumen 2408 i e e 4 e Plasmavolumen (ml)
T e Bilanz
T g o E?ﬂ?t”;(?éﬂ Traie  foonden  rinchen 7 . Plasma(fgl;L)Jss (%)
0
e Heparinfluss (ml/h)
e Heparinbolus (ml)
e Autostop Heparin (min)
e Temperatur (°C)
e PA min (mmHg)
e PA max (mmHg)
e PV MIN Fenster (mmHg)
e PV MAX Fenster (mmHg)
e PPL min (mmHg)
e TMP max (mmHg)
e PPF min (mmHg)
e PDF min (mmHg)
e PDF max (mmHg)
e PDPA max (mmHg)
e PPL Schwelle (mmHg)
e Ratio Dialysat/Plasma
B BRAUN Kapitel 5 Seite 9 von 14
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Einstellung

Driicken Sie die @-Taste, um den Parameter zu

W16: Zur Meniiauswahl 'OK." driicken ! :/'IJasmaﬂuss s . -
[10:401 aktivieren, den Sie andern wollen. Das Feld wird rot

Therapiezeit 00:00 thm PA Q mig -150 100 i i i i
B PE 0 e o o unterlegt mit weilSer Schrift dargestellt. Nehmen Sie
Bilanz 0 . PV 0 w20 a0 mit Hilfe des Drehknopfes die gewlinschte Anderung

P Blutflul 0 mlinin 4 PPL Q mHa -10 200

[ plasmafluf ﬁ % 4 TMP Q o 100

RN P 9 mp A0 vor und bestétigen Sie sie mit der -Taste.
HeparinfluB 2.0 nh PDF Q rmoHa  -s0 350 . . .
Heparinbolus 1.0 = PDPA 0 e Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der
Autostop Heparin 0 G0 PDI 0 mmHg -100 450
Heparin[r'nen;e ges. 0 " 0 ml . i ) X
Temperatur 39.0 < PL Schurelle 20 -Taste bestétigt werden, da sie sicherheits-
Spiilvolumen 2400 ~ Ratio Dial. / Plasma 4 1 .
Bilan: Reset 0 s relevant sind:

Plasmaflussrate
Plasmavolumen

Bilanz

Heparinflussrate
Heparinbolus

PA min

PA max

PV MIN Fenster (mmHg)
PV MAX Fenster (mmHg)
Ratio Dialysat/Plasma

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Therapie Weitere  * o
ubersicht  parameter  schema Einstallen Therapie Beenden  Funktionen  °

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der
aktuell eingestellte Wert im Einstellfenster tber dem
Einstellbereich dargestellt. Auerdem blinken die LED-

Anzeigen Uber der -Taste.

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust, da die
Erhéhung von PV MIN Fenster die Wahrscheinlich-
keit einer unentdeckten Entfernung des vendsen
Zugangs erhoht.

» Vendsen Zugang nicht bedecken.

> Uberwachen Sie den Patienten fortlaufend.

WARNUNG

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die -Taste. Der Cursor

wechselt wieder in die Menuzeile des Bildschirmes
Parameteriibersicht zum MenUpunkt <Start
Therapie>.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

Weitere Details entnehmen Sie dem Kapitel 4.2.2.

B BRAUN Kapitel 5 Seite 10 von 14
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i#l 0 mim '#'J 0

@ e st Best
= 0.0 Siod g 00:00 00:00 t=
lll““"m“llim

-
200

SAK k|4 AUF

i PBE
Bilanz

Og 0 ml/min

Parameter- Haupt-

PA BP
0 mmHg Heparin
Plasmavelumen 0.0
0 ml mlh

I 0ml/min
PRP

ommHy
BLD trPL

0 mmHg

PPF 1

0 ml/min

PDF .
Flow Parameter Start Therapie
Sehere | Einstellen || Therapie | Beenden

weitere & ‘

5.3.3 Parametereinstellung im Bildschirm
<Flussschema>

Wechseln Sie mittels Drehknopf und der ‘-Taste
in den Bildschirm <Flussschema>.

Zum Einstellen der Parameter wéhlen Sie im
Bildschirm <Flussschema> den Menupunkt
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und

aktivieren ihn mit der ‘-Taste.

Ubersicht parameter Furktionern
XYY YY) Einstellung Der Bildschirm wechselt in den Einstell-Bildschirm der
W16 Zur Mentauswahl Ok drocken 1 % . il Parameteribersicht und Sie kdnnen hier wie in Kapitel
— 5.3.2 und 4.2.2 beschrieben alle Einstellungen
Therapiezeit 00:00 thm PA 0 wha 150 100 vornehmen.
Plasmavolumen 3000 il PBE 0 mmHg -100 250
Bilanz 0 o PV 0 mHa 20 40
p Blutfluf Q minn4 | PPL 0 ™M -10 200
> PlasmafluB 20' % 4| TMP 0 g 100
P Reinfusionsflub Q0 nmnd | PPF Q rmmla 20 450
Heparinflul} 2.0 wn PDF 0 mHa -50 3s0
Heparinbolus 1.0 m PDPA 0 g 150
Autostop Heparin 0 mn PDI 0 rmmHg -100 450
Heparinmenge ges. 0.0 n
Temperatur 3 9 N 0 o PPL Schwelle 20 mmHg
Spillvelumen 2400 Ratio Dial. / Plasma 4
Bilanz Reset 9
| e e Ei’;?ﬁéﬁ’| LAl
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44449
@ Q wimin ,gJ Q  miwin

@ omn =5 Rest
—— 0.0mn  biom g 00:00 00:00 thrm

PR 0 g

- - 5 0 3000 w
-150 200
)
2 | RIUF 0 0>

PU 0 rHg
[ [1]]

- Fy
-20 250 50

20 2
Haupt- Fluiss- Parameter Stop Therapie | Weitere %
parameter schema Einstellen Therapie Eeenden § Funktionen

Parameter-
Ubersicht

@ 0 e g-J 0 rimn

Rest

00:00 thm
W35: Zur Reinfusionsphase wechseln ?
PA
““'AI““ 3000 o
“150
Weiter mit 'OK" !
0 ¢«
20 250 fOF
PU 0 rmmHa
| [
-~ -~
-20 250 -20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Therapie Weitere  * a7
Ubersicht parametsr schema Einstellen Therapie Beenden | Funktionen

lgl Qem 9) 0 ==
© omn st nest

= 0.0= diow Z 00:00 00:00 =

T L LT LT E—
. 2 | A 0 3000

m 250 ﬁ(ur 0 40
FU
o 0 _mwy
) 20 250

5.3.4 Weitere Funktionen
Therapie vorzeitig beenden

Die Therapie kann jederzeit vorzeitig durch das
Anwahlen von <Therapie Beenden> in der Menuzeile
und Aktivieren der Funktion durch Driicken der

‘ -Taste beendet werden.

Wird die Therapie vorzeitig beendet, erscheint
zundchst das Hinweisfenster mit der Meldung <W35:
Zur Reinfusionsphase wechseln 7>, die mit der

-Taste bestatigt werden muss.

Das weitere Vorgehen ist in Kapitel 6 Reinfusion
beschrieben.

Weitere Funktionen

Aus den Bildschirmen <Hauptparameter>,
<Parameteriibersicht> und <Flussschema> kinnen
Sie den Menipunkt <Weitere Funktionen> anwéhlen

und durch Driicken der ‘ -Taste aktivieren.

B/ BRAUN Kapitel 5 Seite 12 von 14
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MM AR
Therosixzei 00:00 rwom FA 0 revz -130 200
Flasmavalumen 0 = PRE Q mwg -100 250
Rilany 0 s PV 0 g -20 250
b Blutflul 0 =w=ae | PPL 0 mw oo 200
[ Plasmafiu Q "wd | TMP 0 me 0
P Reinfusionsflufl Q vimna PPF 0wy 50 ASD
Heparinflué 0.0 == PDF 0 mw -s0 450
Hemarinbalus 1.0 « PDPA 0 450
Atastan Hemtin 0 m PDI 0 ey 100 450
Heparinmengs ges. 0.0 =
Tumperatue 39.0 « PRL Schwelle 20 ey
Spilbvalumen 2400 ~ Hatin Dial / Plasma 4
wilane Reset 0
P oo Bon ol [0 | nuces [ES0 T

oy

/I omlimin
4 /PR

- ommby

Lo terL Fhiissin. Gemicht

@ 0 vt $) 0

B 0 win Ist
—=— 0.0mh B g 00:00

mljmin

Rest

hh:mm

ml

PA 0 mmtg
- - 0 3000
-150 200
|1
o | RiF
PU 0 mmHg
- Y Bilanz
-20 250 -20 Reset
Parameter- Haupt- Fluss- Paramneter stop Therapie Weitere T
ubersicht parameter schema Einstelen Therapie Beenden Funktionen

@ 0 vt $) 0

mljmin

Rest

Bei der Anwahl von <Weitere Funktionen> 6ffnet
sich ein Unterment mit folgender Auswahl:
e Stop Bolus — nur aktiv wahrend der
Heparinbolus gegeben wird
e Heparin Bolus — wahrend der Therapie aktiv
e Bilanz Reset — nur aktiv bei einer
Fehlbilanzierung > 200 g (néhere
Beschreibung siehe Problembehandlung).
Die aktiven Men(punkte sind in schwarzer Schrift
dargestellt und die inaktiven in grauer. Das
angewahlte, aktive Feld ist griin unterlegt.

Heparinbolus

e Um einen Heparinbolus wahrend der Therapie zu
geben, wahlen Sie den Menupunkt <Heparin
Bolus> an und besté&tigen die Eingabe mit der

‘—Taste.

00:00 thmm . ) .
va W33: Heparinbolus geben ? 10 mi e Das Hinweisfenster mit der Mel.dung <W33:
o 3000 Heparinbolus geben ?> erscheint.

e o e Bestatigen Sie die Meldung mit der —Taste,

- 0 _mmy wenn Sie den Heparinbolus geben wollen.

) | 285 | 20 . Reset e Wenn Sie den Heparinbolus nicht geben wollen,
Parameter- Haupt- Fluss- Paramneter stop Therapie Weitere 7 . . . .

ssck|paundr  hema Ensilen  Thersple  Beenden | merey warten Sie, bis das Hinweisfenster nach

5 Sekunden wieder ausgeblendet wird.
B/ BRAUN Kapitel 5 Seite 13 von 14
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(X XXX
@ Q) miimin 0] 0 linin

D 0 min Ist Rest
=o— 0.0h $on g 00:00 00:00 Hhm
PR 0 moHg

S a g 0 3000 w
~150 200

4]

A (1

PU Qg Heparin

mn Bolus

- - Bilanz

—o0 250 -20 Reset
Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Stop Therapie weitere 7| o
ibersicht parameter schema Einstellen Therapie Besnden Funktionen

@ Q mifmin ‘g-J Q lwin

—— 0.0mn  Siom g 00:00 00:00 thm
PR 0 mniHg

- - 5 0 3000
-150 200
el
o0 250 ﬁﬁ."'- 0 0«

PU 0 g
-~ -
-20 250 -20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Stop Therapie  Weitere %
Ubersicht parameter schema Einstellen Therapie Beenden Funktionen

Wahrend der Heparinbolus verabreicht wird, ist im
Unterment der Menuipunkt <Stop Bolus> aktiv.
Der Heparinbolus kann so jederzeit durch

Betatigen der ‘- Taste unterbrochen werden.
Wahrend der Heparingabe wechselt das Symbol
des Heparin-Bolus (Tropfen) alternierend zwischen
einem grof3en roten und einem kleinen blauen
Tropfen.

Nach der Heparingabe wird automatisch der
Softkey <Stop Therapie> angewahlt.
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REINFUSION

6.1
6.2
6.3
6.4
6.4.1
6.4.2

6.4.3
644

REINFUSION

PLASMAREINFUSION
BLUTREINFUSION
BEENDEN DER BEHANDLUNG

PARAMETER EINSTELLEN

Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>
Parameter einstellen im Bildschirm
<Parameteriibersicht>

Parameter einstellen im Bildschirm <Flussschema>
Weitere Funktionen
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44000

©

in i‘-l 0 rimin
2 0 0 m

6.1 PLASMAREINFUSION

Nach Beenden der Therapie, wie in Kapitel 5.2
beschrieben, wechselt die Bildschirmanzeige in den
Reinfusionsbildschirm.

Darstellungsbereich des Reinfusionsbildschirmes

ﬂ 0 0 « g 0 0 i#l
kR 6) oz g -— Blutfluss in ml/min
L\ o 01:40 00:00 r
-150 200
PU 0 nmHg
I n 5 3000 0 «
=) 28b | £
o el e | e e ] . o ]
Blutreinfusionszeit in min
R Blutreinfusionsfvolumen in ml/ml
(-) Reinfusionsfluss in ml/min
Z Reinfusionszeit in min
g Reinfusionvolumen in ml
g Therapiezeit [Ist/Rest] in hh:mm
5 Plasmavolumen [Ist/Rest] in mi
PR 0 mmHg
50 285 arterieller Druck in mmHg
PU 0 mrmHg
AL 2
2o 250 yendser Druck in mmHg
Nach dem Wechsel zur Reinfusionsphase wird der
Blutfluss nicht gestoppt, sondern automatisch auf
30 ml/min eingestellt.
Die Voreinstellung des Plasmareinfusionsvolumens
betragt 400 ml.
B BRAUN Kapitel 6 Seite 2 von 14
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44440
@ 40  rinin @ 0 rimin

Ist Rest Ist Rest

g 0
W11: 1) Reinfusions- und Pufferleitung an
Kochsalzbeutel angeschlossen ?

ﬂ 2) Siegel und Klemmen gedffnet ? 0w
3) Klemme am Plasmafilterausgang gesetzt ?

PR 4) Plasmafilter, Prazipitatfilter und Heparinadsorber!

NUNNNNNNNN gedreht? .00

2. Weiter mit 'K’ ! HoR

PU 0 i

mr

I ~ 3000 0w

-20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Reinfusion® weitere &
uhersicht parameter schema Einstellen Plasma Tvp Funktionen

444409 |

i¢| 40  nimn i#l Q rinin
Ist Rest Ist Rest
] Q m 2 0 0
g 0 Q ﬂ 0 0
PR 0 g
i J g 01:40 00:00 tm
-150 200
PU 0 kg
~ ~ ‘5 3000 0w
-20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Reinfusion® weitere
ihersicht parameter schema Einstellen Plasma Typ Funktionen

Die néchsten Schritte zur Vorbereitung der Reinfusion

sind in dem Hinweisfenster zusammengefasst.

o Priifen Sie, dass der Doppelkammerbeutel mit der
physiologischen Kochsalzlésung am
Infusionssténder héngt.

o Priifen Sie ob, die Reinfusionsleitung am 1500 ml-
Kompartiment des Kochsalzbeutels konnektiert ist.

e Offnen Sie das Brechspiegel des Kochsalzbeutels
und 6ffnen Sie die Klemmen der
Reinfusionsleitung.

o Nehmen Sie den Pufferbeutel von der Waage.
Entfernen Sie die Pufferleitung vom Pufferbeutel
und schlieBen Sie die Pufferleitung ebenfalls an
das 1500 ml-Kompartiment des Kochsalzbeutel an.

e Offnen Sie auch hier das Brechsiegel des
Kochsalzbeutels und 6ffnen Sie die Klemme an der
Pufferleitung.

e Schlieflen Sie die Klemme auf der Plasmaleitung
direkt nach dem Plasmafilter.

o Drehen Sie den Plasmafilter, den Prézipitatfilter
und den Heparinadsorber um.

e Haben Sie alle Schritte durchgefiihrt, bestatigen

Sie mit der -Taste.

Starten Sie die Plasmareinfusion durch Anwahl des
Menupunktes <Start Plasma> in der Men(zeile und

Drlicken der @ -Taste.

Sollte der Prézipitatfilterdruck wahrend der
Plasmareinfusion wegen der hohen Sattigung des
Filters ansteigen, sollte der Reinfusionsfluss reduziert
werden.

VORSICHT

Gefahrdung des Patienten durch eine zu schnelle

Plasmareinfusion. Einige wenige Patienten klagen

iiber Flush am Riicklaufarm und im Halsbereich,

Ubelkeit und/oder Kopfschmerzen.

> Plasmareinfusionsfluss auf etwa 20 ml/min
reduzieren und Blutfluss soweit wie moglich
erh6hen (ca. 80 ml/min), so dass Fliisse dhnlich
denen in der Therapie erreicht werden.
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W12: Plasmareinfusion beendet !

Fir Blutreinfusion Blutpumpe stoppen
(nicht mit 'OK" bestatigen)

b= ra @

oder

PA fiir weitere Plasmareinfusion

INNNNNNNNNNI weiter mit OK't 00:00 thom
-150

PU Q rmHg

Bei Erreichen des Reinfusionsvolumens stoppen alle
Pumpen auler der Blutpumpe. Der Blutfluss wird
aufrechterhalten. Das Plasmareinfusionsvolumen ist
auf 400 ml voreingestellt.

Das angezeigte Hinweisfenster erlutert das weitere

Vorgehen:

e Stoppen Sie die Blutpumpe, um zur Blutreinfusion
Uberzugehen

n | 5 3000 0 = ODER
20 250
Parameter- Wain Fluiss- Parameter | Start Reinfusion *  Weitere %
Ubersicht Parameter schema instellen lasma Furktionen = . . .
s e Driicken Sie die -Taste, um mit der
Plasmareinfusion fortzufahren.
B BRAUN Kapitel 6 Seite 4 von 14
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44000 !

i ¢ I 0 wimn n 9' Q rimin
- -—
Ist Rest Ist Rest
2 0 Qg mn E 13 0
A 0 o« | A 400 0
PA 0 g
y - g 01:40 00:00 thm
-150 200
PU 0 mmrg
" ~ 5 3000 0w
-20 250
Parameter- Main Fluss- Parameter Start Reinfusion *  weiters *
Ubersicht Patameter  schema Einstellen Flasma Typ Funktionen

jud @

@ 0 mmin @ Q  rinn
3
&

6.2 BLUTREINFUSION

®
e Stoppen Sie die Blutpumpe mit der &%/ Taste.

Solange die Blutpumpe lauft, ist der Menupunkt <Blut
Reinfusion> nicht aktiv !

Die nachsten Schritte sind in einem Hinweisfenster
zusammengefasst.

e Nehmen Sie die arterielle Leitung vom arteriellen
Zugang des Patienten ab und schlieRen Sie die

W21: 1) Arterielle Leitung mit Kochsalzbeutel N Leitung an das 500 mI—Kompartiment des
L — 0. Kochsalzbeutels am Infusionsstander an.
verbunden ? ' e SchlieBen Sie die Klemme an der
[ — L L 00:00 e Reinfusionsleitung.
ry r3
o 206 | = o Nehmen Sie die Reinfusionsleitung vom
PU 0 g
L - 5 3000 0 Kochsalzbeutel ab und schrauben Sie sie an den
-20 .
T o e [mmm] . T Port der venosen Kammer an.
e Offnen Sie die Klemmen an der Reinfusionsleitung
und am Port.
e Bestétigen Sie das Hinweisfenster mit der -
Taste.
o Starten Sie die Blutpumpe mit der -Taste
Das Blutreinfusionsvolumen ist auf 300 ml
voreingestellt.
B BRAUN Kapitel 6 Seite 5 von 14
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WA41: Plasma Klemme 6ffnen und vendse Klemme schliessen !

‘ OI 40  rlimin i 4' 0 rinin
Ist Rest Ist Rest

E 3 4 wn 2 13 0 wn
ﬂ 150 150 « g 400 0«
PA 0 mHg

s - g 01:40 00:00 thm

-150 200
PU 0 mmHg
i T 5 3000 0«
-20 250

Parameter-
Ubersicht

Haupt- Fluss-
parameter schema

Parametsr
Einstellen

Start
Plasma

Reinfusion™ \eitere %
Furiktionen

Typ

44000

W?17: Blutreinfusion beendet !

"I 0 mimin i‘l 0 rlimin
- -
1st Rest Ist Rest

2 7 (O g 13 0 min
£ 300 0 ﬂ 400 0
PA 0 kg

L m g 01:40 00:00 i

-150 200
PU 0 g
-
A A 3000 0 w
-20 250
Parametes- Haupt- Fluss- Parameter Start Reinfusion® weitere  * n
Ubersicht parameter schema Einstellen Plasma Tyb Furktionen

Wenn ein Blutreinfusionsvolumen von ca. 150 ml

erreicht ist, wird Der Hinweis W41 angezeigt.

e Offnen Sie die Klemme der Plasmaleitung nach
dem Plasmafilter.

e SchlieRen Sie die Klemme auf der vendsen Leitung
zur vendsen Kammer.

Die KochsalzlGsung wird nun tber die Membran des
Plasmafilters auf die Plasmaseite des Filters gedriickt.
Somit wird auch das Plasma aus dem Plasmafilter
reinfundiert.

Die Blutpumpe stoppt bei Erreichen des eingestellten
Blutreinfusionsvolumens automatisch.

o Entfernen Sie die vendse Leitung vom vendsen
Zugang des Patienten. Die Behandlung ist fiir den
Patienten damit beendet.
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6.3 BEENDEN DER BEHANDLUNG

YY YY) CREINFUSION gty [0 o Notieren Sie alle notwendigen Behandlungsdaten

des Patienten.
e Waéhlen Sie den Meniipunkt <Weitere

W17: Blutreinfusion beendet !

K?] 0 wire K?’ o it Funktionen> in der Mentizeile aus und 6ffnen Sie
Ist Rest Ist Rest
2 7 [ 2 13 [ . . @
das Untermenii durch Driicken der -Taste.

ﬁ 300 0 = ﬂ 400 0 .
PA 0 g

L ‘ g 01:40 00:00 Hm

-150 200
PU 0 mnHa
n = g 3000 0w
-20 250

e e | s [EEEE | i RrJu| Fyitionen | ?
'YX YY) e Wabhlen Sie den Meniipunkt <Neue Therapie> an.

W17: Blutreinfusion beendet ! o Bestatigen Sie die Auswahl durch Driicken der

Q0  nmlimin mifmin @
K?’ S ‘-Taste.

E A 0 e Bestatigen Sie die Meldung im Hinweisfenster
W36:-SindSiesicher, eine neue Therapie zu starten ? <W36: Sind Sie sicher, eine neue Therapie Zu
Riickkehr in diese Therapie nicht mehr méglich ! . . . . .

ﬂ e o ' 0 = starten? Riickkehr in diese Therapie nicht mehr

Weiter mit 'OK’ !
n i
e - 01:40 00:00 tym moglich!> mit der -Taste, um zum

150 200 8 zurlick zur
PU 0 g Startbildschirm zuritickzukehren.
g 3000
Funktionen

-~ -~
-20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Reinfusion™
Ubersicht parameter schema Einstellen Plasrna Tvp

=

Bitte beachten Sie, dass, nachdem die

Reinfusionsphase durch Driicken der -Taste

verlassen wurde, alle Daten der eben durchgefiihrten
Behandlung geldscht sind.

LE

e Nehmen Sie alle Einmalmaterial vom Gerét ab und
entsorgen Sie sie entsprechend.

Die Anzeige kehrt in den Start-Bildschirm zuriick und
Sie kénnen das Gerét jetzt

o fir eine weitere Behandlung vorbereiten.

e ausschalten.
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444409 |

i 4' 40  nimn n ’I Q rinin
Ist Rest Ist Rest
] Q m 2 0 0

g 0 Q ﬂ 0 0
PR 0 g

i J g 01:40 00:00 tm

-150 200
PU 0 kg
mr /é
- a 3000 0
-20 ,—Zﬁl‘.. ‘

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Reinfusion® wetere  *
ihersicht parameter schema Plasma Typ Funktionen

YYYY! s

W16: Zur Mentiauswahl 'OK’ driicken ! ml/min 30

[10:50]
' gl 40  wimin (0] 30 | mijmin
z 0 0 m g o 0
300 0 w ﬂ 400 0
PR 0 g
-‘lﬁ[l ZDA[I g

PU 0 mmHg
- - g 3000 0
-20 250

01:40 00:00

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Reinfusion® weitere % |
Ubersicht parameter schema Einstellen Plasma Typ Funitionen :

6.4 PARAMETER EINSTELLEN

6.4.1 Parameter einstellen im Bildschirm
<Hauptparameter>

Zum Einstellen der Parameter wéhlen Sie im
Bildschirm <Hauptparameter> den Menupunkt
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und

aktivieren ihn mit der @-Taste.

Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der
aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen
Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
angezeigt, der ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des
Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswéhlen.

In der Reinfusionsphase sind folgende Parameter
einstellbar:

K-) Reinfusionsfluss

Voreinstellung: 30 ml/min
Bereich: 10 = 50 ml/min
Schrittweite: 5 ml/min

g Plasmareinfusionsvolumen

Voreinstellung: 400 ml
Bereich: 400 = 1000 ml
Schrittweite: 50 ml

g Blutreinfusionsvolumen

Voreinstellung: 300 ml
Bereich: 100 + 600 ml
Schrittweite: 50 ml
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XYYY) @
e a————— T " B Driicken Sie die -Taste, um den Parameter zu
[102E01 aktivieren, den Sie dndern wollen. Das Feld wird rot

@ 40 ) i unterlegt mit weiBer Schrift dargestellt. Nehmen Sie
mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung

E 0 0 m 2 0 0

ﬂ 300 0w g 400 0 n vor und bestatigen Sie sie mit der @-Taste. _

- — Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der

LI g 01:40 00:00 Hm

Py 0 s -Taste bestéatigt werden, da sie sicherheits-

3 Y 5 L 0 relevant sind:

w0 | B B R s * Reinfusionsfluss
e Blutreinfusionsvolumen

Sicherheitsrelevante Parameter sind im Einstellfenster
erkennbar. Uber dem Einstellbereich ist der aktuell
eingestellte Wert dargestellt. Aul3erdem blinken die

LED-Anzeigen Uber der -Taste.

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die -Taste. Der Cursor

wechselt wieder in die Meniizeile des Bildschirmes
Hauptparameter zum Menupunkt <Start Plasma>
zuriick.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

6.4.2 Parameter einstellen im Bildschirm
<Parameteriibersicht>

Wechseln Sie mittels Drehknopf und @-Taste in
(4) 4 - (®) 0 den Bildschirm <Parameteriibersicht>.

A 0 0o+ |4 0 0«
(60040

L ——s

=0
b !
- Therapiezeit 01 : 40 PA ety =150 200

20
Paramete. | T iz i PEE meig 100 250
I ; i schusia n

PV meg -30 250
¥ Rluttisll PPL meHg <100 200
[+ Plasmafiall TMP kg 150
P Reinfusionsfiufl

FPFPF
Heparinfiufl 0 PDF
Meparinhobus 3k
0
)

w
=
(=]
(=}

a8
iy 450
mokg =100 450

(=l=f=N=l=]=}=N=]=]

PDPA
Autustop Heparin PDI
Heparinmenge ges.
Temperatur - 20

Ratia Dial. /Plasma 6

Paareter Start. Theracie Wetoe 4
Fratalen Misma | Boenden  Fuskixesn

Spalvalumen
Bilans Rusel

‘iﬁaia%?%%"i;

[=lsl=N=l=llololel=]=]

Haipt=
Daramatar

7 2
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REINFUSION

44000

MIN
Therapiezeit 01 : 40 o PA Q mwHg -150
Plasmavolumen 3000 PBE Q g -100
Bilanz 0 s PV Q e -20
P BlutfluB 0 ninnd | PPL Q wmig -100
D Plasmafluf 0 mmnd | TMP 0 i
B Reinfusionsflul 0 nimnd | PPF 0 o -so
Heparinflu 0.0 on PDF Q rwmmHs  -50
Heparinbolus 1.0 o PDPA Qg
Autostop Heparin 0 nn PDI Q g -100
Heparinmenge ges. 0.0
Temperatur 39.0 =« PPL Schwelle 20
Spiilvolumen 2400 = Ratio Dial. fPlasma 6
Bilanz Reset 0 .

MAX
200
250
250
200

450
450
450
450

Mg

444040

Parameter- || Haupt- Fluss- Parameter Start Therapie  Weiters %
Ubersicht parameter  schema Einstellen Plasmna Beenden  Funktionen

Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im
Bildschirm <Parameteriibersicht> den Men(punkt
<Parameter Einstellen> mit dem Cursor an und

aktivieren ihn mit der @-Taste.

Alle @nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der

Einstellung . . <
, ] I s B aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen
W16: Zur Mentiauswahl 'OK’ driicken ! ml/min 30 . . .
[10:50] Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
Terosiezet Q] : 40 wam | PA 0 o 150 100 angezeigt, der ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des
asmavolumen 3000 « PBE Q wo -100 250 . . . .
Bilonz 0 PV I Drehknopfes konnen Sie zwischen den einzelnen
> vt 0 wm 4 PPL @ w o e Parametern auswahlen.
asmafiul Q miimin 4 TMP Q g 150
P Reinfusionsfluf 30' mijmin 4 PPF Q moig 20 450
i o i A In der Reinfusionsphase sind folgende Parameter
Heparinbolus 1.0 PDPA 0 e 350 . p g
Autostop Heparin 0 mn PDI 0 oo -100 4s0 elnste”bar:
Heparinmenge ges. 0.0 n
TET""“"" 39.0 =« PPL Schwelle 20 g . i i
S 2408 " Ratio Dial. fPlasma 4 e Reinfusionsfluss (ml/min)
0,
Al e ° ;Zmrgﬁ:?:#%g)
[}
e PA max (mmHg)
e PV MIN Fenster (mmHg)
e PV MAX Fenster (mmHg)
e PPL min (mmHg)
e TMP max (mmHg)
e  PPF min (mmHg)
e PDF min (mmHg)
e PDF max (mmHg)
e PDPA max (mmHg)
e PPL Schwelle (mmHg)
e Ratio Dialysat/Plasma
B BRAUN Kapitel 6 Seite 10 von 14
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REINFUSION

6 6 6 6 6 Einstellung @
W16: 2ur Mentauswahl OK cricken | mifmin 03 [ Driicken Sie die "= -Taste, um den Parameter zu
Th v aktivieren, den Sie &ndern wollen. Das Feld wird rot
Therapiezeit 01 - 40 therm PA Q mohg - i i i [
- PA S uqterl_egt mit weilBer Schrlft' darge\?tellt. Nehmen Sie
Bilanz 0 . PV 0 w20 40 mit Hilfe des Drehknopfes die gewlinschte Anderung
P BlutfluB 40 rnimin 4 PPL Q mHg  -10 200
[ PlasmafluB Q miimin J TMP Q e 150
D o i 4| PPF @ oy a0 cw vor und bestatigen Sie sie mit der -Taste
Heparinflu® 0.0 nm PDF Q woHe  -50 400 . - .-
Heparinbolus 1.0 = PDPA 0 aso Die Anderung der folgender Parameter muss mit der
Autostop Heparin 0 nn PDI Q g -100 450
Heparinmenge ges. 0_ 0 ml @ . A
e 3294_0 8 c PAL Schuvelle 20 -Taste bestatigt werden, da sie
(U riEm ml : " . - -
Bilanz Reset 0. Ratio Dial. /Plazma 4 sicherheitsrelevant sind:
Al T T T *  Reinfusionsfluss (mi/min)
e PA minin mmHg
e PA max in mmHg
e PV MIN Fenster (mmHg)
e PV MAX Fenster (mmHg)
e Ratio Dialysat/Plasma

Plasma- und Blutreinfusionsvolumen kénnen nur im
Bildschirm <Hauptparameter> eingestellt werden.

Sicherheitsrelevante Parameter sind im Einstellfenster
erkennbar. Uber dem Einstellbereich ist der aktuell
eingestellte Wert dargestellt. Aul3erdem blinken die

LED-Anzeigen Uber der -Taste.

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die -Taste. Der Cursor

wechselt wieder in die Meniizeile des Bildschirmes
Parameter(ibersicht zum Menupunkt <Start Plasma>.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

6.4.3 Parameter einstellen im Bildschirm
<Flussschema>

| Wechseln Sie mittels Drehknopf und der @-Taste
Yyyyp | | in den Bildschirm <Flussschema>.

¥ B mbmin

s oRE
2 0 mmlly
Ter

e Flissta, Gemicht

(7
ammily v

] Lﬂ’.}

sn B[8 ok
Sik |4 AL
PEP

“:;“ o mimin T """ “‘:I'M.'In
o ity - | Por

_:.—1—‘ I: i il LI PR
. 1 Omanty Tamp. ™
"‘"':';: """" T"“' 25.0°C
Parameter.  Maupt- Parametar =zl Therapie  Wetes %
barsicht  parameter instalien Plagans Besnden  Funktionan
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YYYY REINFUSION Sty fo Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im

Bildschirm <Flussschema> den MenUpunkt

omimin <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und
moaHg BLD ﬂ.r:;“LHQ Fliissig. Gewicht . i i @
5 K aktivieren ihn mit der -Taste.

SAK F|4AUF

PBE

Balance

0g 0 ml/min

Parameter- Haupt-
ubersicht  parameter

Parameter
Einstellen

Fluss-
schema

Start Therapie  Weitere %
Plasrna Beenden  Funktionen

'YX Y Einstellung Der Bildschirm wechselt in den Einstell-Bildschirm der

W16: Zur Mentauswahl OK dricken | milmin 0 Parameterupersmht und_ Sie kdnnen hier wie in Kapitel
— 6.4.2 beschrieben alle Einstellungen vornehmen.
Therapiezeit 01 : 40 e PA Q rmwHg -150 100
Plasmavolumen 3000 wl PBRE 0 mmHg -100 250
Bilanz 0 o PV Q w20 40
P Blutflul 0 mlinin 4 PPL Q mHg  -10 200
[ PlasmafluB Q miimin J TMP Q e 150
P Reinfusionsflup 30' miimin 4 PPF Q woHg -20 450
HeparinfluB 0.0 nm PDF Q woHe  -50 400
Heparinbolus 1_ 0 ml PDPA Qg 350
Autostop Heparin 0 nn PDI Q g -100 450
Heparinmenge ges. 0.0 m
emeeretey 39.0 « PPL Schwelle 20 g
Spiilvelumen 2400 o .
A 0 . Ratio Dial. /Plasma 4
arameter- - ! . i -
o pwaier e [pemeer] gen el e o
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44000

i¢| A0  wimn i#l 30 mimn
Ist Rest Ist Rest
0 Q mn 2 2 11 mn
A o o | A 60 340
PR 0 g
by _ g 01:40 00:00 wm
-150 200
PU 0 mnHa
~ A g 3000 0w
-20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Stop Reinfusion® eitere % 2
Ubersicht paramet ter schema Einstellen Plasma Typ Funktionen

444040

Q0 mlinin O rlnin

%)

Ist Rest

0 0 mn

X
g 0 0

A 0 mmhg

Ist Rest

2 11 win

60 340 ~

-

01:40 00:00 thm

S

Plasma

Y
<150 200
PU 0 mmHg

(= e B Ba 9]

- Y
-20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter stop Reinfusion™ | Waitsre *
Ubersicht parameter schema Einstellen Plasma Typ Funktionen

6.4.4 Weitere Funktionen

Wahrend der Plasmareinfusionsphase kénnen Sie die
Plasmareinfusion jederzeit beenden, indem Sie in der
Menzeile <Stop Plasma> anwéhlen und durch

Driicken der @-Taste aktivieren.

Um zur Blutreinfusion Gberzugehen, stoppen Sie die

&
Blutpumpe mit der &%/ _Taste. Wahlen Sie den

Menupunkt <Reinfusion Typ> und driicken Sie die

@-Taste. Das entsprechende Untermeni 6ffnet
sich. Wahlen Sie den Menupunkt <Blut Reinfusion> in
diesem Unterment und bestétigen Sie mit der

@-Taste.

Das Untermeni <Blut Reinfusion> ist nur aktiv, wenn
die Blutpumpe steht.

Nach Auswahl von <Blut Reinfusion erscheint ein
Hinweisfenster: <W21: 1) Arterielle Leitung mit
Kochsalzbeutel verbunden? 2) Reinfusionsleitung
mit venoser Kammer verbunden?>, das mit der

-Taste bestatigt werden muf3.

Der weitere Ablauf ist in Kapitel 6.2 Blutreinfusion
beschrieben.
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[ YYYY) 'REINFUSION jomeinto Unter dem Meniipunkt <Weitere Funktionen> steht

Ihnen eine weitere Auswahl zur Verfligung.
i¢.| 40  miinin i#l Q rimin
E Ist Rest Ist Rest
PAa

0 Q win 2 0 0 wn
0 Q ﬂ 0 0

0 kg
m | g 01:40 00:00 "
-1350 200
PU 0 kg
m -
A A ‘5 3000 0w
-20 250

it I -G - | RE‘TTES‘Dnl Fuvﬁﬂf?i.inr ’
(X XXX ) e Der Auswahlpunkt <Neue Therapie> ist nur bei

der Blutreinfusion aktiv. Er erlaubt lIhnen, die
Behandlung vollstéandig zu beenden und in den

K?’ 0 rimn r?’ 0 e Start-Bildschirm zurlckzukehren (siehe Kapitel
AT o
13 0 m e Der Meniipunkt <Zuriick zur Therapie> ist nur
g 0 300 . (R a5 9 - Wahrepd d"er Plasmarelnfusm.n aktiv und erlaubt
o dort die Riickkehr zur Therapie.
0 kg
g 01:40 00200 i
150 200 zurtick zur
PU 0 wHg Therapie
: ;- [
-20 250
e e | de T PR TN
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7. GRUND- UND VOREINSTELLUNGEN
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440040

Software Version 2. 6.: Bildschirmkentrast 1 2
Control = 2166 - 598F
Supervisor = CE36 - DE3B Cursor Geschw. -keit 50
Top Level = 705E - 6713
Sprache 2
Tools Version :
Font = 9828 Def. Ratio Plasma;Blut 20 =
Images = 70A2
Messages = G Def. PPL Schwelle 20 g

Serial Number 05004

LLB hw code 001 Def. Ratia Dial. / Plasma 4
S EEED B Braun 30 Def. Plasma Reinf. Fluss 30 ml/min
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
10.01.05
15:30:00

EINSTELL Zurtick zur
Auswahl

g Einstellung

Bildschirmkontrast

W16: Zur Meniiauswahl 'OK’ driicken ! [0:1]
Software Version 2. 6.: Bildschirmkontrast
Control = 2166 - 598F
Supervisor = CE36 - DE3B Cursor Geschw. -keit 5 0
Top Level = 705E - 6713
Sprache 2
Tools Yersion :
Font = 9828 Def. Ratio Plasma/Biut 20 =
Images = 70A2
Messages =
0 F626 Def. PPL Schwelle 20 g
Serial Number 05004
LLB hw code 001 Def. Ratio Dial. / Plasina 4
SR B EmED Def. Plasma Reinf. Fluss 30 e
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
Zurick zur
EINSTELL, JA—
6 6 6 6 6 Einstellung
Bildschirmkontrast =
W16: Zur Meniiauswahl "OK’ driicken ! [0:1]
Software Version 2. 6.: Bildschirmkontrast |
Control = 2166 - 598F
Supervisor = CE36 - DE3B Cursor Geschw. -keit 5 0
Top Level = 705E- 6713
Sprache 2
Tools Version :
= 9828 Def. Ratio Plasmay Blut 20 =
Images = 7082
RIEESRIES = F626 Def. PPL Schwelle 20 o
EEQ?‘w::ﬂ,":r E,E,”l"“ Def. Ratio Dial. / Plasma 4
Spritzentyp B Braun 30 Def. Plasma Reinf. Fluss 30  mimin
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
Zurlick zur
EINSTELL. auswahl ?

7. GRUND- UND VOREINSTELLUNGEN

Durch gleichzeitiges Driicken der @-Taste und der

@—Taste gelangen Sie aus jedem Bildschirm nach
dem Selbsttest in den Service-Bildschirm.

Auf der linken Seite des Bildschirmes (1) werden
technische Informationen angezeigt.

Auf der rechten Seite des Bildschirmes (2) werden die
voreingestellten Parameter angezeigt.

Um die Parameter zu andern wahlen Sie den
Mentpunkt <EINSTELL.> an und driicken Sie die

@-Taste zur Bestétigung.

Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der
aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen
Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich
angezeigt, der ausgewéhlt werden kann. Mit Hilfe des
Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswahlen.

Driicken Sie die @-Taste, um den Parameter zu
aktivieren, den Sie andern wollen. Das Feld wird rot
unterlegt mit weier Schrift dargestellt. Nehmen Sie
mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung

vor und bestatigen Sie sie mit der @-Taste.

Folgende Parameter kénnen im Service-Bildschirm
geéndert werden:
e Bildschirmkontrast
Zur Regulierung des Bildschirmkontrastes stehen
zwei Einstellungen zur Verfligung.
0 = dunkel, 1 = hell
o Cursorgeschwindigkeit
Die Geschwindigkeit mit der der Cursor Uber den
Bildschirm bewegt wird ist im Bereich 50 (schnell)
bis 200 (langsam) in 10er Schritten einstellbar.
e Sprache
[talienisch (0), Englisch (1) und Deutsch (2) stehen
fiir die Bildschirmdarstellung zur Auswabhl.
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Def. Ratio Plasma/Blut

Bei diesem Parameter wird der prozentuale Anteil
des Plasmaflusses im Verhéltnis zum Blutfluss
wahrend der Plasmaseparation eingestellt. Die
Einstellung erfolgt im Bereich von 10% bis 40% in
1% Schritten. Die Voreinstellung betragt 20 %.
Da es sich bei Ratio Plasma/Blut um einen fur die
Patientensicherheit relevanten Parameter handelt,
muss die Anderung bestatigt werden.

Def. PPL Schwelle

Bei diesem Parmeter wird der Grenzwert fur die
automatische Plasmaflussanpassung wéhrend der
Therapie eingestellt. Die Einstellung erfolgt im
Bereich von -20 bis 120 mmHg in 1 mmHg-
Schritten. Die Voreinstellung betragt 20 mmHg.
Def. Ratio Dialysat/Plasma

Mit diesem Parameter wird der Anteil des
Dialysierflussigkeitsflusses im Verhaltnis zum
Plasmafluss wéhrend der Therapie und Reinfusion
eingestellt. Die Einstellung erfolgt im Bereich von 4
bis 12 in ler Schritten. Die Voreinstellung ist 4.
Da es sich bei Ratio Dialysat/Plasma um einen fir
die Patientensicherheit relevanten Parameter
handelt, muss die Anderung bestatigt werden.
Def. Plasmareinfusionsfluss

Mit diesem Parameter wird die Voreinstellung des
Plasmareinfusionsflusses auf dem Servicebild-
schirm eingestellt: im Bereich von 10 - 50 ml/min
(erste Voreinstellung: 30 ml/min). Bei jeder
Therapie wird der Reinfusionsfluss nach der Wahl
einer neuen Therapie auf die Voreinstellung
gesetzt.

Datum

Tag, Monat und Jahr werden hier nacheinander
eingestellt.

Uhrzeit

Stunde und Minuten werden hier nacheinander
eingestellt.

Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der

—Taste bestatigt werden, da sie fur die

Patientensicherheit relevant sind.

e Def. Ratio Plasma/Blut
o Def. Ratio Dialysat/Plasma.
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g Einstellung

Def. Ratio Plasma/Blut “ -

% %o
Software Yersion 2 . 6.: BilgschirmKontrast 1
Control = 2166 - 598F
Supervisor = CE36 - DE3B Cursor Geschw. -keit 5 0
Top Level = FO5E - 6713

Sprache 2
Tools Yersion :
Font = 9828 Def. Ratio Plasma, Blut %
Images = 70A2 4
Messages = F626 Def. PPL Schwelle 20 g
Serial Number 05004
LLP hw code 001 Def. Ratio Dial. i Plasma 4
ST BEEDED Def. Plasma Reinf. Fluss 30  memin
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
EINSTELL | Z‘X’:*;b:hﬂ' ?

444409

Wenn ein Parameter fur die Patientensicherheit
relevant ist, wird der aktuell eingestellte Wert im
Einstellungsfenster Gber dem Einstellbereich angezeigt.

Auf3erdem blinken die LED-Anzeigen Uber der -

Taste.

Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu

verlassen, driicken Sie die —Taste. Der Cursor

wechselt wieder in die Men(zeile des Servicebild-
schirmes zurtick.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen
vornehmen, wechselt der Bildschirm automatisch
wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

Wahlen Sie in der Menuleiste <Zuriick zur Auswahl>

an, bestatigen Sie diese Eingabe mit der @-Taste

Software Yersion 2. 6.: Bildschirmkontrast 1
Control = 2166 - 598F . . . . "
Supervisor = CE36 - DE3D CRTS—_— 50 und kehren Sie so in den Ausgangsbildschirm zurtick.
Top Level = 705E - 6713
Sprache 2

Tools Version :
Font = op2B w
I;’;ges == Def. Ratio PlasmayBlut 20 7
Messages - Fozo Def. PPL Schwelle 20 g
Serial Number 05004
LLB hw code 001 Def. Ratio Dial./ Plasma 4
ST B Braun 30 Def. PlasmaReinf. Fluss 3 0 mal/rin
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]

10.01.05

15:30:00
EINSTELL. I Zuriick Zurll,-)

B BRAUN Kapitel 7 Seite 4 von 4

SHARING EXPERTISE 26 D 01



Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

8.1
8.11
8.1.2

8.2
8.21
8.2.2

8.3.

831
8.3.2
8.3.3
8.34
8.35
8.3.6
8.3.7

ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

ALARME
Alarmkonzept
Alarmliste

WARNUNGEN
Warnungskonzept
Liste der Warnungen

PROBLEMBEHANDLUNG
Bilanz-Reset

Entluften des Heparinadsorbers
Wechsel von Losungsbeutel

Wechsel des Plasmafilters

Wechsel des H.E.L.P. Prazipitatfilters
Wechsel des H.E.L.P. Heparinadsorbers
Wechsel des H.E.L.P. Ultrafilters
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8. 1 ALARME

8.1.1 Alarmkonzept

d6000 Eine Alarmsituation erfordert stets die besondere

Aufmerksamkeit und die umgehende Bearbeitung
A 27: Wigetest 2 gestort durch den Anwender.

@ 0mn
—Eo— 0.0mn  Siom

PR 0 mmHg

-~ F Y
-150 200

Alarme werden in der Alarm-/Hinweiszeile
dargestellt und von einem Alarmton begleitet.

PU 0 rHg
([

-~ Y
-20 250

Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Therapie Weiters
Ubersicht. paramet ter schema Einstelen Fiilen Furktionen

0 0 -

=
F

Ist ein Alarm aktiv, wird das auch durch die rot

leuchtenden LED-Anzeigen Uber der @—Taste
angezeigt.

Beim Auftreten eines Alarmes wechselt die
- Bildschirmanzeige automatisch in das

OlloVl Alarmtaste mit LED- Flussschema, in dem dann die Stelle angezeigt

Anzeigen wird (z.B. blinkende Zahl bei Druckalarmen), die
von dem Alarm betroffen ist. Wenn der Alarm
beseitigt wurde, kehrt die Anzeige automatisch
wieder in den Ausgangsbildschirm zurick. Tritt der
gleiche Alarm innerhalb von 30 s erneut auf,
bleibt die urspriingliche Bildschirmdarstellung
erhalten.

Die Alarmbeseitigung erfolgt in zwei Schritten:
e Unterdrickung des Alarmtones durch

einmaliges Driicken der @—Taste.
e Beseitigung des Alarmgrundes und
anschlieBender Quittierung des Alarmes durch

nochmaliges Driicken der @—Taste.

Alarme, die durch gedffnete Pumpendeckel verursacht
werden (A 59, A 60, A 61, A 62) sind selbstregulierende
Alarme. Diese Alarme werden durch SchlieRen des
entsprechenden Pumpendeckels behoben.
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Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

8.1.2 Liste der Alarme

Lasst sich ein Alarm durch die beschriebenen
Mal3nahmen nicht beheben, tritt er geh&duft auf, ohne
dass Sie einen Grund feststellen kdnnen oder liegt ein
Defekt des Gerates vor, verstandigen Sie bitte den
technischen Service.

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

A 01 | Supervisorfunktion Hardwareproblem e Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte er
gestort erneut auftreten, schalten Sie das Gerat aus

und wieder ein, um einen mdglichen voriber-
gehenden Fehler zu beseitigen.

e Lé&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort und
verstandigen Sie den technischen Service.

A 02 | Abweichung zwischen | Hardwareproblem e Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte er
Controller- und erneut auftreten, schalten Sie das Gerat aus
Supervisorstatus und wieder ein.

e Lasst sich das Problem nicht beheben, starten
Sie das Gerat neu oder beenden Sie die
Behandlung sofort.

e Lasst sich das Problem mit einem Geréteneu-
start nicht beheben, versténdigen Sie den
technischen Service.

A 03 | Abweichung art. Druck | Probleme bei der e Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
zwischen Controller und | Kalibrierung oder e Lasst sich das Problem nicht beheben,
Supervisor Hardwareprobleme verstandigen Sie den technischen Service.

A 04 | Abweichung ven. Druck |Probleme bei der e Quittieren Sie den Alarm(zweimal).
zwischen Controller und | Kalibrierung oder e Léasst sich das Problem nicht beheben,
Supervisor Hardwareprobleme verstandigen Sie den technischen Service.

A 05 |Abweichung Probleme bei der ¢ Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
Flissigkeitsgewicht Kalibrierung oder e |asst sich das Problem nicht beheben,
zwischen Controller und | Hardwareprobleme verstandigen Sie den technischen Service.
Supervisor

A 06 | Abweichung Temperatur | Probleme bei der e Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
zwischen Controller und | Kalibrierung oder e Lasst sich das Problem nicht beheben,
Supervisor Hardwareprobleme verstandigen Sie den technischen Service.

A 07 |Blutleckdetektortest Hardwareproblem e Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte er

(BLD) gestort

erneut auftreten, schalten Sie das Gerat aus
und wieder ein.

e Léasst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung so bald wie
maglich unter Beachtung eines maéglicher-
weise sichtbaren Blutlecks in der
Plasmaleitung.

¢ Verstandigen Sie den technischen Service.
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Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

A 08 |Luftdetektortest (SAD) | Hardwareproblem e Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte er
gestort erneut auftreten, schalten Sie das Gerat aus

und wieder ein.

e Lasst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort unter
Beachtung von méglicherweise sichtbaren
Luftblaschen in der ruckfihrenden vendsen
Leitung.

o Verstandigen Sie den technischen Service.

A 09 |Waéagesystemtest gestort | Hardwareproblem ¢ Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte er
erneut auftreten, schalten Sie das Gerat aus
und wieder ein.

e L&sst sich das Problem nicht beheben,
stoppen Sie die Therapie sofort und beenden
dann die Behandlung mit einer Reinfusion.

o Verstandigen Sie den technischen Service.

A 10 |Keine Kommunikation | Hardwareproblem e Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte er
mit der erneut auftreten, schalten Sie das Gerat aus
Bedieneroberflache und wieder ein, um einen mdglichen voriiber-

gehenden Fehler zu beseitigen.

e L&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort und
verstandigen Sie den technischen Service.

A 13 | Arterieller Druck (PA) Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
nicht auf Null bereits oder noch Gerat.

montiert

A 14 | Vorfilterdruck (PBE) Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
nicht auf Null bereits oder noch Gerit.

montiert

A 15 | Vendser Druck (PV) nicht | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
auf Null bereits oder noch Gerat.

montiert

A 16 | Wégezelle nicht leer Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
oder Fehler der bereits oder noch Gerét.
Wagezelle montiert

A 17 |Leitung in SAD nicht Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
leer oder SAD-Fehler bereits oder noch Gerat.

montiert

A 18 |PCLD - Kammer nicht | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
leer oder PCLD-Fehler bereits oder noch Gerat.

montiert

A 19 | HCLD Kammer nicht leer | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
oder HCLD-Fehler bereits oder noch Gerit.

montiert

A 20 | DAD nicht leer oder Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
DAD-Fehler bereits oder noch Gerat.

montiert

A 21 |Netzrelais-Test gestért | Hardware defekt ¢ Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein
und starten Sie erneut.

A 22 | Heizungsrelais-Test Hardware defekt e Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein

gestort

und starten Sie erneut.
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Gebrauchsanweisung
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ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 25 | Reinfusionsleitung In der Phase Fillen und o Stellen Sie sicher, dass
richtig eingelegt ? Spilen wird getestet, ob = das Pumpensegment korrekt in die Plasma-/
das Pumpensegment der Pufferpumpe eingelegt ist.
Plasma-/Pufferpumpe
korrekt eingelegt ist.
Dieser Test ist
fehlgeschlagen.
A 26 | Waégetest 1 gestort - Ist | Uber den Wagetest 1 ¢ Stellen Sie sicher, dass
PCLD-Kammer gefllt ? | wurde festgestellt, dass = das Siegel am Kochsalzbeutel gedffnet ist.
die Plasma-/Pufferpumpe = die Klemme an der Pufferleitung gedffnet
nicht korrekt fordert. ist.
e Funktionsstdrung der = die Pufferleitung nicht geknickt oder
Plasma-/Pufferpumpe geklemmt ist.
e Funktionsstdrung der = das Plasma-/Puffer-Pumpensegment nicht
Wégezelle Uberkreuz und in der richtigen Richtung
eingelegt ist.

e Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt haben
und der Alarm quittiert wurde, wird der Test
automatisch erneut durchgefiihrt.

A 27 | Wa4getest 2 gestort Uber den Wagetest 2 e Stellen Sie sicher, dass
wurde festgestellt, dass = die Siegel der Dialysierflussigkeitsbeutel
die gedffnet sind.
Dialysierflussigkeitspumpe | = die Klemmen der
nicht korrekt fordert. Dialysierflussigkeitsleitungen gedffnet sind.
o Fluss der = die Dialysierflussigkeitsleitung nicht
Dialysierflussigkeit geknickt oder geklemmt ist.
behindert = die Beutel ruhig an der Wagezelle héngen.
o Funktionsstérung der | e Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt haben
Wégezelle und der Alarm quittiert wurde, wird der Test
automatisch erneut durchgefiihrt.
A 28 | DAD-Test (Luftdetektor |Beim Uberpriifen des DAD |e Stellen Sie sicher, dass

Dialysierflissigkeit)
gestort

trat ein Fehler auf.
e Funktionsstérung des
DAD

= die Dialysierflussigkeitsleitung in den
Luftdetektor fir die Dialysierflissigkeit
(DAD) eingelegt ist.

= die Klemmen an der
Dialysierflussigkeitsleitung gedffnet sind.

= die Siegel der Dialysierfllssigkeitsbeutel
gebffnet sind.

= die Verbindungen zwischen den
Dialysierflissigkeitsbeuteln und der
Dialysierflussigkeitsleitung fest sitzen.

e Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt haben
und der Alarm quittiert wurde, wird der Test
automatisch erneut durchgefiihrt
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ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 29 | Drucktest gestort Druckaufbau- und o Stellen Sie sicher, dass
Druckhaltetest = der PBE-Druckaufnehmer korrekt
fehlgeschlagen aufgeschraubt ist.
= die vendse Leitung in die
Schlauchabsperrklemme (SAK) eingelegt
wurde.
= alle Leitungen vorschriftsmaRig montiert
wurden.
= der vendse Druckaufnehmer (PV) korrekt
aufgeschraubt ist.
A 30 |Dichtigkeitstest gestort / | Bei der Uberpriifung der | e Stellen Sie sicher, dass
vendse Leitung in SAK | Schlauchabsperrklemme = die vendse Leitung in die
eingelegt ? (SAK) und der Dichtigkeit Schlauchabsperrklemme (SAK) einlegt ist.
der Leitungen trat ein = die Verbindungen zwischen Leitungen und
Fehler auf. Filtern fest sitzen.
= der vendse Druckaufnehmer (PV) richtig
aufgeschraubt ist.

e Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt haben
und der Alarm quittiert wurde, wird der Test
automatisch erneut durchgefiihrt.

A31 Venoser Drucktest Bei der Kalibrierung des e Stellen Sie sicher, dass
gestort vendsen Drucks (PV) und = der Druckaufnehmer fur den PV korrekt
des Einlaufdrucks am aufgeschraubt ist.
Plasmafilter (PBE) trat ein = der Druckaufnehmer fur den PBE korrekt
Fehler auf. aufgeschraubt ist.
= das Pumpensegment in die
Reinfusionspumpe eingelegt ist.

e Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt haben
und der Alarm quittiert wurde, wird der Test
automatisch erneut durchgefiihrt.

A 32 | Heizungstest gestort Funktionsstérung der ¢ Verstandigen Sie den technischen Service.
Heizung
A 33 | HAK-Test gestort, Leitung nicht korrekt in o Stellen Sie sicher, dass
Leitung richtig HAK-Klemme eingelegt = die Filtratleitung korrekt in die HAK-
eingelegt? Klemme eingelegt ist.
A 34 |2 ml Luft infundiert SAD hat in Summe > 2 ml | e Stellen Sie sicher, dass
Luft detektiert = die Leitungen kein Leck aufweisen.
Tauschen Sie im Falle eines Lecks die
entsprechende Leitung aus.
= alle Komponenten fest und ordnungsgeman
konnektiert sind.
= die vendse Kammer ausreichend geftillt ist.
Fillen Sie die ventse Kammer bei Bedarf
manuell.
A 35 |Blutleckdetektor- Funktionsstorung des e Verstandigen Sie den technischen Service.
Abgleich (BLD) gestort | Blutleckdetektors
A 36 |Blutleck im Plasmafilter |Der BLD erkennt ein e Prifen Sie die Leitung nach dem Plasmafilter

Blutleck oder groRRere
Luftblasen in der Leitung

optisch. Bei einem Blutleck ist der
Plasmafilter auszutauschen (siehe 8.3.4).
e Bei Luftblasen Uberprifen Sie die
Konnektionen auf festen Sitz und die
Leitungen auf eventuelle Beschadigungen.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A 37

Luft in ven. Leitung, PV
manuell auf -50 mmHg,
Alarm quittieren

Luft in vendser Leitung
erkannt

e Klemmen Sie die vendse Leitung mit der
Klemme zwischen dem Plasmafilter (vendser
Ausgang) und der vendsen Kammer ab.

e Stellen Sie mit der Spiegeleinstelltaste der
vendsen Luftkammer den PV auf — 50 mmHg
ein.

Die Schlauchabsperrklemme (SAK) 6ffnet sich

automatisch und die Luft wird aus der vendsen

Leitung in die vendse Kammer zuriickgezogen.

e Offnen Sie die Klemme auf der vendsen
Leitung.

e Quittieren Sie den Alarm.

e Setzen Sie die Behandlung fort.

o Stellen Sie den Pegel in der vendsen
Luftkammer mit der Spiegeleinstelltaste
manuell wieder ein.

A 38

Unterer Grenzwert
arterieller Druck (PA)

Arterieller Druck zu
niedrig

e Stellen Sie sicher, dass
= der arterielle Zugang frei und
ordnungsgeman konnektiert ist.
e Reduzieren Sie gegebenenfalls den Blutfluss.

A 39

Oberer Grenzwert
arterieller Druck (PA)

Arterieller Druck zu hoch

e Stellen Sie sicher, dass
= der arterielle Zugang frei und
ordnungsgemal’ konnektiert ist.
e Erhohen Sie gegebenenfalls den Blutfluss.

A 40

Unterer Grenzwert
Vorfilterdruck (PBE)

Vorfilterdruck zu niedrig

e Stellen Sie sicher, dass
= der vendse Zugang frei und ordnungsgeman
konnektiert ist.

A 41

Oberer Grenzwert
Vorfilterdruck (PBE)

Vorfilterdruck zu hoch

e Stellen Sie sicher, dass
= der vendse Zugang ordnungsgeman
konnektiert ist.
= die vendse Leitung nicht geknickt oder
geklemmt ist.

A 42

Unterer Grenzwert
venoser Druck (PV)

Vendser Druck zu niedrig

e Stellen Sie sicher, dass
= der vendse Zugang frei und ordnungsgeman
konnektiert ist.
= die vendse Leitung nicht geknickt oder
geklemmt ist.

A 43

Oberer Grenzwert
vendser Druck (PV)

Vendser Druck zu hoch

e Stellen Sie sicher, dass
= der vendse Zugang frei und ordnungsgemaln
konnektiert ist.
= die vendse Leitung nicht geknickt oder
geklemmt ist.

A44

Unterer Grenzwert
Plasmadruck (PPL)

Plasmadruck zu niedrig
Plasmafluss zu hoch

e Stellen Sie sicher, dass
= das Verhaltnis Blutfluss/Plasmafluss etwa
1:3 betrégt.
= der Plasmafilter frei und funktionstiichtig
ist. Sollte der Plasmafilter verstopft sein,
tauschen Sie ihn aus (siehe 8.3.4).
e Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss.

Kapitel 8
26_D 01

Seite 7 von 29




Gebrauchsanweisung
Software 2.6
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 45 | Oberer Grenzwert Plasmadruck zu hoch e Uberpriifen Sie die Plasmaleitung und
Plasmadruck (PPL) PPL Druckaufnehmer tauschen Sie sie aus, falls Sie einen Defekt
defekt feststellen.
Drucksensor defekt
A 46 | Niedriger PPF. Spiegel Prazipitatfilterdruck zu ¢ Stellen Sie sicher, dass
PPF-Kammer / PPF- niedrig = die Klemme an der Pufferleitung gedffnet
Protektor prifen. Puffer? ist.
= das Brechsiegel des Acetatpufferbeutels
gebffnet ist.
= der Acetatpufferbeutel nicht leer ist.
= der Spiegel in der PPF-Kammer nicht hoch
und insbesondere der PPF-Protektor nicht
nass ist.
A 47 | Oberer Grenzwert Prézipitatfilterdruck zu o Stellen Sie sicher, dass
Prézipitatfilterdruck hoch = die Leitungen nach der Prézipitatkammer
(PPF) Pegeldetektor defekt nicht geknickt oder geklemmt sind.
= das Pumpensegment der Reinfusionspumpe
richtig eingelegt ist.
= der Préazipitatfilter nicht gesattigt ist. Ist
der Prazipitatfilter gesattigt, kommt es
parallel zu einem Anstieg des PDPA. In
diesem Falle wechseln Sie den Filter aus
(siehe 8.3.5).
= der Heparinadsorber durchgéngig ist. Ist
dies nicht der Fall, wechseln Sie den
Heparinadsorber (siehe 8.3.6).
= der Dialysator durchgéngig ist. Ist dies nicht
der Fall, wechseln Sie den Dialysator (siehe
8.3.7).
e Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss bzw. den Reinfusionsfluss.
A 48 | Unterer Grenzwert Dialysatordruck zu niedrig | e Stellen Sie sicher, dass
Dialysatordruck (PDF) (< -50 mmHg) = keine Leckage im Dialysator vorliegt. Sollte
Plasmafluss zu niedrig dies der Fall sein, tauschen Sie den
Dialysator aus (siehe 8.3.7).
e Erhohen Sie gegebenenfalls den Plasmafluss.
A 49 | Oberer Grenzwert Dialysatordruck zu hoch o Stellen Sie sicher, dass
Dialysatordruck (PDF) = die Leitungen nach dem Dialysator nicht
geknickt oder geklemmt sind.
= das Pumpensegement korrekt in die
Reinfusionspumpe eingelegt ist.
= der Dialysatablauf nicht geknickt oder
geklemmt ist.
= die Klemmen am Dialysatablauf ge6ffnet
sind.
A 50 | Unterer Grenzwert Einlaufdruck der e Stellen Sie sicher, dass

Einlaufdruck
Dialysierflussigkeit (PDI)

Dialysierflissigkeit zu
niedrig
Dialysierflussigkeitspumpe
defekt

= die Klemmen auf der
Dialysierflussigkeitsleitung getffnet sind.

= die Brechsiegel der
Dialysierflussigkeitsbeutel gedffnet sind.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A 51

Oberer Grenzwert
Einlaufdruck
Dialysierflissigkeit (PDI)

Einlaufdruck der
Dialysierflussigkeit zu
hoch

Stellen sie sicher, dass

= der Warmebeutel korrekt und ohne
Knickstellen eingelegt ist.

= der Schlauch zwischen Dialysator und
Plattenwérmer nicht geknickt oder
geklemmt ist.

A 53

Oberer Grenzwert
Plasmafilter-
Transmembrandruck
(TMP)

Transmembrandruck zu
hoch

Defekte Drucksensoren fiir
PV, PPL oder PBE

Stellen Sie sicher, dass

= der vendse Druck (PV) nicht zu hoch ist.

= der Plasmavorfilterdruck (PBE) nicht zu
hoch ist.

= der Plasmafilter nicht verstopft ist. Ist dies
der Fall, wechseln Sie den Filter aus (siehe
8.3.4).

= das Verhaltnis Blutfluss / Plasmafluss etwa
1:3 betréagt.

= die Druckaufnehmer fiir den PV, PPL und
PPE korrekt sitzen und trocken sind.

Reduzieren Sie gegebenenfalls den Blutfluss.

Reduzieren Sie gegebenenfalls den

Plasmafluss.

A 54

Oberer Grenzwert
Druckabfall
Prazipitatfilter/Adsorber
(PDPA)

Druckabfall zwischen
Prézipitatfilter und
Adsorber zu hoch

Stellen Sie sicher, dass

= der Prézipitatfilter nicht gesattigt ist. Ist
dies der Fall, tauschen Sie den Filter aus
(siehe 8.3.5).

= die Leitungen zwischen Prazipitatfilter und
Adsorber nicht geknickt oder geklemmt
sind.

A 55

Niedriger PPF-Kammer-
Spiegel. Blasen in PPF-
Kammer? Fixierung ok?

SpiegelUberwachung in
der PPF-Luftkammer
erkennt Luft

Stellen Sie sicher, dass

= die Pufferleitung nicht geknickt oder
geklemmt ist.

= das Brechsiegel des Acetatpufferbeutels
offen ist.

= der Acetatpufferbeutel nicht leer ist.

= die PPF-Kammer positioniert und die
Spiegeliiberwachung ordnungsgemaf
verriegelt ist.

= sich an der inneren Kammerwand keine
Luftblaschen befinden.

A 56

Flssigkeitsspiegel in
Luftkammer
Heparinadsorber zu
niedrig

HCLD erkennt Luft
Defekt der automatischen
Spiegeleinstellung

Uberpriifen Sie, ob der Prazipitatfilter
gesattigt ist. Ist dies der Fall, tauschen Sie
ihn aus (siehe 8.3.5).
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 57 |[Luftin DAD erkennt Luft e Stellen Sie sicher, dass
Dialysierflissigkeits- = die Dialysierflussigkeitsbeutel gefillt sind.
leitung = die Klemmen der
DialysierflUssigkeitsleitungen offen sind.
= die Brechsiegel der
Dialysierflussigkeitsbeutel offen sind.
= die Dialysierflussigkeitsleitung keine
Beschéadigungen aufweisen und die
Verbindungen zu den Beuteln fest sind.
Sollte die Leitung beschédigt sein, tauschen
Sie sie aus.
A 58 |Stillstand Blutpumpe zu |Blutpumpenstop > 120s |e Starten Sie die Blutpumpe, um den Alarm zu
lang ! beheben und quittieren zu kdnnen.
A 59 | Blutpumpendeckel offen | Blutpumpendeckel offen | e SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A 60 |Plasma-/ Plasma-/Puffer e Schlielen Sie den Pumpendeckel.
Pufferpumpendeckel Pumpendeckel offen
offen Magentsensor der Pumpe
defekt
A 61 | Reinfusionspumpendeck | Reinfusionspumpendeckel | e SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
el offen offen
Magentsensor der Pumpe
defekt
A 62 |Deckel Deckel der e Schlielen Sie den Pumpendeckel.
Dialysierflissigkeitspum | Dialysierfliissigkeitspumpe
pe offen offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A 63 |Blutpumpe, Falsche Geschwindigkeit |e Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeitsfehler | der Blutpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Blutpumpe defekt Blutpumpe eingelegt ist.
A 64 |Plasma-/Pufferpumpe, |Falsche Geschwindigkeit |e Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeitsfehler | der Plasma-/Pufferpumpe = das Pumpensegment korrekt in die Plasma-/
Pumpe defekt Pufferpumpe eingelegt ist.
A 65 | Reinfusionspumpe, Falsche Geschwindigkeit |e Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeitsfehler | der Reinfusionspumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Reinfusionspumpe defekt Reinfusionspumpe eingelegt ist.
A 66 | Geschwindigkeitsfehler |Falsche Geschwindigkeit |e Stellen Sie sicher, dass
Pumpe der Dialysierflissigkeits- = das Pumpensegment korrekt in die
Dialysierflissigkeit pumpe Dialysierflussigkeitspumpe eingelegt ist.
Dialysierflissigkeitspumpe
defekt
A 67 | Dialysierflussigkeit Dialysierflussigkeit zu ¢ Schliellen Sie den Deckel des Plattenwéarmers.

Temperatur auBerhalb
der Grenzen

warm (> 41,5°C fur > 10s)
Heizelement defekt
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 68 |ZugroRe Gewichtsschwankung e Stellen Sie sicher, dass
Gewichtsveranderung, | zwischen 50 und 200 g = die Beutel an der Wégezelle frei hangen.
Beutel und Leitungen fur mehr als 5 s oder = die Leitungen frei hdngen und nicht an den
prifen ! Gewichtsschwankung Beuteln auf der Wagezelle ziehen.
>200g = die Beutel sich nicht stark bewegen.
Dieser Alarm erscheint auch, wenn Sie einen
Beutel von der Wagezelle entfernt oder
hinzugefiigt haben. Bitte korrigieren Sie
dann.
A 69 |Bilanzierungsfehler Bilanzierungsfehler > Stellen Sie sicher, dass
200 g = die Brechsiegel der Kochsalzbeutel und der
Defekt der Plasma-/ Dialysierflussigkeitsbeutel gedffnet sind.
Pufferpumpe, der = die Leitungen nicht geknickt oder geklemmt
Reinfusionspumpe oder sind.
der Wégezelle = die Klemmen an der Pufferleitung und der
Dialysierflussigkeitsleitung gedffnet sind.
= die Dialysierflussigkeitsleitung in die
Halterung an der Wagezelle eingelegt ist.
= die Pumpensegmente korrekt eingelegt sind.
A 70 |Gewicht zu hoch oder | Gewicht > 24500 g oder Reduzieren Sie das Gewicht auf der
Waage unbeladen Gewicht <50 g Wagezelle.
Héngen Sie die Beutel zuriick an die
Wagezelle.
A 73 | Hoher PPF-Kammer- PPF-Kammerspiegel zu Stellen Sie sicher, dass
Spiegel hoch, PPF-Protektor nass. = der PPF-Kammerspiegel nicht zu hoch und
Keine PPF-Druckerhéhung der PPF-Protektor nicht nass ist.
bei geschlossener HAK- = der PPF-Protektor ordnungsgeman
Klemme. angeschlossen ist.
= die PPF-Kammer richtig positioniert und der
Spiegeliiberwachung ordnungsgemaf
verriegelt ist
= sich an der inneren Kammerwand keine
Luftbldschen befinden.
A 74 | PPF-Protektor nicht Keine PPF-Druckanderung Stellen Sie sicher, dass
angeschlossen = der PPF-Protektor ordnungsgeman
angeschlossen ist.
Mit (S) gekennzeichnete Alarme (A 80 — A 104) sind
| Alarme, die vom Supervisor ausgehen. Bei diesen
* Alarmen besteht die Mdglichkeit, dass der Controller
nicht ordnungsgemal funktioniert. L&sst sich ein
Alarm durch die unten vorgeschlagenen MalRnahmen
nicht beheben oder tritt er gehduft auf, verstandigen
Sie den technischem Service.
A 80 |(S)SAD- SAD Status zwischen e Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.
Synchronisationsfehler, | Controller und Supervisor
Gerat aus- und konnte nicht
einschalten synchronisiert werden.
A81 (5 Falsche Geschwindigkeit | e Stellen Sie sicher, dass

Geschwindigkeitsfehler
Blutpumpe

der Blutpumpe
Blutpumpe defekt

= das Pumpensegment korrekt in die
Blutpumpe eingelegt ist.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A82 ((5 Falsche Geschwindigkeit |e Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeitsfehler | der Plasma-/Pufferpumpe = das Pumpensegment korrekt in die Plasma-/
Plasma-/Puffer Pumpe | Plasma-/Pufferpumpe Pufferpumpe eingelegt ist.
defekt
A83 |(S5 Falsche Geschwindigkeit | e Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeitsfehler | der Reinfusionspumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Reinfusionspumpe Reinfusionspumpe defekt Reinfusionspumpe eingelegt ist.
Aga |(5) Falsche Geschwindigkeit | e Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeitsfehler | der Dialysierflussigkeits- = das Pumpensegment korrekt in die
Pumpe pumpe Dialysierflissigkeitspumpe eingelegt ist.
Dialysierflissigkeit Dialysierfliissigkeitspumpe
defekt
A 85 | Heparinpumpe Problem. |Spritze leer oder aktuelle |e Stellen Sie sicher, dass
Pumpe oder Spritze Position der = die Spritze nicht leer ist.
priifen. Heparinpumpe falsch = die Verriegelung an der Halterung der
Heparinpumpe geschlossen ist.
= sich die Flihrung der Heparinpumpe nicht in
der maximalen oberen Position befindet.
A 86 |(S) Stillstand Blutpumpe | Blutpumpenstop > 150s |e Starten Sie die Blutpumpe, um den Alarm zu
zu lang ! beheben und quittieren zu kdnnen.
A 87 |(S) Temperatur Temperatur der Dialysier- | e Verstandigen Sie den technischen Service.
Dialysierflissigkeit zu fliissigkeit zu hoch
hoch (>42°Cfur>205)
Defektes Heizelement
A 88 | (S) Vendser Druck (PV) | Vendser Druck zu hoch o Stellen Sie sich, dass
aullerhalb der Grenzen | oder zu niedrig = der vendse Zugang frei und ordnungsgeman
konnektiert ist.
= die vendse Leitung nicht geknickt,
geklemmt oder beschadigt ist.
A 89 | (S) Arterieller Druck (PA) | Arterieller Druck zu hoch | e Stellen Sie sich, dass
auflerhalb der Grenzen | oder zu niedrig = der arterielle Zugang frei und
ordnungsgeman konnektiert ist.
= die arterielle Leitung nicht geknickt oder
geklemmt ist.
e Reduzieren Sie bei zu niedrigem arteriellen
Druck (PA) gegebenenfalls den Blutfluss.
e Erhohen Sie bei zu hohem arteriellen Druck
gegebenenfalls den Blutfluss.
A 90 |(S)Fehler SAD Test ! Probleme bei der e Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.

Kalibrierung oder
Hardwareprobleme
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 91 | (S)Luftin vendser Luft in vendser Leitung e Klemmen Sie die vendse Leitung mit der
Leitung erkannt Klemme zwischen dem Plasmafilter (vendser
Ausgang) und der vendsen Kammer ab.
e Schlielen Sie eine Spritze an die vendse
Kammer an und saugen Sie die Luft manuell
aus der vendsen Leitung.
e Offnen Sie die Klemme auf der vendsen
Leitung.
e Quittieren Sie den Alarm.
¢ Setzen Sie die Behandlung fort.
o Stellen Sie den Pegel in der vendsen
Luftkammer mit der Spiegeleinstelltaste
manuell wieder ein.
A 92 |[(S)3mlLuftinfundiert |SAD hatin Summe >3 ml | e Stellen Sie sicher, dass
Luft detektiert = die Leitungen kein Leck aufweisen.
Tauschen Sie im Falle eines Lecks die
entsprechende Leitung aus.
= alle Komponenten fest und ordnungsgeman
konnektiert sind.
= die ventdse Kammer ausreichend gefllt ist.
Fillen Sie die ventse Kammer bei Bedarf
manuell.
A 93 |[(S)Fehler Heparinpumpenschieber | e Der Heparinpumpenschieber ist
Heparinpumpentest ! in falscher Position wahrscheinlich nicht vollstandig
wéhrend des Testes eingeschoben. Bringen Sie den
Heparinpumpenschieber in eine andere
Position.
A 94 |(S) Fehler SAD Probleme bei der o Schalten Sie das Geréat aus und wieder ein.
Referenztest ! Kalibrierung oder
Hardwareprobleme
A 95 | (S) SAD nicht leer oder | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
SAD-Fehler ! bereits oder noch Gerét.
montiert
A 96 | (S) Wagezelle nicht leer | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
oder Fehler der bereits oder noch Gerit.
Wagezelle montiert
A 97 | (S) Vendser Druck (PV) | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
nicht auf Null bereits oder noch Gerat.
montiert
A 98 | (S) Arterieller Druck (PA) | Verbrauchsmaterialien e Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien vom
nicht auf Null bereits oder noch Gerit.
montiert
A 99 | (S) Controllerfunktion Fehlerhafte Controller- e Quittieren Sie den Alarm (zweimal). Sollte das

gestort

oder
Bedieneroberflachen-
funktion

nicht moglich sein, schalten Sie das Geréat aus
und wieder ein, um einen moglichen voriber-
gehenden Fehler zu beseitigen.

L&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort und
verstandigen Sie den technischen Service.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 100 |(S) Fehler SAD- Fehlerhafte SAD- e Schalten Sie das Gerat aus und wieder ein.
Synchronisationtest, Synchronisationsfunktion |e Wenn der Alarm nach dem Ausschalten
Geréat aus- und anhalt, verstandigen Sie den Service.
einschalten
A 103 | (S) Bilanzierungsfehler | Bilanzierungsfehler > Stellen Sie sicher, dass
500 g = die Brechsiegel der Kochsalzbeutel und der
Defekt der Plasma-/ Dialysierflussigkeitsbeutel gedffnet sind.
Pufferpumpe, = die Leitungen nicht geknickt oder
Reinfusionspumpe oder abgeklemmt sind.
Wagezelle = die Klemmen an der Pufferleitung und der
Dialysierflussigkeitsleitung gedffnet sind.
= die Dialysierflissigkeitsleitung in die
Halterung an der Wégezelle eingelegt ist.
= die Pumpensegmente korrekt eingelegt sind.
A 104 |(S) Fehler Zahlfehler beim e Stellen Sie sicher, dass

Plasmavolumen

behandelten
Plasmavolumen

= die Leitungen nicht geknickt oder
abgeklemmt sind.
= die Pumpensegmente korrekt eingelegt sind.
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OK-Taste zum Bestatigen
der Warnung

8. 2 WARNUNGEN

8.2.1 Warnungskonzept

Warnungen erfolgen wenn

o der Anwender eine bestimmte Aktion vornehmen
soll.

e wenn der Anwender auf einen bestimmten Zustand
aufmerksam gemacht werden muss.

Warnungen werden immer von akustischen Warnténen
begleitet.

Warnungen, die dem Hinweis auf eine Situation
dienen, werden im Alarm-/Hinweisfeld dargestellt.

Warnungen, die eine Aktion erfordern werden in einem
Hinweisfenster dargestellt, sie missen mit der

—Taste (<Weiter mit 'OK" ! >) bestatigt werden,

um in der entsprechenden Phase fortzufahren.

Diese Art von Warnungen wird auch durch die gelben

LED-Anzeigen angezeigt, die Uiber der -Taste

leuchten.

B BRAUN

SHARING EXPERTISE
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8.2.2 Liste der Warnungen

M = Darstellung in der Messagebox, T = Darstellung

in der Alarm-/Hinweiszeile

Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 01 |Plasmapumpe startet nach | Hinweis, dass arterielle
Entliften der Blutseite Leitung gefullt ist und
die Flllphase
fortgesetzt wird.
W 03 | Sicherheitsparameter mit | Sicherheitsabfrage e Die geanderten Parameter sind
O.K. bestéatigen wenn sicherheitsrelevant. Uberpriifen Sie die
sicherheitsrelevante Einstellung sorgfaltig und bestatigen Sie
Parameter gedndert
wurden dann mit der -Taste.
W 04 | Dialysator drehen (blaue In der Fullphase wird | e Drehen Sie den Dialysator und bestatigen
Seite unten) ! auf den néchsten
Handhabungsschritt Sie mit der -Taste
aufmerksam gemacht.
W 05 | Therapieunterbrechung zu | Therapieunter- e Setzen Sie die Therapie fort.
lang ! brechung fir mehr als | « Wahlen Sie den Meniipunkt <Start
5 Minuten Therapie> an und bestatigen Sie mit der
-Taste.
W 06 |Ende der Therapie ! Das Therapieende wird
angezeigt e Driicken Sie die —Taste, um in die
Reinfusionsphase zu wechseln.
W 08 |Reinfusion zu lange Unterbrechung der e Setzen Sie die Reinfusion fort.
unterbrochen ! Reinfusion fur mehr e Waihlen Sie den Meniipunkt <Start
als 5 Minuten Reinfusion> an und bestatigen Sie mit
der @—Taste.
W 09 |Leitungen und Beutel Abweichung des e Priifen Sie die Beutel und Leitungen und
prifen ! Gesamtgewichtes auf nehmen Sie notwendige Korrekturen vor.
der Waage im Bypass
¢ Driicken Sie die —Taste, um
fortzufahren.
W 10 |Plasmavol. > 3 I. Puffer- Loésungsvolumen zur e Entfernen Sie den Pufferbeutel und

und ggf. Dialysierfliissig-
keitsbeutel wechseln!

Fortsetzung der
Behandlung nicht
ausreichend.

héngen Sie einen neuen an.

Wenn erforderlich, entfernen Sie die
vollen Drainagebeutel und héngen Sie
neue Dialysierflussigkeitsbeutel an.

Driicken Sie die —Taste, um

fortzufahren.
Der Wechsel der Losungsbeutel ist in
Kapitel 8.3.3 beschrieben.

Kapitel 8
26_D 01

Seite 16 von 29




Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W 11 | (1) Reinfusions- und Hinweise zur e Folgen Sie den Anweisungen auf dem
Pufferleitung an Vorbereitungen der Bildschirm und driicken Sie abschlie3end
Kochsalzbeutel Plasmareinfusion
angeschlossen ? die —Taste, um fortzufahren.

(2) Siegel und Klemmen
gedffnet ?

(3) Klemme am
Plasmafilterausgang
gesetzt ?

(4) Plasmafilter,
Prazipitatfilter und
Heparinadsorber gedreht ?

W 12 | Plasmareinfusion beendet ! | Plasmareinfusion e Folgen Sie den Anweisungen auf dem
Zur Blutreinfusion abgeschlossen, Bildschirm, um in die Blutreinfusion zu
Blutpumpe stoppen Hinweise zur
(nicht mit 'OK" bestatigen) | Vorbereitung der wechseln oder driicken Sie die _
oder Blutreinfusion Taste, um mit der Plasmareinfusion
fur weitere Plasmarein- fortzufahren.
fusion
Weiter mit 'OK'" !

W 14 | Mindestspllung erreicht! | Die Mindestspiilmenge | e Bestatigen Sie den Hinweis mit der

von 2400 ml ist
erreicht —Taste.

e Wechseln Sie in die Therapie, wenn Sie
das Spulvolumen als ausreichend
erachten.

e Erhdhen Sie das Spllvolumen (siehe
Kapitel 4) und verlangern Sie damit die
Spulphase falls erforderlich (z.B. beim
Austausch eines Filters in der Spilphase).

W 15 | Puffer anschlieRen — Siegel | Uberpriifungsabfrage | e Uberpriifen Sie die auf dem Bildschirm
und Klemmen geéffnet ? vor dem Beginn der angegebenen Punkte und bestatigen Sie

Therapie.
mit der —Taste, um fortzufahren.
W 16 |Zur Meniiauswahl 'OK' Hinweis zum Verlassen
driicken ! des Bildschirmes bei e Driicken Sie die —Taste, um aus
der Einstellung der <Parameter Einstellen> in die Meniizeile
Parameter zuriickzukehren.
W 17 |Blutreinfusion beendet ! Hinweis, dass die e Entfernen Sie die vendse Leitung vom

Blutreinfusion beendet
ist.

Patienten und beenden Sie die
Behandlung

e Erhdhen Sie das Blutreinfusionsvolumen
(siehe Kapitel 6) und setzen die Reinfusion
fort, wenn Sie es flr notwendig erachten.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 18 | Siegel aufbrechen und alle |Kontrollabfrage zu e Folgen Sie den Hinweisen auf dem M
Klemmen &ffnen ! Beginn des Fillens und | Bildschirm und bestatigen Sie mit der
Spiilens
—Taste, um fortzufahren.
W 19 |Um BLD-Alarm zu Wird nach drei BLD M
Uberbriicken 'OK" driicken ! | Alarmen als Option e Driicken Sie die —Taste, um den BLD-
angeboten Alarm zu Uiberbriicken.
W 20 |BLD-Alarm {berbrickt ! Hinweis wenn der T
BLD-Alarm durch
Akzeptieren der Option
W19 Uberbrickt
wurde.
W 21 | (1) Arterielle Leitung mit Kontrollabfrage vor e Uberpriifen Sie die auf dem Bildschirm M
Kochsalzbeutel verbunden ? | der Blutreinfusion. angegebenen Punkte und bestétigen Sie
(2) Reinfusionsleitung mit
venoser Kammer mit der —Taste, um fortzufahren.
verbunden?
W 22 | Art. Druck (PA) &ndert sich | Gerat registriert keine | e Stellen Sie sicher, dass T
nicht mit Blutfluss ! Anderung des PA = der arterielle Druckaufnehmer (PA)
wahrend die richtig angeschlossen und trocken ist.
Blutpumpe lauft. e Lésst sich der Fehler nicht beseitigen und
liegt ein Defekt des Druckaufnehmers oder
des Drucksensors vor.
W 23 | Einlaufdruck Hinweis bei zu e Stellen Sie sicher, dass T
Dialysierflussigkeit (PDI) zu | niedrigen Einlaufdruck = die Klemmen an der
niedrig der Dialysierflissigkeit Dialysierflussigkeitsleitung gedffnet
sind.
e Erhbhen Sie den Plasmafluss.
W 24 |Bilanzfehler > 300 g Fehlbilanzierung von | e Stellen Sie sicher, dass M
Leitungen und Beuteln mehr als 300 g = Beutel und Leitungen frei hangen.
prifen ! = keine Leckagen in den Beuteln und
Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig hangen.
W 25 |Bilanzfehler > 400 g Fehlbilanzierung von | e Stellen Sie sicher, dass M
Leitungen und Beuteln mehr als 400 g = Beutel und Leitungen frei hangen.
prifen ! = keine Leckagen in den Beuteln und
ENDE DER THERAPIE Leitungen vorliegen.
EMPFOHLEN = die Beutel ruhig héngen.
¢ Sollte keiner der oben genannten Fehler
vorliegen, brechen Sie die Therapie ab
oder fiihren einen Bilanz-Reset (siehe
8.3.1) durch.

Gefahrdung des Patienten infolge der Auswirkung
auf die Fliissigkeitsbilanzierung des Patienten.
VORSICHT > Fiihren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn
Sie sicher sind, dass die Fehlbilanzierung nicht
den Patienten betrifft!
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 26 | Abweichendes Die Gewichtsanderung | e Stellen Sie sicher, dass
Reinfusionsvolumen auf der Wagezelle = die Pufferleitung an die Kochsalzleitung
unterscheidet sich um angeschlossen ist.
|150 g| von dem bei = Beutel und Leitungen frei hangen.
der Plasmareinfusion
reinfundierten Plasma.
W 28 |Bilanzierungsfehler Fehlbilanzierung von > | e Stellen Sie sicher, dass
2009 = Beutel und Leitungen frei hangen.
= keine Leckagen in den Beuteln und
Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig hangen.
W 29 |Bilanz wird geldscht ! Sind | Sicherheitabfrage
Sie sicher? beim Bilanz Reset e Bestatigen Sie mit der —Taste, wenn
Sie sicher sind, dass Sie den Bilanz Reset
durchflihren wollen.
W 30 | Controller kommuniziert Controllerproblem e Schalten Sie das Gerat aus und wieder an.
nicht Lasst sich das Problem nicht beheben,
verstandigen Sie den technischen Service
W 31 | Supervisor kommuniziert Supervisorproblem e Schalten Sie das Gerat aus und wieder an.
nicht Lasst sich das Problem nicht beheben,
verstandigen Sie den technischen Service
W 32 | Zur Therapiephase Aufforderung zum
wechseln ? Wechsel in die e Bestatigen Sie mit der —Taste.
Therapiephase
W 33 | Heparinbolus geben ? Sicherheitsabfrage vor
der Verabreichung des | e Driicken Sie die —Taste, um den
eingestellten Heparinbolus zu geben.
Heparinbolus e Wenn Sie den Heparinbolus nicht geben
wollen, warten Sie 5 s bis das
Hinweisfenster ausgeblendet wird.
W 35 | Zur Reinfusionsphase Aufforderung zum
wechseln ? Wechsel in die e Driicken Sie die —Taste, um in die
Reinfusionsphase Reinfusionphase zu wechseln.
W 36 | Sind Sie sicher, eine neue | Hinweis vor der
Therapie zu starten? Riickkehr in den e Driicken Sie die —Taste, wenn Sie
Rickkehr in diese Therapie | Startbildschirm zum Startbildschirm zuriickkehren wollen.
nicht mehr moglich!

Beachten Sie, dass bei Riickkehr in den Startbildschirm
| die Daten der aktuell durchgefiihrten Therapie geldscht
werden.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W 37 | Selbsttest erfolgt ! Bestéatigung des e Wabhlen Sie Softkey 'ENDE' und driicken | T
Zahlenfolge vergleichen ! | erfolgreich @

'ENTER' drticken ! durchgefiihrten Sie die —Taste.
initialen Selbsttests

W 39 | Stromausfall behoben. Hinweis nach e Driicken Sie nach der Uberpriifung der M
Leitungen, Filter und Stromausfall
Parametereinstellung erforderlichen Punkte die —Taste, um
tberprifen, erneut starten ! mit der Therapie fortzufahren,

W 41 |Plasmaklemme 6ffnen und | Bestatigung in der M
vendse Klemme schlieen! | Mitte der e Driicken Sie die -Taste nach dem

Blutreinfusion (nach Offnen/SchlieBen der entsprechenden
150 ml) Klemmen, um mit der Blutreinfusion
fortzufahren.

W 42 | Gewadhlter Plasmafluss zu | Information, dass der |e Erhdhen Sie den Blutfluss oder erhdhen T
niedrig. Blut- oder erforderliche Sie den Plasmaflusswert.

Plasmafluss erhéhen. Plasmafluss zu niedrig
ist (< 2 ml/min).

W 43 | Vorsicht! Préazipitatfilter- PPF-Kammerspiegel zu | e Stellen Sie sicher, dass M
Ruptur moglich! hoch, PPF-Protektor = der PPF-Kammerspiegel nicht zu hoch
PPF-Kammer-Spiegel, PPF- | nass. Keine PPF- und der PPF-Protektor nicht nass ist.
Protektor und Anschluss Druckerhéhung bei = der PPF-Protektor ordnungsgeman
ok? geschlossener HAK- angeschlossen ist.

Ansonsten Blasenfreiheit Klemme. = die PPF-Kammer richtig positioniert und
und Fixierung der Kammer | (Diese Warnung die Spiegeluberwachung ordnungs-
prifen. erscheint zusammen geman verriegelt ist.

mit Alarm A73). e sich an der inneren Kammerwand keine

Luftblaschen befinden.

e Nach Uberpriifung -Taste driicken,

um die Therapie fortzusetzen.

W 44 |Bilanz zu hoch oder Die erforderliche o Reduzieren Sie den Bilanzwert oder T
Plasmafluss zu niedrig. Bilanz kann in der erhdhen Sie das Plasmavolumen oder
Bitte anpassen. verbleibenden erhdhen Sie den Plasmafluss.

Therapiezeit nicht
erreicht werden. Ein
Bilanzierungsfehler
kdnnte spater im Laufe
der Behandlung

auftreten.

W45 | Dialysierflissigkeitsbeutel | Die Dialysierflussig- e Entfernen Sie die vollen Drainagebeutel M
fast leer. Beutel wechseln, | keitsbeutel sind fast und die leeren Dialysierflissigkeitsbeutel.
wenn erforderlich. leer, da Ratio Ersetzen Sie sie durch leere Drainage-

Dialysat/Plasma > 1:4 beutel und neue Dialysierflussigkeits-
ist und 15 | Dialysat beutel.

verbraucht wurden.
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8. 3 PROBLEMBEHANDLUNG

8.3.1 Bilanz Reset

Fehlbilanz > 200 g

Bei einer Fehlbilanzierung > 200 g werden der Alarm

<AG69: Bilanzierungsfehler !> und die Warnung

<W28: Bilanzierungsfehler> angezeigt. Uberpriifen

Sie ob

o die Beutel korrekt an der Wégezelle aufgehangt
sind.

o alle Brechsiegel und Klemmen ged6ffnet sind.

o alle Leitungen frei von Knickstellen sind.

Quittieren Sie den Alarm mit der @- und der-

Taste, wenn Sie den Fehlergrund beseitigt haben.
Die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> wird bis
zum Ausgleich der Fehlbilanz angezeigt.

Fehlbilanz > 300 g

Bleibt die Fehlbilanz bestehen und Ubersteigt einen
Wert von 300 g wird der Alarm <A69:
Bilanzierungsfehler !> ausgeldst und die Warnung
<W24: Bilanzfehler > 300 g Leitungen und Beutel
priifen !> wird angezeigt.

Uberpriifen Sie das System wie oben beschrieben.
Quittieren Sie den Alarm und die Warnung mit der

@- und der -Taste, wenn Sie den Fehlergrund

beseitigt haben.
Die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> wird bis
zum Ausgleich der Fehlbilanz angezeigt.

Fehlbilanz > 400 g

Konnte die Fehlbilanz mit den beschriebenen
Mafinahmen nicht behoben werden und Ubersteigt
einen Wert von 400 g wird der Alarm <A69:
Bilanzierungsfehler !> erneut ausgeldst und die
Warnung <W25: Bilanzfehler > 400 g ENDE DER
THERAPIE EMPFOHLEN> angezeigt.

Der Therapieabbruch wird empfohlen, um eine
Fehlbilanz im Flissigkeitshaushalt des Patienten
auszuschliefen.

Die Therapie wird wie in Kapitel 6 beschrieben
beendet.

Kapitel 8 Seite 21 von 29
26 D 01



Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

VORSICHT

Gefdhrdung des Patienten infolge der Auswirkung

auf die Fliissigkeitsbilanzierung des Patienten.

» Fiihren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn
Sie sicher sind, dass die Fehlbilanzierung nicht
den Patienten betrifft!

44440

W25: Bilanzfehler groer 400 g
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MIN  MAX
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Heparinmenge ges. 0.0 n
Temperatur 39.0 ~« PPL Schwelle 20 g
A Dl S
Ratio Dial. / Plasma 4
I Bilanz Reset 300 GI
Parameter- Haupt- Fluss- Parameter Start Therapie Weitere 4
Ubersicht  parameter  schema Einstelen Therapie | Beenden  Furkbonen

Bilanz Reset

Ab einer Fehlbilanzierung > 200 g ist der Menlipunkt
<Bilanz Reset> unter <Weitere Funktionen> aktiviert
und kann durch Drehen des Knopfes und Driicken der

@-Taste ausgewahlt werden. Die Warnung W29:
<Bilanz wird gel6scht ! Sind Sie sicher?> wird

angezeigt. Driicken Sie die -Taste, um

fortzufahren.

Im Rahmen eines Bilanz Reset wird die Waage neu
tariert.

Die Daten des Bilanz Reset werden gespeichert und in
der Parametertbersicht dargestellt. Jeder, im Verlauf
der Therapie durchgefiihrte Reset wird gespeichert und
die Werte werden aufaddiert.

B BRAUN

SHARING EXPERTISE
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8.3.2 Entliiften des Heparinadsorbers

Sinkt wéhrend der Therapie der Flissigkeitsspiegel im
Heparinadsorber ab, kann dieser retrograd wieder
geflllt werden.

Entnehmen Sie wéhrend der laufenden Behandlung
die zufuhrende Leitung zum Heparinadsorber aus
der Heparinadsorberabsperrklemme (HAK)

Gehen Sie durch Anwahlen der Funktion <Stop
Therapie> in den Bypass (Blutpumpe dreht sich,
plasmaseitige Pumpen stehen).

Setzen Sie eine Klemme auf die Filtratleitung hinter
dem Prézipitatfilter und auf die Leitung zum
Druckaufnehmer PDF.

Drehen Sie den Adsorber um 180°.

Driicken Sie die A-Taste der manuellen
Spiegelstandeinstellung der
Heparinadsorberluftkammer, um die Luft aus dem
Heparinadsorber und der Leitung zu ziehen.

Drehen Sie den Heparinadsorber erneut um 180°.
Entfernen Sie die Klemmen auf der Filtratleitung
und auf der Leitung die zum Druckaufnehmer PDF.
Drehen Sie zweimal manuell die
Dialysierflussigkeitspumpe.

Starten Sie die Therapie durch Anwahl der Funktion
<Start Therapie> wieder.

Legen Sie die zuflihrende Leitung zum
Heparinadsorber wieder korrekt in die
Heparinadsorberabsperrklemme (HAK) ein.

Fuhren Sie die retrograde Fillung des

| Heparinadsorbers ohne starken Eingriff auf die
¢ Druckparameter durch !
Wiederholen Sie den Vorgang wenn notwendig.
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8.3.3 Wechsel der Losungsbeutel

Wechsel wegen eines Defektes am Beutel

o Gehen Sie durch Anwahlen der Funktion <Stop
Therapie> in den Bypass ( Blutpumpe dreht sich,
plasmaseitige Pumpen stehen ).

e Setzen Sie eine Klemme am auszutauschenden
Beutel und schliel3en Sie die Klemme an der
zuftihrenden Leitung.

e Tauschen Sie den defekten Beutel gegen einen
neuen Beutel aus.

e Offnen Sie das Brechsiegel des neuen Beutels.

e Offnen Sie die Klemme der zufilhrenden Leitung
wieder.

e Bestatigen Sie die Warnung W09 <Leitungen und

Beutel prifen> durch Driicken der -Taste.

e Setzen Sie die Behandlung durch Anwahl der
Funktion <Start Therapie> fort.

Wechsel bei einem Behandlungsvolumen > 3000 ml

Bei einem Behandlungsvolumen > 3010 ml schaltet

der Plasmat® Futura automatisch in den Bypass. Der

Hinweis <W 10: Plasmavol. > 3 I. Puffer- und ggf.

Dialysierfliissigkeitsbeutel wechseln!> wird

angezeigt. Entfernen Sie volle Drainagebeutel und

ersetzen Sie sie durch leere.

e Setzen Sie eine Klemme auf die zufuhrende
Pufferleitung.

e Entfernen Sie den leeren Acetatpufferbeutel und
tauschen Sie ihn gegen einen neu vorbereiteten
Acetatpufferbeutel aus.

e Offnen das Brechsiegel des neuen
Acetatpufferbeutels.

e Offnen Sie die Klemme auf der Pufferleitung
wieder.

e Prufen Sie auch, ob noch ausreichend
Dialysierflussigkeit zur Verfigung steht und
ersetzen Sie bei Bedarf die Dialysierflissigkeits-
beutel.

e Bestatigen Sie die Anderung durch Driicken der

—Taste.

e Setzen Sie die Behandlung durch Anwahl der
Funktion <Start Therapie> fort.

Wechseln der nahezu entleerten
Dialysierfliissigkeitsbeutel
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Wenn Ratio Dialys./Plasma > 1:4 ist und die Dialysier-
flissigkeitsbeutel nahezu entleert sind, schaltet der
Plasmat® Futura automatisch in den Bypass. Die
Warnung <W45: Dialysierfliissigkeitsbeutel fast
leer. Beutel wechseln, wenn erforderlich.> wird
angezeigt.
a) Wechseln Sie die Dialysierflissigkeitsbeutel, wenn
weitere Dialysierfliissigkeit bendtigt wird:

Setzen Sie eine Klemme auf die zufiihrende
Dialysierflussigkeitsleitung.

Entfernen Sie den leeren Dialysierflussigkeits-
beutel und tauschen Sie ihn gegen einen neu
vorbereiteten Dialysierfllssigkeitsbeutel aus.
Offnen das Brechsiegel des neuen
Dialysierflussigkeitsbeutels.

Offnen Sie die Klemme auf der Dialysier-
fllissigkeitsleitung wieder.

Wiederholen Sie diese Schritte bei den
tibrigen Dialysierflissigkeitsbeuteln, falls
erforderlich.

Entfernen Sie die gefiillten Drainagebeutel
und ersetzen Sie sie durch leere.

Bestatigen Sie das nachfolgende
Hinweisfenster <W09: Leitungen und

Beutel priifen!> durch Dricken der -

Taste.

b) Die verbleibende Dialysierflissigkeitsmenge ist fur
die Beendigung der Therapie ausreichend:

Bestétigen Sie durch Drilicken der -

Taste.

Die bendétigte Anzahl an Dialysierflussigkeitsbeuteln
entnehmen Sie bitte Kapitel 9.3.8.
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31
0,9% NaCl

[m] [m]
Auffang- — Auffang-
beutel _q—l beutel

8.3.4 Austausch des Plasmafilters

Material Artikelnummer
Haemoselect M 0,3 m2 7210694
2 X Leerbeutel 7210543
3 | H.E.L.P. 0,9% NaCl-Lésung 34
3 Verbindungsleitungen 7060130

3 Kontaminationsschutzkappen
2 Beluftungsfilter
7500 IE Heparin

Versetzen Sie die H.ELP. 0,9% NaCl-Lésung mit
7500 IE Heparin.

Konnektieren Sie eine Verbindungsleitung an die
NaCl-Loésung, fillen Sie die Leitung und
konnektieren Sie sie mit dem blutseitigen Eingang
des Filters.

Verbinden Sie die tbrigen Verbindungsleitungen und
die Auffangbeutel, wie in der Abbildung dargestellt,
mit der Plasma- und Blutseite des Filters und
klemmen Sie die Leitung auf der Plasmaseite ab.
Lassen Sie die Spullésung mittels Schwerkraft in den
blutseitigen Auffangbeutel flieRen.

Halten Sie den Filter so, dass er von unten nach
oben gefullt und dabei sorgfaltig entliftet wird.
Offnen Sie die plasmaseitige Leitung, wenn etwa die
Hélfte der Spillosung in den blutseitigen
Auffangbeutel gelaufen ist und klemmen Sie die
blutseitige Leitung ab. Spilen Sie weiter.

Klemmen Sie alle Verbindungsleitungen ab, wenn
die restliche Spiillésung durchgelaufen ist (Vorsicht,
dass keine Luft in den Filter eindringt!) und
entfernen Sie die Beutel.

Stoppen Sie die Blutpumpe, klemmen Sie die
arterielle  und die vendse Plasmaleitung ab,
entfernen den alten Filter und verbinden Sie die
Leitungen mit dem neuen Plasmafilter in der
richtigen Orientierung. VerschlieRen Sie den alten
Filter mit den Kontaminationsschutzkappen.

Offnen Sie die Blut- und Plasmaleitung wieder und
starten Sie die Blutpumpe.
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31
0,9% NaCl

L L

Auffang- Auffang-
beutel beutel

8.3.5 Austausch des H.E.L.P. Prazipitatfilters

Material Artikelnummer
H.E.L.P. Prézipitatfilter 706101A
2 X Leerbeutel 7210543
310,9% H.E.L.P. NaCl-Lésung 34
3 Verbindungsleitungen 7060130

3 Kontaminationsschutzkappen

Konnektieren Sie eine Verbindungsleitung an die
NaCl-Losung, fillen Sie die Leitung und verbinden
Sie mit der unteren, prazipitatseitigen Offnung des
Filters.

Verbinden Sie die anderen Verbindungsleitungen
und die Auffangbeutel, wie in der Abbildung
dargestellt, mit der oberen prazipitat- und
filtratseitigen Offnung des Filters und klemmen Sie
die Leitung auf der Filtratseite ab.

Lassen Sie die Splllésung mittels Schwerkraft in den
préazipitatseitigen Auffangbeutel flieRRen.

Halten Sie den Filter so, dass er von unten nach
oben gefiillt und dabei sorgféltig entliiftet wird.
Offnen Sie die filtratseitige Leitung, wenn etwa die
Hélfte der Spiilldsung in den prazipitatseitigen
Auffangbeutel gelaufen ist und klemmen Sie die
prazipitatseitige Leitung ab. Spulen Sie weiter.
Klemmen Sie alle Verbindungsleitungen ab, wenn
die restliche Spullésung durchgelaufen ist (Vorsicht,
dass keine Luft in den Filter eindringt!) und
entfernen Sie alle Beutel.

Schalten Sie das Gerét durch Anwéhlen von <Stop
Fiillen> oder <Stop Therapie> in der Meniileiste in

den Bypass und bestatigen Sie mit der @-Taste.
Klemmen Sie die Filtratleitung und die
Zirkulationsleitung an beiden Seiten des alten
Prézipitatfilters ab, entfernen Sie den alten Filter
und verbinden Sie dann den neuen Filter in der
richtigen Orientierung mit den Leitungen.
Verschliel3en Sie den alten Filter mit den
Kontaminationsschutzkappen.

Offnen Sie die Zirkulations- und Filtratleitung
wieder und setzen Sie die unterbrochene Phase
durch Anwahlen von <Start Fiillen> oder <Start

Therapie> fort und bestatigen Sie mit der @—
Taste.

Bewahren Sie den ausgewechselten Filter bis zum
Ende der Therapie auf, sofern er kein Leck hat.
SchlieRen Sie ihn in der Reinfusionsphase wieder an
und geben dann das Plasma wieder zurtick. Erhéhen
Sie dabei das Reinfusionsvolumen entsprechend.
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8.3.6 Austausch des H.E.L.P. Heparinadsorbers

Material Artikelnummer

5 H.E.L.P. Heparinadsorber 7210688
0,9% Nacl 1 x Leerbeutel 7210543
3 1 HE.LP. 0,9% NaCl-Lésung 34

2 Verbindungsleitungen 7060130

o Konnektieren Sie eine Verbindungsleitung an die

Sie mit der Eingangsseite des Heparinadsorbers.

o Verbinden Sie die zweite Verbindungsleitung und
den Auffangbeutel, wie in der Abbildung dargestellt,
mit der Ausgangsseite des Heparinadsorbers.

l o Lassen Sie die Spullésung mittels Schwerkraft in den

Auffangbeutel flieRen.

e Halten Sie den Adsorber so, dass er von unten nach
oben gefiillt und dabei sorgféltig entliiftet wird.

¢ Klemmen Sie alle Verbindungsleitungen ab, wenn
die Spullésung durchgelaufen ist (Vorsicht, dass
keine Luft in den Adsorber eindringt!).

o Schalten Sie das Gerat durch Anwéhlen von <Stop
Fiillen> oder <Stop Therapie> in der Mendleiste in

[Il NaCl-Losung, flllen Sie die Leitung und verbinden

i den Bypass und bestatigen Sie mit der @-Taste.
¢ Klemmen Sie die Filtrat- und die Verbindungsleitung

am Adsorber ab, entfernen Sie den alten Adsorber
und verbinden Sie den neuen Adsorber in der
richtigen Orientierung mit der Filtrat- und der

m] Verbindungsleitung (Beachten Sie unbedingt die

Flussrichtung!). Verbinden Sie den alten Adsorber

mit den Verbindungsleitungen an Spillésung und

Auffangbeutel.

Aufang- o Offnen Sie die Filtrat- und die Verbindungsleitung

wieder und setzen Sie die unterbrochene Phase
durch Anwahlen von <Start Fiillen> oder <Start

Therapie> fort und bestatigen Sie mit der @-
Taste.

Kapitel 8 Seite 28 von 29
26 D 01



Gebrauchsanweisung ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG
Software 2.6

8.3.7 Austausch des H.E.L.P. Ultrafilters

Zubehor Artikelnummer
— H.E.L.P. Ultrafilter SMC 1,8 7203136
0,99% Nacl 1 x Leerbeutel 7210543
3 I HE.LP. 0,9% NaCl-Lésung 34
2 Verbindungsleitungen 7060130

o Konnektieren Sie eine Verbindungsleitung an die

NaCl-Ldsung verbinden, fillen Sie die Leitung und
verbinden Sie sie mit der roten, plasmaseitigen
Offnung des Filters.

o Verbinden Sie die zweite Verbindungsleitung und
den Auffangbeutel, wie in der Abbildung dargestellt,
mit der blauen, plasmaseitigen Offnung des Filters.

e Halten Sie den Filter so, dass er von unten nach

oben gefiillt und dabei sorgféltig entliftet wird.

Klemmen Sie die beiden Verbindungsleitungen ab,

wenn etwa 1 Liter Spullésung durchgelaufen ist

(Vorsicht, dass keine Luft in den Filter eindringt!).

e Schalten Sie das Gerat durch Anwahlen von <Stop
Fiillen> oder <Stop Therapie> in der Mendleiste in

"

den Bypass und bestétigen Sie mit der @-Taste.
i ¢ Klemmen Sie die Verbindungs- und die
Reinfusionsleitung, die zum Dialysator fuihren ab,
entfernen Sie den alten Filter und schlie3en Sie den
neuen Filter in der richtigen Orientierung an die
Verbindungs- und die Reinfusionsleitung an.
Verbinden Sie den alten Filter mit den
Verbindungsleitungen an Spillésung und

m! Auffangbeutel.

o Stecken Sie die Hansenkonnektoren vom alten auf
den neuen Filter um (alten Filter waagerecht
halten!). Beachten Sie dabei die Farbmarkierung.

g s Legen Sie den neuen Filter mit der blauen Seite nach

unten in die Halterung ein.

o Flllen Sie die Dialysatseite des Filters durch
manuelles Drehen der Dialysierfllssigkeitspumpe.

e Offnen Sie die Verbindungs- und die
Reinfusionsleitung wieder und setzen Sie die
unterbrochene Phase durch Anwahlen von <Start
Fiillen> oder <Start Therapie> fort und bestatigen

Sie mit der @-Taste.

n
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9.1 TRANSPORT

9.1.1 Rollen

Gefahr von Sachschiden durch Kippen des Plasmat®
Futura mit Neigung > 5°!

VORSICHT > Uber Stufen und Schriigen mit 2 oder mehr
Personen transportieren.

» Plasmat® Futura nur bis zu max. 5° neigen.

Bremse mit der griinen Bremsldse-Taste losen.
Plasmat® Futura-Gerét rollen.

Mit der roten Bremsfeststell-Taste die Bremse
festgestellen.

YV V
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9.1.2 Tragen

Der Plasmat® Futura kann zum Tragen am Sockel, an
den Handgriffen an der Riickwand und/oder am
Vorsprung an der Vorderseite gehalten werden, siehe
folgende Abbildung:

Anfasspunkte zum Tragen des Plasmat® Futura

Gefahr von Sachschdden durch unsachgeméBen
Transport (falsche Anfasspunkte)!
VORSICHT > Gerét keinesfalls am Monitor, am griinen
oberen Gehduse oder an der Infusionsstange
transportieren.
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9.2 BETRIEBSBEDINGUNGEN

LE

Der Plasmat® Futura darf nur von geschultem
Fachpersonal betrieben werden. Die Vorgaben der
Gebrauchsanweisungen fur das Gerat, die
Einmalartikel und das Verbrauchsmaterial sowie der
bestimmungsgemale Gebrauch sind zu beachten!

9.2.1 Aufstellungsort

LE

Die Installation darf nur durch qualifiziertes und
ausreichend geschultes Personal erfolgen.

Umgebungsbedingungen

Angaben zu den Umgebungsbedingungen beachten,
siehe Kapitel 9.3.

Elektrischer Anschluss

Die vorhandene Netzspannung muss mit der auf dem
Typenschild angegebenen Spannung Ubereinstimmen.
Die elektrische Installation des Raumes, in dem das
Gerat betrieben wird, muss den geltenden
Bestimmungen entsprechen (VDE 01017/VDE 0100
bzw. IEC-Festlegung).

Landerspezifische Vorschriften und nationale
Richtlinien sind zu beachten. Befragen Sie hierzu im
Zweifelsfall Ihren Haustechniker.

LE

Der Plasmat® Futura darf nur an vorschriftsmagig
installierten Schutzkontaktsteckdosen betrieben
werden.

Das Gerét darf nicht mit Anpassungseinrichtungen
(z.B. Adapter) oder Verlangerungskabel am Hauptkabel
betrieben werden.

LE

Im Umfeld des in Betrieb befindlichen Plasmat® Futura
dirfen keine Gerate eingeschaltet sein oder betrieben
werden, die elektromagnetische Wellen aussenden (z.B.
Mobiltelefone).

9.2.2 Erstinbetriebnahme

Die Aufstellung des Plasmat® Futura und die
Erstinbetriebnahme wird durch das vom Hersteller
autorisierten Servicepersonal durchgefihrt.

Vor der Erstinbetriebnahme des Gerates ist zu prifen,
ob es vollstédndig und unversehrt ist.
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Liegt eine Beschadigung vor, die den sicheren Einsatz
geféhrdet, darf das Gerét nicht in Betrieb genommen
werden. Informieren Sie den zusténdigen
Kundendienst.

Schalten Sie das Gerat erst ein, wenn es Raum-
temperatur angenommen hat.

Das Gerét darf nicht in explosionsgefahrdeter
Umgebung betrieben werden.
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9.2.3 Service und Wartung

Reparaturen und Wartungsarbeiten ddirfen nur durch
vom Hersteller autorisiertes und geschultes Personal
durchgefiihrt werden.

Seitens des Anwenders sind keine besonderen
Wartungsarbeiten erforderlich.

Die sicherheitstechnische Kontrolle STK ist unter
Einbeziehung des Servicemanuals und der
Gebrauchsanweisung, vorbehaltlich technischer
Anderungen, alle 12 Monate durchzufiihren und zu
dokumentieren.

Die Wartung der Kalibrationssensoren (Wagezelle,
Temperatur, Driicke, Blutleckdetektor, SAD etc.) muss
nach den Vorschriften des Servicemanuals und der
entsprechenden Arbeitsanweisungen durchgefihrt
werden.

Ist der Austausch von Sicherungen erforderlich, dirfen
nur die vom Hersteller angegebenen Sicherungen
eingesetzt werden (siehe Servicemanual).

9.2.4 Einmalartikel, Verbrauchsmaterial und
Zubehor/Ersatzteile

Das Geréat darf nur mit der H.E.L.P.-Apherese-
Behandlungseinheit zusammen eingesetzt werden.
Beim Einsatz der zugelassenen Einmalartikel, des
Verbrauchsmaterials und des Zubehérs sind die
Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Komponenten
zu beachten.

Die fur eine Behandlung notwendigen Einmalartikel
mussen gemal der ortlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Es durfen nur Zubehér und Ersatzteile verwendet
werden, deren sicherheitstechnisch unbedenkliche
Verwendungsfahigkeit flr diesen Zweck von einer
Prifstelle nachgewiesen ist. Dieser Nachweis muss
durch eine Priifstelle erbracht sein, die fir die Prifung
des verwendungsfertigen Gerates zugelassen ist.

9.2.5 Reinigung und Desinfektion

Alle Gehdauseteile und der Bildschirm des Plasmat®
Futura kdnnen mit dthanolhaltigen (< 70%)

oder isopropanolhaltigen (< 60%)
Flachendesinfektionsmittel gereinigt werden. Beachten
Sie bitte die entsprechenden Herstellerangaben.
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9.3 TECHNISCHE DATEN

‘ 9.3.1 Technische Daten - Allgemein

Abmessungen des Gerates Hohe: 1330 mm
Breite: 500 mm
Tiefe: 520 mm

Gewicht 55 kg

Elektrischer Anschluss Nennspannung: 110-240 VAC
Nennfrequenz: 50/60 Hz
FI-Schutzschalter: 30 mA

Schutzklasse 1, Typ B, IP 21

Die vorhandene Netzspannung muss mit
der auf dem Typenschild angegebenen

. Spannung Ubereinstimmen (z.B. 230 V AC,
50/60 Hz)
Leistungsaufnahme Nennstrom: max.35 A
Klassifikation Typ llb nach Richtlinie 93/42 EWG
Ableitstrome Erdableitstrom: <500 pA
Patientenableitstrom: <100 A

' Die zulassigen Ableitstréme kdnnen sich
. beim Anschluss mehrerer Geréte erhéhen.
Betriebsbedingungen Betriebstemperatur: +15++35 °C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 30-90 %
Atmospharischer Druck: 700 — 1060 mbar
Lagerbedingungen Lagertemperatur: -20++55 °C
Rel. Luftfeuchtigkeit: 10-90 %
Atmospharischer Druck: 700 — 1060 mbar

Potentialausgleich

Anschluss nach DIN 42801 (EN 60-601/1)

Schnittstelle

RS 485 Schnittstelle zum Anschluss eines externen PC durch
den technischen Service oder zur Therapiedatenerfassung
und/oder Uberwachung (Zusatzleistung, Information auf

Anfrage)

entsprechen.

Der externe PC muss der IEC 950 Norm
(oder gleichwertigen Normen/Richtlinien)

Elektromagnetische Vertraglichkeit

nach EN 60601-1-2 (IEC 601-1-2)

Gehausematerial

Korrosionsabweisendes Aluminium
Plastik ( Polyurethan Baydur )
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9.3.2 Empfohlene Schutzabstinde; gem. EN 60601-1-2 - Tabelle 206

Empfohlene Schutzabstinde

zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten

und dem Gerat Plasmat Futura

Das Gerat Plasmat Futura ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die HF-StdrgréRen kontrolliert
sind. Der Kunde oder der Anwender des Gerates Plasmat Futura kann dadurch helfen, elektromagnetische Stérungen zu vermeiden,
indem er den Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerét Plasmat
Futura - abhéngig von der Ausgangsleistung des Kommunikationsgerates, wie unten angegeben - einhélt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz

in Metern [m]

Nennleistung des Senders

in Watt [W] 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=12JP d=12VP d=23/P
0,01 0,12 012 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 12 12 23
10 37 3,7 74
100 12 12 23

Fr Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m)

unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in
Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

ANMERKUNG 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hdhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Fallen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagnetischer GréRen wird durch
Absorptionen und Reflexionen der Geb&ude, Gegenstdnde und Menschen beeinflusst.

Weitere Hinweise zur EMV, Funkstérung und der IED 60601-1-2:2001 finden Sie im Service Manual
oder erhalten Sie beim Hersteller.

‘ 9.3.3 Technische Daten - Komponenten

Definition; Ein akustisches Alarmintervall ist der Zeitraum, nach dem ein bestéatigter Alarm
wiederholt wird, wenn die Alarmursache immer noch vorliegt.

Die Druck-Arbeitsbereiche sind fiir normalen Hamatokrit, Blutflussrate 60 - 120 ml/min und
Plasmaflussrate 20 - 35 ml/min definiert.

Einzelheiten zu den Druckgrenzwerten siehe Anhang 2.
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| 9.3.4 Extrakorporaler Blutkreislauf |

Blutpumpe (BP) Peristaltische Rollenpumpe mit Abschaltung des Motors bei
getffnetem Deckel
Forderrate: 10 + 150 ml/min
Forderratenabweichung: <+10 %
Druck — Arbeitsbereich: -180 + +500 mmHg

Sicherheitssystem:
Status und Leistung der Pumpe werden durch einen
Drehwéchter Giberwacht.

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich

akustische Alarmunterdriickung: 120 S
Arterieller Druck (PA) Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale

Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg

Erlaubte Abweichung +10 mmHg

Arbeitsbereich: -60 + +10 mmHg

Wahrend der Therapie:
Voreingestellte Alarmgrenzwerte  -150 + +100 mmHg
Parameter einstellbar

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Druckiberwachung mit Sensortest wahrend
der Vorbereitungsphase

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich
Akustisches Alarmintervall: 120 S
B/ BRAUN Kapitel 9 Seite 9 von 21
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Vorfilterdruck (PBE)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale
Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung +10 mmHg
Arbeitsbereich: -90 + +140 mmHg
Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -140 + +250 mmHg
Voreingestelltes
Alarmfenster: Automatische Regelung
Unterer Grenzwert: Referenzwert - 40 mmHg
Oberer Grenzwert: Referenzwert + 80 mmHg

Sicherheitssystem:

Sensortest wéhrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wahrend der Therapie nicht méglich
Akustisches Alarmintervall: 120 S

Venaser Druck (PV)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale
Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung +10 mmHg
Arbeitsbereich: -20 + +50 mmHg
Wiahrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -10 + +250 mmHg
Voreingestelltes
Alarmfenster: Automatische Regelung
Unterer Grenzwert: Referenzwert - 40 mmHg
Oberer Grenzwert: Referenzwert + 80 mmHg

Parameter einstellbar

Die Fenstergrenzwerte werden 10 s nach Erreichen des
eingestellten Blutflusses eingestellt. Der Referenzwert
folgt langsam der systematischen Druck&nderung.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Druckiberwachung mit Sensortest wéahrend
der Vorbereitungsphase.
Alarmunterdriickung:
Die absoluten Alarmwerte kdnnen nicht unterdriickt
werden.
Das Alarmfenster kann bei Anderung/Stop des Blutflusses,
Therapiestart oder PV-Spiegelregulierung bis zur erneuten
Stabilisierung des PV-Drucks (10 s) unterdriickt werden.
Akustisches Alarmintervall: 120 S
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Sicherheitsluftdetektor (SAD)

Ultraschallsensor an der vendsen Leitung unterhalb der vendsen
Luftkammer.

Empfindlichkeit: 0,1 ml Luftbolus oder
2,0 ml Luft*
*Berechnetes integrales Volumen von Luft in Form von
Mikrobl&schen, Mikroschaum oder das Absinken des
Blutspiegels in der vendsen Leitung unterhalb des
Sensorbereichs. Es wird kontinuierlich durch eine
natirliche Entliftungsrate verringert.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Luftiiberwachung mit Sensortest wahrend der
Vorbereitungsphase und automatischer, zyklischer Test
wahrend der Therapie.

Alarmunterdriickung:
Alarm kann wahrend der Therapie nicht unterdriickt
werden.

Akustisches Alarmintervall: 120 s

Schlauchabsperrklemme (SAK)

Elektromagnetische Klemme hinter dem Sicherheitsluftdetektor
zum SchlieBen der riickfiihrenden vendsen Leitung.

Sie wird im Falle eines blutseitigen Alarms (z.B. bei
Lufterkennung) geschlossen.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Aktivierung mit Aktuatortest wéahrend der
Vorbereitungsphase

Heparinpumpe (HP)

Spritzenpumpe (auf Perfusorspritze 30 ml Omnifix® kalibriert)

Forderrate: 0+ 10,0 ml/h
Forderratenabweichung: < 10%
Druck Arbeitsbereich: 0 + +250 mmHg

Sicherheitssystem:
Status und Leistung der Pumpe werden durch einen
Drehwdchter (iberwacht.

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich
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TECHNISCHE INFORMATION

‘ 9.3.5 Plasmakreislauf

Plasma-/Pufferpumpe (PBP)
(gelb markiert)

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei
getffnetem Deckel

Forderrate: 2+50 ml/min
Forderratenabweichung: <10 %
Druck Arbeitsbereich: -100 + +450 mmHg

Sicherheitssystem:
Status und Leistung der Pumpe werden durch einen
Drehwéchter Giberwacht.

Alarmunterdriickung:
Waéhrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120 S

Plasmadruck (PPL)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale
Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung +10 mmHg
Arbeitsbereich: +20 + +50 mmHg

Wihrend der Therapie:
Voreingestellte Alarmgrenzwerte  -10 + +200 mmHg
Unterer Grenzwert einstellbar in der Parametereinstellung

Sicherheitssystem:

Sensortest wéhrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wahrend der Therapie nicht moéglich
Akustisches Alarmintervall: 120 S
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Blutleckdetektor (BLD)

Photometrischer Rotdetektor auf der Einmal-Leitung in der
Nahe des Plasmafilterausgangs

Empfindlichkeit: 0,25 %
(zur Erkennung von 0,5 ml Blut in 200 ml Flussigkeit)
Eine direkte Lichteinstrahlung ist zu vermeiden!

Reaktionszeit: ca. 20 S

Sicherheitssystem:
Automatische Kalibration und Selbsttest wahrend der
Vorbereitungsphase und zyklischer Selbsttest wahrend der
Therapie.
Maoglichkeit zur Wiederholung der Kalibration/des
Selbsttests bei einem Alarm wéhrend der Therapie.
Alarmunterdriickung:
Maglichkeit zur Alarmunterdrickung wahrend der
Therapie, wenn der Selbsttest/Kalibration 3 mal
fehlgeschlagen ist. Die Therapie kann unter Uberwachung
durch den Anwender weitergefiihrt werden.
Eine periodisch auftretende Warnung wird
aufrechterhalten.
Akustisches Alarmintervall: 120 S

Prazipitatfilterdruck (PPF)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale
Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung +10 mmHg
Arbeitsbereich: +150 + +300 mmHg

Wahrend der Therapie:
Voreingestellte Alarmgrenzwerte  -20 + +450 mmHg
Unterer Grenzwert einstellbar in der Parametereinstellung

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wahrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 S
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Dialysatordruck (PDF)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale
Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung +10 mmHg
Arbeitsbereich: +120 + +270 mmHg

Wihrend der Therapie:
Voreingestellte Alarmgrenzwerte  -50 + +350 mmHg
Parameter einstellbar

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120 S

Reinfusionspumpe (PRP)
(griin markiert)

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei
getffnetem Deckel

Forderrate: 1+60 ml/min
Gesteuert durch das Bilanz-Feedback-Kontrollsystem
(basierend auf der Gewichtsmessung durch die Wé&gezelle)

Erlaubte Abweichung: <10 %

Druck Arbeitsbereich: -100 + +450 mmHg

Sicherheitssystem:
Status und Leistung der Pumpe werden durch einen
Drehwéchter Uberwacht.

Alarmunterdriickung:
Wéhrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120 S

9.3.6 Dialysierkreislauf

Dialysierfliissigkeitspumpe (DP)

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei
gedffnetem Deckel

Forderrate: 40 + 400 ml/min
Forderratenabweichung: <%10 %
Druck Arbeitsbereich: -180 + +500 mmHg

Sicherheitssystem:
Status und Leistung der Pumpe werden durch einen
Drehwéchter Uberwacht.

Alarmunterdriickung:
Wéhrend der Therapie nicht moglich

Akustisches Alarmintervall: 120 S
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Dialysierfliissigkeitseinlaufdruck
(PDI)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale
Darstellung

Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung +10 mmHg
Arbeitsbereich: +60 + + 80 mmHg

Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -50 + +200 mmHg

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

wahrend der Therapie nicht moglich
Akustisches Alarmintervall: 120 S

Luftdetektor (DAD)

Ultraschallsensor auf der Dialysierflussigkeitsleitung hinter der
Dialysierflissigkeitspumpe

Empfindlichkeit: Luft fiir 300 ms

Sicherheitssystem:

Sensortest wéhrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung: 40 s nach dem Alarm
Akustisches Alarmintervall: 120 S

Plattenwirmer (H)

Flussigkeitsheizungssystem mit Temperatursensoren auf der
Basis von Warmedibertragung zwischen der temperatur-
gesteuerten Metallplatte und dem Kunststoff-Dialysier-
flissigkeitsbeutel

Temperaturbereich: 34+400 °C
Voreinstellung in der Therapie: 390 °C
erlaubte Abweichung: 05 °C
Oberer Alarmgrenzwert: 41,5 °C fiir 10 Sekunden

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Temperaturiiberwachung mit Sensortest
wahrend der Vorbereitungsphase.

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht moglich.

Akustisches Alarmintervall: 120 S

Stand 2006-01-16
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‘ 9.3.7 Wigesystem

Wigezelle Belastungsgewicht: 30 kg
Gewichtsauflgsung: 1 g
Linearitat: 0,015 %
Arbeitsbereich: 0,00 — 25,00 kg
Sicherheit vor Uberladung: elektrisch bei 24,5 kg
mechanisch bei 26,0 kg
Gewichtsanderungsalarm
Gewichtsabweichung <50 g:  Kein Alarm
Gewichtsabweichung 50+200 g: Alarm nach 5 Sekunden,
wenn Abweichung nicht
korrigiert wurde.
Gewichtsabweichung > 200 g:  Sofortiger Alarm
Sicherheitssystem:
Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase und
Uberwachung des elektrischen Stroms durch die
Wagezellebriicke wahrend der Therapie.
Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 S
Bilanz Bilanz-Feedback-Kontrollsystem basierend auf der

Gewichtsmessung durch die Wagezelle, die die
Reinfusionspumpe steuert (griin gekennzeichnet).

Bilanzbereich -600+0 g
erlaubte Abweichung: +50 g
Arbeitsbereich: -600+0 g

Wahrend der Therapie:

Alarmgrenzwerte: + 200 g
Die Bilanz (von der Software aus der Gewichtsanderung
berechnet) wird standig mit dem momentanen
theoretischen Wert verglichen.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Bilanziiberwachung mit Sensortest wahrend
der Vorbereitungsphase.

Alarmunterdriickung:
Der Alarmgrenzwert kann um 100 g durch Alarm-
bestatigung erhéht werden, aber nach Erreichen des
Alarmgrenzwerts + 400 g ist eine Unterdriickung nicht

mehr maoglich.
Akustisches Alarmintervall; 120 S
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‘ 9.3.8 Abschitzung der erforderlichen Anzahl an Dialysierfliissigkeitsbeuteln

Ausgehend von dem Verhéltnis Dialysierflissigkeit/Plasma (Ratio Dialys./Plasma) und dem gewtiinschten
Plasmavolumen zeigt nachfolgenden Tabelle eine Abschétzung der jeweils erforderlichen Anzahl
Dialysierflussigkeitsbeutel.

Ratio Dialysate/Plasma
Plasma Volume 4 5 6 7 8 9 10 11 12
3000 3 4 5 6 6 7 8 9 9
3500 4 5 6 6 7 8 9 10 11
4000 4 5 6 7 8 9 10 11 12
4500 5 6 7 8 9 10 11 12 13
5000 5 7 8 9 10 11 12 14 15
5500 6 7 8 10 11 12 13 15 16
6000 6 8 9 10 12 13 15 16 17
B/ BRAUN Kapitel 9 Seite 17 von 21
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9.4. GARANTIE UND HAFTUNG
9.4.1 Verantwortlichkeiten des Herstellers

Der Hersteller, Montagefirma, Errichter oder Einweiser
betrachtet sich nur dann fiir die Auswirkungen auf
Sicherheit, Zuverléssigkeit und Leistung des Gerates
verantwortlich, wenn Montage, Erweiterungen,
Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen
durch von ihm erméchtigte Personen ausgefihrt
wurde und die elektrische Installation des
betreffenden Raumes den Anforderungen von VDE
0100/VDE 010/IEC-Festlegungen entspricht und das
Gerat in Ubereinstimmung mit der
Gebrauchsanweisung eingesetzt wird.

9.4.2 Haftung und Gewahrleistung

Fr den Plasmat® Futura gewahrt die B. Braun Avitum
AG 12 Monate Garantie ab Erstinstallation.

Die Garantie umfasst die Instandsetzung oder den
Ersatz von schadhaften Teilen, sofern es sich um
Konstruktions-, Fabrikations- oder Materialfehler
handelt.

Die Garantie erlischt, wenn der Besitzer oder Dritte
Anderungen oder Reparaturen am Gerét vornehmen.
Von der Garantie sind das Beheben von Stérungen, die
auf fehlerhafte Handhabung, unsachgemafie
Behandlung und normale Abnutzung zuriickzufiihren
sind, ausgeschlossen.
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Installation und technische Daten

Erstinbetriecbnahme

Erstinbetriebnahmeprotokoll
fiir den Plasmat Futura

Die Erstinbetriebnahme gemaR aufgefiihrter Checkliste, unter Einbeziehung des Service Manuals
und der Gebrauchsanweisung, ist vor der Ubergabe des Gerates an den Kunden durchzufiihren und
zu dokumentieren.

Typ: Nr.:
Anschaffungsjahr: ... Betreiber:
Betriebsstunden: .....ooececinenenncsasnnenes h Kunden-Inventar-Nr.:
SW Version:
Hersteller: B. Braun Avitum AG
Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen
Checkliste
1. Sichtkontrolle
11 Maschine: sauber/vollstandig; keine Beschadigungen/Feuchteinwirkungen; Rollen sind beweglich; Funktion elektrische Bremse; a
Medizinproduktebuch vorhanden; Typenschild, Aufkleber und Aufschriften vorhanden und leshar
12 Netzversorgung (Netzanschlussleitung, Knickschutz, sowie Steckverbindungen und Leiterplatten) auf festen Sitz tberpriifen a
13 LC-Display: keine Einschrankung der Bewegung, Drehknopf in Ordnung, alle Tastenfolien sitzen fest/nicht beschadigt a
14 Tastenfunktion, Anzeigeleuchten in Ordnung a
15 Schutzleiter sitzen fest a
2. Funktionskontrollen (Messwerte sind zu dokumentieren)
21 Arterieller Druck PA: - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) u
2.2 Vorfilterdruck PBE: - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) a
2.3 Vendser Druck PV: - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) a
24 Plasma Druck PPL: - Vergleichsmessung bei: [ [mmHg] | Q
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) u
25 Prézipitatfilter Druck PPF: - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) u
2.6 Dialysator Druck PDF: - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) a
2.7 Wagesystem
2.7.1  Vergleichsmessung der Wagezelle (mit Referenzgewicht) bei: )
(zul. Toleranz + 50 g) Differenz zwischen Referenz/Ist = [a] 0
2.72  Vergleichsmessung der Wagezelle (ohne Referenzgewicht) bei: 0g= [q]
(zul. Toleranz + 50 g) Differenz zwischen Soll/Ist = [g] o
2.8 Funktion Netzausfall: - Funktion Uberpriifen, Summer im Netzteil aktivieren (im Selbsttest) a
gleichbleibenden Alarmdauerton > 1 Minute
3. Priifung der elektrischen Sicherheit nach VDE 751-1
3.1 Netzspannung messen v~1] Q
3.2 Schutzleiterwiderstand < 0,2 [Q] - Potentialausgleichsholzen [@]] @
(Gerét inkl. Netzanschlussleltung) - Verschraubung Plattenwarmer [l a
3.3 Erdableitstrom < 0,5 [mA] - wahrend Aufheizphase [mA] | Q
3.4 Patientenableitstrom < 0,1 [mA] - unter Normalbedingungen [mA] | Q
4. Inbetriebnahme mit Priifschlauchsystem gemiB Beschreibung Inbetriebnahme mit Test-Set
4.1 Maschine einschalten: - Hardware-Selbsttest bestanden u
4.2  Blutleckdetektor (BLD): - Test der Alarmfunktionen bestanden d
4.3  Sicherheitsluftdetektor (SAD): - Test der Alarmfunktionen bestanden a
4.4  Dialysat-Luftdetektor (DAD): - Test der Alarmfunktionen bestanden a
Die Erstinbetriebnahme wurde Name ServiceteChniKer: cuvesssssssssssssssssssssssssnsasnnnnss
..................................................................... B. Braun Avitum AG

durchgefiihrt und das Gerat dem Kunden
iibergeben

Datum / Unterschrift

Kunde:
Datum / Unterschrift
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Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) und Wartung fiir

Plasmat Futura

Hersteller:

Checkliste

Sicherheitstechnische Kontrolle (STK)
Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) mit Wartung

Service Manuals und der Gebrauchsanweisung, alle 12 Monate durchzufiihren und zu

dokumentieren.

Die Wartungspunkte geméaR aufgefiihrter Checkliste ist unter Einbeziehung des Service Manuals

und der Gebrauchsanweisung, alle 12 Monate empfohlen und ist zu dokumentieren.

Die sicherheitstechnische Kontrolle STK geméaR aufgeflhrter Checkliste ist unter Einbeziehung des

Typ: Nr.:
Anschaffungsjahr: ... Betreiber:
Betriebsstunden: .....ooveveecececeenenenennnns h Kunden-Inventar-Nr.:
SW Version:

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79, 34212 Melsungen, Germany

Em S = STK-Punkte; W = Wartungspunkte

1. Sichtkontrolle, Funktionskontrollen (Messwerte sind zu dokumentieren und bei Bedarf zu kalibrieren) und WartungsmaBnahmen
S 11 Maschine: Sauber/Vollstandig; keine Beschadigungen/Feuchteinwirkungen; Rollen sind beweglich; Funktion elektrische Bremse; a a a
Medizinproduktebuch vorhanden; keine besonderen Vorkommnisse; Typenschild, Aufkleber und Aufschriften vorhanden bzw.
lesbar
W(1.11  Innenraum und AuBenflachen reinigen a a a
S 1.2 Netzversorgung (Netzanschlussleitung und Steckverbindungen) in Ordnung a a a
W (13 Leiterplatten und Steckverbindungen haben festen Sitz a ] a
W(14 LC-Display: keine Einschrankung der Bewegung, Drehknopf in Ordnung und Tastenfolien sitzen fest a a a
S 15 Tastenfunktion, Anzeigeleuchten in Ordnung a a a
15.1  Alarmsignalisierung in Ordnung a a a
W|1.6 Schutzleiter sitzen fest a a a
W17 Blutpumpe (BP): Funktion, Gangigkeit, Antriebsriemen und Ger&uschentwicklung in Ordnung a a a
1.71  Rollenlaufer tberpriift; Lager ggf. einfetten a a a
S 172 Alarm Deckelschalter a ] a
1.7.3  Rucklaufsperre ] ] [}
W(1.8 Plasma/Puffer Pumpe (PBP): Funktion, Géngigkeit, Antriebsriemen und Gerduschentwicklung in Ordnung a ] a
1.8.1  Rollenldufer Uberprift; Lager ggf. einfetten a a a
S 182  Alarm Deckelschalter a a a
1.8.3  Rucklaufsperre a ] a
W(1.9 Reinfusions-Pumpe (PRP): Funktion, Géngigkeit, Antriebsriemen und Gerduschentwicklung in Ordnung a a a
19.1  Rollenléufer Uberprift; Lager ggf. einfetten a a a
S 19.2  Alarm Deckelschalter a a a
1.9.3  Ricklaufsperre a a a
W|1.10 Dialysierflussigkeits-Pumpe (DP): Funktion, Gangigkeit, Antriebsriemen und Ger&uschentwicklung in Ordnung a a a
1.10.1 Rollenl&ufer Uberprift; Lager ggf. einfetten a a a
S 1.10.2  Alarm Deckelschalter a a a
1.10.3 Ricklaufsperre a a a
S 111 Vendse Schlauchabsperrklemme: Funktion und Géngigkeit in Ordnung a a a
1111 Spalt 1,4 (+0,1 mm) a a a
S 112 Heparinadsorber Schlauchabsperrklemme (HAK): Funktion und Géngigkeit in Ordnung a a a
1121 11 (+0,1 mm) a ] a
S 113 Arterieller Druck PA - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) u
S 114  Vorfilterdruck PBE - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) u
S 115 Vendser Druck PV - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) a
N 1.16 Plasma Druck PPL - Vergleichsmessung bei: a
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) u

ff. nachste Seite

Kapitel 9
2.6_D 01

Seite 20 von 21




Gebrauchsanweisung Installation und technische Daten
Software 2.4

Bm S = STK-Punkte; W = Wartungspunkte

[ Nein | _Ja_| OK |

S 117 Prazipitatfilter Druck PPF - Vergleichsmessung bei: .. [mmHg] | O
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) ... [mmHg] | 4
S 118 Dialysator Druck PDF - Vergleichsmessung bei: (I [mmHg] | O
(zul. Toleranz +10 [mmHg]) + 400 Zureereeerrseeeeeeessens [mmHg] | U
S 119 Wégesystem
1.19.1 Vergleichsmessung der Wagezelle (mit Referenzgewicht) bei:
(zul. Toleranz + 50 g) Differenz zwischen Referenz/Ist = [g1| O
1.19.2 Vergleichsmessung der Wégezelle (ohne Referenzgewicht) bei: [ [ [a]
(zul. Toleranz + 50 g) Differenz zwischen Soll/Ist = [g] | Y
S 1.20 Funktion Netzausfall: - Funktion Uberprifen, Summer im Netzteil aktivieren (im Selbsttest) a
gleichbleibenden Alarmdauerton > 1 Minute
2. Priifung der elektrischen Sicherheit nach VDE 751-1
S 2.1 Netzspannung messen — essessessesenenes [v~]1| QO
S 2.2 Schutzleiterwiderstand < 0,2 [Q] - Potentialausgleichsbolzen s [Q] g
(Gerat inkl. Netzanschlussleitung) - Verschraubung Plattenwdrmer s [Q]
S 2.3 Erdableitstrom < 0,5 [mA] - wéhrend Aufheizphase s [mA]l | Q
S 24 Patientenableitstrom < 0,1 [mA] - unter Normalbedingungen et [mAl | O
3. Inbetriebnahme mit Priifschlauchsystem gemaB Anleitung
S| |31 Maschine einschalten: - Hardware-Selbsttest bestanden IEHEREE
S 3.2 Temperatur: - Vergleichsmessung bei 37 °C (-1,5; +40,5)  eeeeseeseesrsneennnsennenns [°c] | 4
S| |33 Blutleckdetektor (BL): - Test der Alarmfunktionen bestanden ||
S 3.4 Sicherheitsluftdetektor (SAD): - Test der Alarmfunktionen bestanden a a a
S 35 Dialysat-Luftdetektor (DAD): - Test der Alarmfunktionen bestanden a ] a
PRUFERGEBNIS: Es wurden Méngel festgestellt, durch die Patienten, Beschéftigte oder Dritte gefahrdet werden knnen. a a a
Verwendetes Zubehdr/Einmalartikel:
Sind MaRnahmen durchzufilhren bezogen auf Instandsetzung [oJoJfaQa

Als Nachster Termin ist vorzumerken der:

Die STK bzw. STK mit Wartung wurde ordnungsgeman Name Servicetechniker:
durchgefihrt.

Datum / Unterschrift

B. Braun Avitum AG

Kunde:

Datum / Unterschrift
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Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ANHANG 1- VERBRAUCHSMATERIALIEN

Artikelnummer
7210545a

7210552
7210553
7210554
7210555
7210556a
7210557
7210541
7210543
7210542
7210544b
706101A
7203136

7210694
7210688
34

28
4376

44

706 1188

7060130
7210224

7020197

4617304F

Artikelliste

Artikel
H.E.L.P. Futura Set

Einzelteile des H.E.L.P. Futura Set

Vendse Leitung
Plasma-/Pufferleitung
Filtratleitung
Verbindungsleitung
Dialysatablaufleitung
Entliftungsleitung
Arterielle Leitung
Leerbeutel fiir Spullésung
Dialysierflussigkeitsleitung
Leerbeutel fur Dialysat
H.E.L.P. Prézipitatfilter
H.E.L.P. Ultrafilter SMC 1,8

Plasmafilter Haemoselect 0,3 m?

H.E.L.P. Heparinadsorber

3000 ml H.E.L.P. 0,9% NaCl Natriumchloridlésung

(2 Beutel/Behandlung)

3000 ml H.E.L.P. Acetatpuffer (1 Beutel/Behandlung)
5000 ml H.E.L.P. BicEl Bikarbonatldsung

(3 Beutel/Behandlung)

2000 ml H.E.L.P. 0,9% NaCl Natriumchloridlésung im
Doppelkammerbeutel (1 Beutel/Behandlung)

1 x 30 ml H.E.L.P. Heparin Natrium (300.000 IE)

Zubehor

Verbindungsleitung

Transducer protector (Schutzfilter fur PA-, PBE-,
PDI-, PPF-, PV-Drucksensor)

Transducer protector fur Schlauch 2,5 x 4,1
(Schutzfilter fir PDF- und PPL-Drucksensor)

30 ml Omnifix® Luer Lock Spritze
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Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ANHANG 2 - ERLAUTERUNG DER DRUCKE

Relevante Driicke

- r’T\
‘.4 PRP
PU FPL
BLD
- a_—
PPF T
SAHE k|4 A
DP
PBE T
| L
BP Y —~7 T PDI
— () 3 N
l Y -
HAK |4
PA
HP PDF
Heparin - T

PA Arterieller Druck

PBE Arterieller Vorfilterdruck

TMP  Transmembrandruck

PPL Plasmadruck
PPF  Prazipitatfilterdruck

Nachdem die Blutpumpe gestartet und angepasst wurde, sowie
nach Aktivierung der automatischen Spiegelanpassung der
arteriellen Luftkammer, werden in der Therapie- und
Reinfusionsphase der untere und obere Grenzwerte des PBE
innerhalb von 10 Sekunden gesetzt. Der aktuell erfasste Druck
(PBE Ref) dient als BezugsgroRe fiir die Berechnung des
Alarmfensters.

Unterer Grenzwert:

PBE min = (PBE Ref — 40) mmHg
Oberer Grenzwert:

PBE max = (PBE Ref + 80) mmHg

Der untere Grenzwert PBE min erreicht minimal -100 mmHg.
Der obere Grenzwert PBE max erreicht maximal +250 mmHg.

Der TMP berechnet sich wie folgt:
TMP = (PBE+PV) / 2 — PPL
Die Alarmgrenzen konnen in 10 mmHg-Schritten zwischen 20

und 200 mmHg eingestellt werden. Die Voreinstellung liegt bei
100 mmHg.

B BRAUN
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Gebrauchsanweisung ANHANG 2 - ERLAUTERUNG DER DRUCKE
Software 2.6

PDPA Prazipitatfilter/Adsorber Druckabfall Der PDPA berechnet sich wie folgt:

PDPA = PPF — PDF

PDF  Dialysatordruck

PDI Dialysierflussigkeitseinlaufdruck

PV Vendser Druck Wéhrend der Therapie- und Reinfusionsphase werden
10 Sekunden nach dem Start der Blutpumpe oder Plasma-
pumpe, nach Anderung des Blutflusses oder nach der manuellen
Spiegelstandsregelung der ventsen Kammer bzw. der PBE-
Kammer der untere und der obere PV-Grenzwert automatisch
eingestellt.
Der aktuell erfasste vendse Druck (PV Ref) dient als
Mittelwert fiir die Berechnung des Alarmfensters.

Unterer Grenzwert:

PV min = (PV Ref — MinW) mmHg wenn PV Ref > MinW

PV min = 0 mmHg wenn 5 < PV Ref < MinW
PV min = -10 mmHg wenn PV Ref < 5

MinW = Minimum-PV-Fenster (Voreinstellungswert =

20 mmHg)

Oberer Grenzwert:

PV max = (PV Ref + MaxW) mmHg
MaxW = Maximum-PV-Fenster (Voreinstellungswert =
40 mmHg)
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Gebrauchsanweisung ANHANG 2 - ERLAUTERUNG DER DRUCKE
Software 2.6

Grenzwerte der Driicke

Die folgende Tabelle zeigt, in Abhéngigkeit zur jeweiligen Phase des Systems, die Grenzwertbereiche der Driicke
an.

Druck Fiillen Therapie BP AKTIV Therapie BP STOP Reinfusion BP AKTIV Reinfusion BP STOP
(mmHg) Def Def / Min Max Def Min | Max Def / Min Max Def Min | Max
Auto Auto
PA min -150 -150 -350 80 -150| -350 80 -150 -350 80 -150| -350 80
PA max 190 100 0 200 200 - - 100 0 200 200 - -
PBE min -450 | PBE ref-40 -100 210 -100 - - | PBE ref-40 -100 210 -100 - -
(2) (Plasma Reinf.)
PBE ref-60
(Blut Reinf.)
PBE max 250 | PBE ref+80 -20 250 250 - - | PBE ref+80 -20 250 250 - -
@
PV min -450 | PVref- -10/0 250 - -20 - - -20 - - -20 - -
3) MinW MinW
PV max 250 | PVref+ PVmin + 250 250 - -| PVref+ PVmin + 250 250 - -
®3) MaxW MaxwW MaxW MaxwW
Druck Fiillen | Therapie Plasmaseite AKTIV | Therapie Plasmaseite | Reinfusion Plasmaseite AKTIV Reinf. Plasmaseite
STOP STOP
(mmHg)
Def Def Min Max Def Min | Max Def Min Max Def Min | Max
TMP max 200 100 20 200 100 20| 200 150 20 200 150 20| 200
PPL min -20 -10 -20 10 -100 - - -100 - - -100 - -
PPL max 450 200 - - 200 - - 200 - - 200 - -
PPF min -50 -20 -50 50 -250 - - -20 -50 50 -250 - -
PPF max 450 450 = = 450 - - 450 = = 450 - -
PDF min -50 -50 -50 0 -50 - - -50 -50 0 -50 - -
PDF max 400 350 10 450 450 - - 400 10 450 450 - -
PDPA max 450 150 50 350 450 - - 350 50 450 450 - -
(1) 450 - - 450 - -
PDI min -450 -50 - - -100 - - -100 - - -100 - -
PDI max 450 450 - - 450 - - 450 - - 450 - -

Def = Voreinstellungswert eines Parameters, der durch den Anwender einstellbar ist.

Min = Kleinster einstellbarer oder méglicher Wert.

Max = GroRter einstellbarer oder moglicher Wert.

Auto = Grenze wird von der Software berechnet und kann nicht vom Anwender eingestellt werden.
BP = Blutpumpe.

(1) PDPA max: 450 mmHg is der Grenzwert in den ersten 20 Sekunden, nachdem die plasmaseitigen Pumpen anlaufen.
(2) PBE min, max: weitere Details siehe oben

(3) PV min, max: weitere Details siehe oben

Anhang 2 Seite 4 von 4
2.6_D 01



Gebrauchsanweisung ANHANG 3 - GRENZWERTE
Software 2.6

ANHANG 3 - GRENZWERTE

Anhang 3 Seite 1 von 2
2.6_D 01



Gebrauchsanweisung
Software 2.6

ANHANG 3 - GRENZWERTE

Grenzwerte der einstellbaren Parameter

Parameter Vorgabe min max Schrittfolge Einheit
Blutfluss 40 10 150 5 mi
Plasmafluss 20 10 40 1 % Blutfluss
Plasmareinfusionsvolumen 400 400 1000 50 mi
Blutreinfusionsvolumen 300 100 600 50 ml
Reinfusionsfluss 30 10 50 5 ml/min
Verhiltnis Dialysat/Plasma 4 4 12 1
Spiilvolumen 2400 2400 20.000 100 ml
Plasmavolumen 3000 100 6000 50 mi
Bilanz 0 -600 0 50 g
Temperatur 39 34 40 05 °C
Heparinfluss 2,0 0,0 10,0 05 mi/h
Heparin Bolus 10 0 10 0,5 mi
Autostop Heparin 0 0 60 5 min
PA min -150 -350 80 10 mmHg
PA max 100 0 200 10 mmHg
PV-Fenster min 20 10 40 5 mmHg
PV-Fenster max 40 20 100 5 mmHg
PPL min -10 -20 10 1 mmHg
PPL Schwelle 20 -20 (1) 120 5 mmHg
TMP max 100 20 200 10 mmHg
PPF min -20 -50 50 5 mmHg
PDF min -50 -50 0 5 mmHg
PDF max 350 10 450 10 mmHg
PDPA max 150 50 350 10 mmHg
(1) Default PPL Schwelle (min): -10 mmHg
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Gebrauchsanweisung ANHANG 4 - SELBSTTESTS
Software 2.6

Nach dem Einschalten des Gerétes beginnt das System mit einer Reihe von Hardware-Selbsttests. Bei diesen
Tests darf das Gerat nicht mit Einmalmaterial (Ldsungsbeuteln, Leitungen) bestuckt sein.

Numerischer Test
Im Test wird die numerische Zeichenfolgen (0 1 2 34 56 7 8 9) in den drei unterschiedlichen Schriftarten
angezeigt, die dem Gerat zur Verflgung stehen. Der Anwender muss die richtige Reihenfolge tberpriifen.

Falls einer der Selbsttests fehlschlagt, erscheint eine entsprechende Warnung. Stellen Sie in diesem Fall sicher,
dass sich die Maschine im Ausgangszustand befindet. Danach kann ein erneuter Selbsttest durch Auswahl des

Menipunktes <Retest> in der Mentizeile und Driicken der @-Taste erfolgen.
Wurden die Hardware-Tests und der numerische Test erfolgreich abgeschlossen, wird durch Anwahl des

Menipunktes <Ende> in der Menileiste und Bestatigung mit der @-Taste in den Start-Bildschirm
gewechselt.

LED-Test
Wahrend der Ausfiihrung von Selbsttests fiihrt die Hardware Selbsttests der LED-Anzeigen durch, indem diese
intermittierend eingeschaltet werden:

) -Taste

° -Taste

&)
) —Taste.

Der Anwender muss sicherstellen, dass alle LED-Anzeigen funktionieren.

TO-Tests
Die TO-Tests werden kontinuierlich und periodisch wéhrend der gesamten Betriebszeit des Gerates
durchgefihrt.

Statische T1-Tests
Die statischen T1-Tests werden nach dem Einschalten des Gerates durchgefiihrt. Das Starten der Therapie ist
nur méglich, wenn alle T1-Tests fehlerfrei durchgefihrt wurden.

Dynamische T1-Tests
Dynamische T1-Tests werden wahrend der Fill- und Spulphase durchgefiihrt, um die richtige Montage der
Leitungen sicherzustellen.

Wahrend der Fill- und Spulphase fuhrt das System verschiedene dynamische Selbsttests zur Gewahrleistung
der Funktionalitat folgender Einheiten durch:

e Wadgezelle

Blutleckdetektor (BLD)

Dialysierflussigkeitsluftdetektor (DAD)

vendser Luftdetektor (SAD)

arterieller Druck (PA)

Plasmavorfilterdruck (PBE) und vendse Drucksensoren (PV)

Pumpen

Heizung
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Gebrauchsanweisung ANHANG 4 - SELBSTTESTS
Software 2.6

e  Die durch den Controller und den Supervisor gemessenen Temperaturwerte der Dialysierflissigkeit werden
verglichen.

Wéhrend der gesamten Therapie werden zur Sicherheit des Patienten verschiedene Selbsttests in periodischen
Absténden durchgeflhrt. Folgende Parameter werden berwacht:

e Flussigkeitsgewicht auf der Wagezelle

e Blutleckdetektor (BLD)

e Sicherheitsluftdetektor (SAD)

Im Falle eines gestdrten Tests ist wie folgt vorzugehen:
Unterdriicken des akustischen Alarmes mit der @—Taste

Mitteilung am Bildschirm verfolgen und erkennen, welcher Test fehlgeschlagen ist.
3. Angegebene Ursache(n) erkennen und beseitigen, wenn mdglich.

N =

4. Durch nochmaliges Driicken der @-Taste den Test wiederholen.

Test Zeit Alarm
[Sekunden] Code

TO-Tests durch Controller

Ordnungsgemalle Funktion des Supervisors 3s A99
Es wird ein periodisches Life Signal vom Supervisor empfangen.

Funktionszustand Conftroller und Supervisor identisch 5S A02
Es wird Uberprift, ob Controller und Supervisor den gleichen Arbeitszustand

haben.

Arterieller Druckwert Controller und Supervisor identisch 30s A03

Der arterielle Druckwert (PA) zwischen Controller und Supervisor darf maximal um
+ 30 mmHg abweichen (nur beim Fillen und Spdilen).

Vendser Druckwert Controller und Supervisor identisch 30s A04
Der vendse Druckwert (PV) zwischen Controller und Supervisor darf maximal um
+ 30 mmHg abweichen (nur beim Fillen und Spiilen).

Gewichtwerte Controller und Supervisor identisch 30s A05
Das von Controller und Supervisor bestimmte Gewicht auf der Wégezelle darf
maximal um £ 250 g abweichen (nur beim Fillen und Spilen und nur wenn die
Plasmaseite lauft).

Temperatur Controller und Supervisor identisch 180s A06
Die von Controller und Supervisor bestimmte Temperatur darf maximal um 2,5 °C
abweichen (nur beim Fiillen und Spilen).

BLD Selbsttest 5 min A07
Wahrend der Therapie- und Reinfusionsphase wird dieser Test alle 5 min
durchgefihrt.

Stand 2005-10-26
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SAD Selbsttest

Im ersten Test wird geprift, ob der Sensor ein Luftsignal erkennt. Im zweiten Test

wird ein Vergleich zwischen der Spannungsschwelle und dem Kalibrierwert
durchgefihrt.
Dieser Test wird wahrend des Fiillens und Spiilens, der Therapie- und der

Reinfusionsphase alle 1,5 s durchgefiihrt (=Zeit, die eine Luftblase bei maximalem

Blutfluss bendtigt, um die vendse Kaniile zu erreichen)

15s

A08

Wagezelle Selbsttest
Die Wégezelle wird alle 3 s getestet.

5s

A09

Laufende interne Kommunikation
Mit der Bedieneroberflache wird eine korrekte periodische Kommunikation
durchgefihrt.

4s

A10

TO-Tests durch Supervisor

SAD Synchronisationstest
Die SAD-Zeitsteuerung wird Uberprift

0s

A80

SAD-Test
Es werden keine oder zu viele SAD-Tests vom Controller durchgefiihrt, oder es
wird wahrend des Tests Flussigkeit erkannt.

25s

A90

SAD-Referenztest
Es wird getestet, ob die SAD-Referenzspannung innerhalb einer Grenze liegt.

1s

A94

Laufende interne Kommunikation
Mit der Bedieneroberflache wird eine korrekte periodische Kommunikation
durchgefihrt, und es wird ein Life Signal vom Controller empfangen.

6s
3s

A99

Statische T1-Tests durch Controller

ROM-RAM
Die ROMs und RAMs des Controllers werden durch einen CRC-Test Uberpriift.

Selbsttest

Kalibrationsdaten

Die Kalibrationsdaten des Controllers werden durch einen CRC-Test tberprift.

Selbsttest
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Gebrauchsanweisung ANHANG 4 - SELBSTTESTS
Software 2.6

Sensortest NULL Selbsttest Al13-
Der Controller analysiert folgende Sollwerte: A20
o Arterieller Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o Vorfilterdruck [innerhalb +/- 20 mmHg]

e Vendser Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o (Gewicht [unter 50 g]

e SAD in Lufterkennung

e PCLD in Lufterkennung

e HCLD in Lufterkennung

e DAD in Lufterkennung

Es wird Uberprift, ob der Dialysierflussigkeitsluftdetektor (DAD), der Sensor flir die
Spiegelliberwachung der Prazipitatluftkammer (PCLD) und der Sensor fr die
Spiegeliiberwachung der Heparinadsorberluftkammer (HCLD) ein Luftsignal
erkennen.

Supervisor 24 V Relais Selbsttest A21

Der Controller Gberpriift, ob der Supervisor mittels des 24V-Relais alle Pumpen

stoppen kann.

e Der Controller aktiviert die Blutpumpe mit einer Flussrate von 100 ml/min
uber 5.

o Der Supervisor 6ffnet das 24 V Relais.

Der Test gilt als bestanden, wenn der Controller einen Stillstand der Blutpumpe

erfasst.

Supervisor Heizungsrelais Selbsttest A22
Der Controller Uberpriift, ob der Supervisor Uber das Heizungsrelais ein Abschalten
der Heizung auslost.

e Der Supervisor 6ffnet das Heizungsrelais.

o Der Controller schaltet die Heizung fiir 20 s auf max. Temperaturleistung.

Der Test ist bestanden, wenn die Temperaturabweichung weniger als 1,0 °C
betréagt.

Alarmtonsummer Controller Selbsttest
Der Test besteht aus der Aktivierung aller 4 Alarmténe nacheinander:
e Netzausfallsummer
ein lang anhaltender Alarmton
Das Kontrollsystem Iost fur 2 s die Alarmsituation eines Netzausfalls aus.
e Controlleralarm-Summer
ein kontinuierlicher Alarmton
Das Kontrollsystem I6st fur 2 s den Summer aus.
e Supervisoralarm-Summer
ein kontinuierlicher Alarmton
Das Supervisor-System aktiviert den Summer fir 2 s.
e Warnungssummer
3 kurz aufeinander folgenden Alarmtdne
Das Bildschirmsystem aktiviert fir 2 s den Warnungssummer. Es besteht
hierbei keine Gefahr fur den Patienten.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Summer auf ihre korrekte
Funktion zu Gberprifen.
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Statische T1-Tests durch Supervisor

ROM-RAM Selbsttest
Die ROMs und RAMs des Supervisors werden durch einen CRC-Test uberprift

Kalibrationsdaten Selbsttest
Die Kalibrationsdaten des Supervisors werden durch einen CRC-Test Uberprift.

Sensortest NULL Selbsttest A95-
Der Supervisor analysiert folgende Sollwerte: A98
o Arterieller Druck  [innerhalb +/- 20 mmHg]

e Vendser Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o Gewicht [unter 100 g]

e SAD in Lufterkennung

Heparinpumpentest Selbsttest A93

Der Supervisor l6st einen Heparinbolus aus und Uberprift eine gleichméfige
Forderleistung der Pumpe mittels Lichtschranke.
Die Kolbenschieberfiihrung sollte in Mittelposition eingerastet sein!

Alarmtonsummer Supervisor Selbsttest
Der Test besteht aus der Aktivierung aller 4 Alarmténe nacheinander:
e Supervisoralarm-Summer

ein kontinuierlicher Alarmton

Das Supervisor-System aktiviert den Summer fir 2 s.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Summer auf ihre korrekte
Funktion zu Uberprifen.

Dynamische T1-Tests durch Controller

Gewichtsabweichung durch Plasma-/Pufferpumpe Schritt 4 A26
Nach Aktivierung des Schrittes 4 der Fiill- und Spulphase wird tberprift, ob die | Fillen und Spilen
Gewichtszunahme auf der Wagezelle der Forderrate der Plasma-/Pufferpumpe
(65 ml/min) entspricht.

Wahrend 30 s muss die Gewichtszunahme mehr als 20 g und weniger als 40 g
betragen; andernfalls wird der Alarm A26 ausgeldst und der Testablauf muss
wiederholt werden

HAK-Dichtigkeitstet Schritt 6 A33
Uberpriifung in Schritt 6 der Fuill- und Spiilphase, ob die HAK geschlossen werden | Filllen und Spiilen
kann und die Plasmaleitung ordnungsgemal in die HAK eingelegt ist.

Wahrend einer Dauer von 10 s muss die PDPA-Druckerhéhung > 60 mmHg bei
laufender Plasmapumpe (30 ml/min) und geschlossener HAK betragen, andernfalls
wird Alarm A33 ausgeldst. Vor dem Test oder vor Wiederholung des Tests wird der
PPF-Druck automatisch auf unter 150 mmHg reduziert (falls erforderlich).
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DAD Test Schritt 9 A28
Uberpriifung am Beginn von Schritt 9 der Fiill- und Spiilphase, ob bei Start des Fullen und Spulen
Fullvorgangs der Dialysierflussigkeitsleitung Fltssigkeit erfasst wird und der DAD
Sensor ordnungsgemal funktioniert.

Der Sensor muss bei einem Fluss von 200 ml/min innerhalb von 20 s nach Start
des Fullvorgangs der Dialysierflussigkeitsleitung Fliissigkeit erfassen, andernfalls
wird der Alarm A28 ausgeldst.

Gewichtsabweichung durch Dialysierfliissigkeitspumpe Schritt 9 A27
Nach einem erfolgreichen DAD-Test wird in Schritt 9 der Fiill- und Spulphase Fullen und Spilen
Uberprift, ob die Gewichtsabnahme auf der Wégezelle der Férderrate der
Dialysierflissigkeitspumpe (100 ml/min) entspricht.

Wahrend 20 s muss die Gewichtsabnahme mehr als 20 g und weniger als 46 g
betragen, andernfalls wird der Alarm A27 ausgeldst und der Test ein weiteres Mal
durchgefiihrt. AnschlieBend wird die Flll- und Spiilphase fortgesetzt.

Blutseitiger Druckaufbautest Schritt 9 A29
Blutseitiger Druckhaltetest Fillen und Spilen | A30
Venéser Druckhaltetest A3l

Schlauchabsperrklemmentest (SAK)

Wahrend des Schrittes 9 der Fiill- und Spilphase werden die folgenden

Dichtigkeitstests durchgefiihrt:

e SAK schlief3t sich bei laufender Blutpumpe.

e Innerhalb von 30 s muss der vendse Druck 200 mmHg erreichen, andernfalls
wird der Alarm A29 ausgeldst.

e Wenn der vendse Druck 200 mmHg erreicht, wird die Blutpumpe fiir 5 s
gestoppt und die SAK vom Controller geschlossen.

o Der Supervisor 6ffnet dann die SAK (jedoch wird die SAK noch vom Controller
geschlossen).

e Getestet wird, ob der vendse Druckverlust wahrend des Zeitraums von 5 s,
wahrend dessen die Blutpumpe gestoppt ist, nicht mehr als 30 mmHg betragt,
andernfalls wird der Alarm A30 ausgeldst.

e Gleichzeitig wird der absolute Differenzwert zwischen dem ventsen Druck PV
und dem Vorfilterdruck PBE ermittelt, der nicht mehr als 20 mmHg betragen
darf, andernfalls wird der Alarm A31 ausgeldst.

Heizungsfunktionstest Schritt 9 A32
Wahrend Schritt 9 der Fiill- und Spiilphase wird tberprft, ob ein korrekter Fullen und Spulen | A67
Temperaturanstieg der Dialysierflussigkeit durch die Heizung erfolgt.

Die Heizung wird mit einer Solltemperatur von 43,5 °C eingeschaltet. Der Test ist
erfolgreich, wenn die Temperatur des Plattenwarmers innerhalb von 100 Sekun-
den bei einer Messung durch den Controller 41,5 °C und bei einer Messung durch
den Supervisor 42,0 °C betrégt. Andernfalls wird der Alarm A32 ausgeldst. Wenn
die Temperatur 45,0 °C erreicht, wird Alarm A67 ausgelost.

Priifung, ob die Reinfusionsleitung korrekt eingelegt ist Schritt 9 A25
Wahrend Schritt 9 der Full- und Spulphase wird tberprift, ob die Reinfusions- Fullen und Spilen
leitung korrekt eingelegt ist.

Der Test ist erfolgreich, wenn die PDF-Anderung beim Druckbeaufschlagungstest
< +/-20 mmHg betragt, andernfalls wird Alarm A25 ausgelost.

Stand 2005-12-16
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Gebrauchsanweisung — Bitte aufmerksam lesen!

H.E.L.P. Apherese

[1] Produktbeschreibung

Die H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit ist ein Medizinprodukte-System zur extrakorporalen Behandlung
von Plasma.
Alle Komponenten sind o steril und pyrogenfrei.

e nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

o nur fur die H.E.L.P.-Apherese-Behandlung einzusetzen.

Eine H.E.L.P.-Apherese Behandlungseinheit setzt sich zusammen aus:

1 H.E.L.P. Futura Set bestehend aus:
1 H.E.L.P. Futura Kit

Grundplatte mit integrierter vendser Leitung, Plasma-Puffer-Leitung, Filtratleitung,
Verbindungsleitung, Dialysatablaufleitung, Filterentliiftungsleitung, Plasmafilter Haemoselect
M 0,3 m?, Prazipitatfilter, Heparinadsorber und Ultrafilter SMC 1.8.

1 Leerbeutel fir Spullésung

1 arterielle Leitung

1 Dialysierflissigkeitsleitung

3 Leerbeutel fur Dialysat

Das H.E.L.P. Futura Set ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

1 x 30 ml Injektionsflasche H.E.L.P. LDL-Apherese Heparin-Natrium (10.000 IE/ml)
1 x 3000 ml Beutel H.E.L.P. LDL-Apherese Natriumacetatpuffer pH 4,85

3 x 5000 ml Doppelkammerbeutel H.E.L.P. BicEl Bicarbonatlésung

2 x 3000 ml Beutel H.E.L.P. LDL-Apherese 0,9% NaCl-Lésung

1 x 2000 ml Dopppelkammerbeutel H.E.L.P. LDL-Apherese 0,9% NaCl-Lésung
Alle Lésungen sind dampfsterilisiert.

[1.1] H.E.L.P. Heparin-Natrium

Durchstichflasche mit 30 ml steriler Heparin-Natrium-Ldsung
Nur zur extrakorporalen Anwendung im Rahmen der H.E.L.P. Apherese bestimmt
Steril und endotoxinfrei

Zusammensetzung der sterilen Heparin-Natrium-Lésung

1 ml Lésung enthalt:
10.000 IE Heparin-Natrium gemaf 4. WHO-Standard (Schweinedarmmucosa)
Natriumchlorid
Wasser fur Injektionszwecke
Benzylalkohol als Konservierungsstoff
Natriumhydroxid/Salzséure zur pH-Einstellung
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[1.2] Plasmafilter Haemoselect M 0,3 m?
Kapillar-Membranfilter zur Plasmaseparation

Technische Daten

Gehéuse

Effektive Lange: 258 mm

Blutfillvolumen: 28 ml

Plasmafillvolumen: 125 mi

Blutseitiger Anschluss: Konnektor nach EN 1283/ ISO 8637

Plasmaseitiger Anschluss: Steckverbindung nach EN 1707 / ISO 594-2
Membran

Material Polyéthersulfon

Effektive Oberflache: 0,3m?

Innendurchmesser: 300 um

Wandstérke: 100 um

Porengrolie: 0,5 um

Maximaler Eingangsdruck: 250 mmHg

Maximaler Transmembrandruck: 100 mmHg

Empfohlener Blutfluss: 60 - 180 ml/min (max. 180 ml/min)

Empfohlener Plasmafluss: 30% des Blutflusses

[1.3] H.E.L.P. Prazipitatfilter
Filter zur Prazipitatfiltration aus dem Plasma-Puffer-Gemisch bei H.E.L.P.-Apherese

Material: Polyéthersulfon
Effektive Oberflache: 0,45 m?
Fuallvolumen: 800 ml

[1.4] H.E.L.P. Heparinadsorber
Adsorber zur extrakorporalen Heparinadsorption im Rahmen der H.E.L.P.-Apherese

Material: DEA-modifiziertes Polyamid
Heparin-Adsorptionskapazitat: > 300.000 IE
Fallvolumen: 150 ml

[1.5] Ultrafilter SMC 1,8

Hohlfasermembranfilter aus synthetisch modifizierter Cellulose zur Plasmadialyse im Rahmen der H.E.L.P.-
Apherese

Material: synthetisch modifizierte Cellulose
Effektive Oberflache: 1,84 m?
Fullvolumen: 117 ml
Innerer Faserdurchmesser: 200 um
Wandstarke: 8,5 um
Maximaler Transmembrandruck: 600 mmHg
Ultrafiltrationskoeffizient: 10,3 ml mmHg™*h™
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[2] BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit darf nur in Verbindung mit dem H.E.L.P.-Apherese-Gerat
Plasmat® Futura der B. Braun Avitum AG eingesetzt werden.

Die Gebrauchsanweisungen des H.E.L.P.-Apherese-Gerates Plasmat® Futura und der Einzelkomponenten
sind zu beachten.

[2.1] Anwendungsgebiete

Die H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit dient in Verbindung mit dem H.E.L.P.-Apherese-Gerat Plasmat®

Futura zur therapeutischen Entfernung von LDL- und VLDL-Cholesterin, Lipoprotein(a) und Fibrinogen aus

dem Plasma und ist indiziert bei:

1. Patienten mit schwerer, didtetisch und medikamentés nicht ausreichend kontrollierbarer
Fettstoffwechselstdrung als
a. homozygote Form der familidren Hypercholesterindmie;

b. heterozygote Form der familidren Hypercholesterindmie oder sekundarer Hypercholesterinamie, bei
der trotz maximaler diatetischer und medikamenttser Therapie die Plasma LDL-Cholesterin-
Konzentration nicht ausreichend kontrolliert werden kann, hohem Risiko arteriosklerotischer
Komplikationen oder manifester koronarer Herzkrankheit;

c. bei stark erhdhten Plasmakonzentrationen von Lipoprotein(a) (> 60 mg/dl) und hohem Risiko
arteriosklerotischer Komplikationen oder manifester koronarer Herzkrankheit.

Um einen optimalen Erfolg der H.E.L.P.-Apherese-Therapie zu erzielen, sollen die diatetische und

medikamentdse lipidsenkende Therapie beibehalten werden.

2. Patienten mit akutem Horsturz (Horverlust >15 dB in 3 Frequenzbandern im betroffenen Ohr bezogen auf
das nicht betroffene Ohr) wenn die Behandlung innerhalb von maximal 7 Tagen nach dem Auftreten des
Ereignisses begonnen wird.

3. Patienten mit akuter Hyperlipidamie oder Fibrinogenamie bei denen eine akute und wirksame Absenkung
von Fibrinogen, LDL-Cholesterin, VLDL-Cholesterin oder Lipoprotein(a) medizinisch angezeigt ist.

Die Anwendung sollte nur unter strenger individueller Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen.

[2.2] Handhabung

¢ Die Bestandteile der H.E.L.P.-Behandlungseinheit erst unmittelbar vor Gebrauch aus der
Sterilverpackung entnehmen.

e Die Montage der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit an den Plasmat® Futura muss entsprechend der
Gebrauchsanweisung fir den Plasmat® Futura durchgefihrt werden.

e Der Inhalt einer Durchstichflasche (30 ml) H.E.L.P. Heparin-Natrium 10.000 IE/ml wird einem Beutel
Natriumacetatpuffer, pH 4,85, Uiber das Zuspritzstiick unmittelbar vor der Anwendung zugespritzt.

e Vor jeder H.E.L.P.-Apherese-Behandlung muss der Patient mit einem daflr geeigneten Arzneimittel
heparinisiert werden. Die Dosierung ist, wie fir die Hamodialyse beschrieben, zu wahlen. Als Initialdosis
werden 35 IE unfraktioniertes Heparin/kg KG i.v. verabreicht und wahrend der H.E.L.P.-Apherese-
Behandlung als Dauerinfusion 1.000-1.500 IE/h. Bei Patienten, die orale Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmer oder andere die Wirkung von Heparin verstarkende Mittel erhalten,
muss die Dosis entsprechend reduziert werden. Je nach Ausgangssituation kann es erforderlich werden,
die Dosis um ein Drittel oder die Halfte zu reduzieren. Die Heparin-Zufuhr wird ca. 30 Minuten vor Ende
der H.E.L.P. Apherese gestoppt.

e Vor Beginn der H.E.L.P.-Apherese-Behandlung muss die H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit
entsprechend der Gebrauchsanweisung des Plasmat® Futura vollstandig vorbereitet sein.

[2.3] Art und Dauer der Anwendung

Soweit nicht anders verordnet wird folgende Dosierung empfohlen:

Fettstoffwechselstérung: RegelméaRig alle 7 — 14 Tage eine H.E.L.P.-Apherese-Behandlung

Horsturz: Eine H.E.L.P.-Apherese-Behandlung innerhalb von maximal 7 Tagen nach Auftreten des akuten
Ereignisses.

Akute Hyperlipidamie oder Fibrinogenamie: alle 1 bis 3 Tage eine H.E.L.P.-Apherese-Behandlung bis zum
Erreichen der Plasma-Normalkonzentration.
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[3] Gegenanzeigen

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlung darf nicht angewendet werden bei
- hdmorrhagischer Diathese

- Ulcera im Magen-Darm-Bereich

- Blutungen

- Gerinnungsstoérungen und Neoplasmen

- Lebererkrankungen

- schwerster Herzinsuffizienz und -klappenfehler

- Zustand nach Apoplexie

- Demenz

- Schwangerschaft und in der Stillzeit

- Kindern und Kleinkindern, bei denen das extrakorporale Volumen ein begrenzender Faktor ist.

[4] Nebenwirkungen

Gelegentlich sind beobachtet worden
- Angina-Pectoris-Beschwerden

In seltenen Fallen kommt es zu

- Herzrhythmusstérungen und Atemnot, bedingt durch die Grundkrankheit

- Bradykardie

- Vagovasalen Synkopen

- Kreislaufkollaps

- Hypotonie

- Ubelkeit/Brechreiz

- Schwindel

- Kopfschmerz

- Mudigkeit/Erschépfung

- Spannung und Schwellung von Armen, Handen, Gesicht

- Augenbrennen

- Verlangerung der Blutungszeit

- Dyspnoe

- Hypertonie

- Warmegefihl, Schwitzen

- Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen hydrophile Komponenten des Schlauch- und Filtermaterials sind
allgemein bei extrakorporalen Behandlungsverfahren selten.

In einzelnen Fallen kommt es zu
- Eisenmangelanamie
- Hypertonie und Odembildung bei niereninsuffizienten Patienten

Benzylalkohol kann selten Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen.

Anhang 5 Seite 5 von 8
2.6_D 01



Gebrauchsanweisung ANHANG 5 - H.E.L.P.-Behandlungseinheit
Software 2.6

[5] Warnhinweise

Vor der Behandlung

Die H.E.L.P. Apherese darf nur von Arzten angewandt werden, die tiber eine ausreichende Erfahrung in
der Durchfihrung extrakorporaler Verfahren zur Blutreinigung verfiigen.

Bei jedem Patienten sind vor Therapiebeginn und im Verlauf der Behandlungen klinischer Befund und
laboranalytische Daten zu erheben. Gerinnungsparameter und Lipoproteinstatus sind zu bestimmen und
zu dokumentieren.

Bei Patienten mit C1-Esterase-Inaktivator-Mangel oder angeborenem C3-Mangel ist vor Anwendung der
H.E.L.P.-Apherese einer besonders sorgféltige Nutzen/Risiko-Abschétzung durchzufuhren.

Das gesamte H.E.L.P.-System, d. h. alle plasmaftihrenden Filter und Leitungen, miissen vor
Behandlungsbeginn, wie in der Gebrauchsanweisung fiir den Plasamat® Futura beschrieben, mit
insgesamt > 2400 ml heparinisierter isotonischer Natriumchloridldsung vorgespilt werden, da es sonst zu
Hamolyse und/oder allergischen Reaktionen wie z.B. Temperaturerhéhung, Schiittelfrost, Frésteln,
Augenbrennen und Juckreiz kommen kann.

Komponenten der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit dirfen nicht verwendet werden, wenn die
Sterilverpackung oder die Komponente selbst beschadigt ist.

Wéhrend der Behandlung

Zur Vermeidung von Hamolyse ist zunachst die Blutflussrate allmahlich zu steigern, bis nach 5 Minuten
der gewilinschte Zielwert erreicht ist. Anschlie3end ist tiber weitere 10 Minuten der Plasmafluss
schrittweise bis auf einen geeigneten Wert zu erhéhen.

Ist der Austausch einzelner Komponenten (Filter, Heparinadsorber) notwendig, so ist die Komponente vor
der Integration in die H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit entsprechend der Gebrauchsanweisung der
Komponente vollsténdig vorzubereiten (Fillen und Spilen). Das Vorgehen beim Austausch ist in der
Gebrauchsanweisung fir den Plasmat® Futura beschrieben.

Wahrend der Behandlung ist darauf zu achten, dass das Plasma-Puffer-Gemisch nach dem H.E.L.P.
Prazipitatfilter klar ist.

Notfall-Medikamente zur Schockbehandlung sollten zur Verfligung gehalten werden.

Treten Stérungen im Ablauf des Behandlungszyklus auf, muss sofort eine Unterbrechung erfolgen, die
Ursache ermittelt und behoben werden.

Gibt es Zeichen fir eine Storung in der Funktion des Heparinadsorbers (z. B. Adsorber ist nicht
vollstandig mit Flassigkeit gefillt; Luftblasen im Adsorber) oder ist das Plasma vor dem Heparinadsorber
triibe, sollten Gerinnungsparameter bestimmt werden. Liegen die partielle Thromboplastinzeit (aPTT)
und/oder die Thrombinzeit (TZ) dabei oder bei der Kontrolle am Ende der Behandlung tiber 100
Sekunden, ist die Messung zur Verlaufskontrolle nach einer Stunde zu wiederholen. Werden auch dann
erhohte Zeiten gefunden, ist der Patient stationar unter regelmagiger Kontrolle von aPTT, TZ, Quick und
Fibrinogen zu Gberwachen, bis sich die Gerinnungswerte normalisiert haben.

Nach der Behandlung

Arzneimittel kénnen bei der H.E.L.P.-Apherese in unterschiedlichem Ausmalf3 eliminiert werden. Dadurch
kann der Wirkstoffspiegel im Patienten unter einer H.E.L.P.-Behandlung um bis zu 60 % abgesenkt
werden. Arzneimittel sollten, soweit méglich, nach der H.E.L.P.-Behandlung eingenommen werden.

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlung dauert zwischen 2 und 3 Stunden, danach ist der Patient sofort mobil
und kann die Klinik verlassen, sofern die Ergebnisse von aPTT und TZ dies erlauben.

Nach der Anwendung kénnen die Komponenten der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit potentiell mit
Erregern Ubertragbarer Krankheiten kontaminiert sein. Die Komponenten sind unter Beachtung der
ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
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Empfohlene Laborbestimmungen

Bei Langzeittherapie sollten Hb-, Vitamin E- und C3/C4-Plasmaspiegel regelmalig Uberwacht werden.
Bei Patienten mit niedrigen Ausgangswerten an Eisen und Fibrinogen wird eine Kontrolle des Verlaufs
der diesbeziglichen Serumkonzentration empfohlen.

Eine Kontrolle des Immunglobulinspiegels in angemessenen Abstanden ist empfehlenswert.

Zur Uberwachung der Therapie sind am Ende jeder Behandlung die partielle Thromboplastinzeit (aPTT),
die Thrombinzeit (TZ) und Fibrinogen oder die Thrombinzeit, der Quick-Wert und Fibrinogen zu
bestimmen.

Liegen die Werte fiur die partielle Thromboplastinzeit (aPTT) und die Thrombinzeit (TZ) oder die
Thrombinzeit und der Quick-Wert am Ende der Behandlung tiber 100 Sekunden, kann von einer nicht
ausreichenden Funktion des Heparinadsorbers ausgegangen werden.

Allgemeine Hinweise

Die Bestandteile der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt, nicht wieder verwenden !

Die Bestandteile der H.E.L.P.-Apherese-Behandlungseinheit dirfen nach Ablauf des auf den
Bestandteilen und auf der aul3eren Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwendet
werden.

Nur verwenden, wenn die Sterilverpackung und die einzelnen Bestandteile unbeschadigt sind

Durch die Heparinbehandlung des Plasmas unter den Bedingungen der H.E.L.P.-Apherese wird der
Gehalt an Fibrinogen, Antithrombin 1ll, Plasminogen und einiger Plasmaproteinen, wie z. B. C3-C4-
Komplement und C1-Inhibitor, erniedrigt. Der Gehalt normalisiert sich bei Antithrombin Il innerhalb von
24 Stunden, bei Fibrinogen, Plasminogen und den Plasmaproteinen innerhalb von 7 Tagen.

Bei Patienten mit niedrigen Fibrinogenausgangswerten ist darauf zu achten, dass das zu behandelnde
Plasmavolumen so verringert wird, dass der kritische Wert von 60 mg/dl Fibrinogen nicht unterschritten
wird.

Bei der H.E.L.P.-Apherese kénnen Plasmaproteine, wie Plasminogen, Komplementfaktoren C3 und C4,
C1-Inhibitor, Albumin, Antithrobin 11l und Ceruloplasmin koprazipitiert werden. HDL wird nur in sehr
geringen Mengen gefallt. Negative klinische Auswirkungen durch die Fallungsreaktionen ergeben sich
wegen der kurzen Regenerationszeiten nicht.

Protamin-Chlorid/-Sulfat zur Aufhebung der Heparinwirkung sollte nur bei lebensbedrohlichen Blutungen
verabreicht werden, da bei vollstindiger Neutralisierung des Heparins Thrombosegefahr besteht.

Die Entsorgung hat gemaR der giltigen Landesgesetze zu erfolgen.

B BRAUN

B. Braun Avitum AG

Schwarzenberger Weg 73-79
D-34212 Melsungen

STERILE | EO

Sterilisation mit Ethylenoxid

STERILE

1 ’ Dampfsterilisiert

ﬁ I Gebrauchsanweisung beachten
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® Nicht zur Wiederverwendung
REF Bestellnummer
LoT Chargenbezeichnung
g Verwendbar bis
j’sooc Lagertemperatur
aoc
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