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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 1
MANIPULATION SURE

1 Manipulation siire

1.1 A PROPOS DE CE MANUEL D'UTILISATION

Ces instructions d'utilisation font partie intégrante de I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura.
Elles décrivent I'utilisation slre et appropriée de I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura pour
toutes les phases de fonctionnement.

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura doit toujours étre utilisé conformément aux
instructions d'utilisation.

Gardez toujours les instructions d'utilisation a proximité de I'appareil
H.E.L.P. Plasmat® Futura pour une utilisation ultérieure.

Transmettez ces instructions d'utilisation a tout futur utilisateur de I'appareil
H.E.L.P. Plasmat® Futura.

1.1.1 Validité

Référence

Ces instructions d'utilisation s'appliquent aux appareils H.E.L.P. Plasmat® Futura portant la
référence d'article (réf.) :

« 7062100

e 706210A (110 V/120V)

Version du logiciel
Ce manuel d'utilisation s'applique a la version du logiciel 3.0x.

1.1.2 Groupe cible de ce manuel d'utilisation

Le personnel médical spécialisé constitue le groupe cible de ces instructions d'utilisation.
L'aphérese H.ELL.P. doit é&tre appliquée et surveillée uniquement par des médecins
disposant d'une expérience suffisante dans I'exécution des procédures extracorporelles de
purification du sang.

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura ne doit étre utilisé que par des personnes formées a
son bon fonctionnement.

1.1.3 Avertissements, notifications et symboles utilisés dans ces instructions
d'utilisation

Les avertissements décrits dans les présentes instructions d'utilisation précisent
les dangers particuliers pour les utilisateurs, les patients, les tiers et [I'appareil
H.E.L.P. Plasmat® Futura. Des suggestions relatives aux mesures a prendre pour éviter les
dangers respectifs sont également décrites.

B BRAUN
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Chapitre 1
MANIPULATION SURE

Il existe trois niveaux d'avertissement :

Terme d'aver- P
. Signification

tissement

Danger imminent pouvant entrainer la mort ou de sérieuses
DANGER blessures s'il n'est pas évité

Danger potentiel pouvant entrainer la mort ou de sérieuses
AVERTISSEMENT blessures s'il n'est pas évité

Danger imminent potentiel pouvant entrainer des blessures
ATTENTION mineures ou endommager I'équipement s'il n'est pas évité

Les avertissements apparaissent en surbrillance de la maniére suivante (voir I'exemple
ci-dessous pour un avertissement de type ATTENTION) :

JAN

ATTENTION

Ici, le type et la source de danger ainsi que ses conséquences possibles sont

€numéreés si les mesures ne sont pas suivies !

> |l s'agit de la liste des mesures a prendre pour éviter le danger.

Il s'agit de la liste des informations importantes directement ou indirectement liées a la

sécurité et a la prévention des dommages.

i @

Il s'agit d'informations supplémentaires importantes relatives aux procédures de
sécurité, des informations de base et des recommandations.

» Ce symbole désigne les instructions nécessitant une action.

1.1.4

BLD
BP
DAD
DP
H
HAK
HP
LC
PA
PBE
PBP
PDF
PDI
PDPA
PPF
PPL
PV
SAD
SAK
TMP
UFP

Abréviations

Détecteur de fuite de sang
Pompe a sang

Détecteur d'air de dialysat
Pompe de dialysat
Réchauffeur de plaque

Clamp d'adsorbeur d'héparine
Pompe a héparine

Peson

Pression artérielle

Pression pré-filtre

Pompe a plasma / tampon
Pression dialyseur

Pression d'admission du dialysat
Chute de pression du filtre de précipité / adsorbeur
Pression du filtre a précipité
Pression plasma

Pression veineuse

Détecteur d'air de sécurité
Clamp d'air de sécurité
Pression transmembranaire
Pompe d'ultrafiltration

B BRAUN
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Chapitre 1
MANIPULATION SURE

1.2 USAGE PREVU ET INDICATION

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura peut étre utilisé dans la mise en ceuvre et la
surveillance des traitements extracorporels du plasma. Le systéme peut étre utilisé pour le
traitement du patient dans un hépital et dans un centre de santé lorsqu'il est prescrit par
un médecin.

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura doit &tre utilisé uniquement en association avec le
systéme de traitement par aphérese H.E.L.P. de B. Braun Avitum AG.

L'utilisation du systeme d'aphérése H.E.L.P. Futura est recommandée pour la réalisation de
I'aphérése du cholestérol a lipoprotéines de basse densité (LDL-C) en vue de retirer
profondément le cholestérol LDL du plasma des populations de patient a risque élevé
suivantes pour lesquelles un régime s'est avéré inefficace et chez qui un traitement
médicamenteux n'a fourni aucun résultat ou n'a pas été toléré :

Groupe A :

hypercholestérolémies homozygotes fonctionnelles avec un cholestérol LDL > 500 mg/dl ;
Groupe B :

hypercholestérolémiques hétérozygotes fonctionnelles avec un cholestérol LDL de

> 300 mg/dl ; et

Groupe C :

Hypercholestérolémiques hétérozygotes fonctionnelles avec un cholestérol LDL de
> 200 mg/dI et une maladie coronarienne (MC) documentée.

La MC documentée est définie comme présentant une ou plusieurs des caractéristiques

suivants :

o un infarctus du myocarde (IM) antérieur documenté ;

e un pontage aorto-coronarien (PAC) antérieur ;

¢ une angioplastie coronaire transluminale percutanée (ICP) antérieure, avec ou sans
artériectomie ou pose de stent coronarien ;

¢ une angine de poitrine importante avec thallium positif ou autre électrocardiogramme
d'effort.

1.3 CONTRE-INDICATIONS

Le traitement par aphérése H.E.L.P. ne doit pas étre appliqué en cas :
o de diatheése hémorragique

o d'ulcéres dans le tractus gastro-intestinal

¢ d'hémorragie

o de trouble de la coagulation et de néoplasme

¢ de maladies du foie

o d'insuffisance cardiaque grave ou d'affection valvulaire

o de maladie suite a une apoplexie

¢ de démence

e (e grossesse et d'allaitement

o d'enfants et de nourrissons avec comme facteur limitant le volume extracorporel.

Le médecin concerné par ce traitement est responsable du choix du protocole approprié en
fonction des analyses, des résultats médicaux, de I'état de santé général et de la maladie
du patient.

Rév. 3.03.00 Page 5 de 10
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1.4 EFFETS SECONDAIRES

L'apparition d'angines de poitrine a parfois été observée.

Dans de rares cas, il peut se produire

systéme cardiovasculaire : douleur angineuse, hypertension, hypotension, arythmies
cardiaques, réactions vasovagales

des irrégularités du rythme cardiaque et une géne respiratoire provoquées par la
maladie sous-jacente

une bradycardie

des syncopes vasovagales

un collapsus circulatoire

une hypotonie

des nausées / malaises

des vertiges

des maux de téte

de la fatigue / de I'épuisement

de la tension et un gonflement des bras, des mains et du visage

une irritation des yeux

un saignement prolongé

une dyspnée

une hypertonie

une sensation de chaleur, de la transpiration

des réactions allergiques aux composants hydrophiles du matériau de la tubulure et du
filtre sont généralement rares durant les procédures de traitement extracorporel
des rougeurs

une géne dans traitement des extrémités

une hypotension

une baisse des niveaux de ferritine

Il est observé dans des cas isolés

une anémie ferriprive
une hypertonie et une formation d'cedéme chez les patients souffrant d'une
insuffisance rénale

Dans de rares cas, I'alcool benzylique peut provoquer des réactions d'hypersensibilité chez
les patients.

B BRAUN
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Chapitre 1
H.E.L.P. Plasmat® Futura MANIPULATION SURE

1.5 DANGERS SPECIAUX ET PRECAUTIONS NECESSAIRES

1.5.1 Conditions spéciales du patient

Chez les patients souffrant d'une déficience en inhibiteur de la C1 estérase ou de déficit
héréditaire en C3, il est important de réaliser une évaluation du bénéfice-risque
particulierement minutieuse avant d'utiliser le systeme d'aphérése H.E.L.P.

Pour les patients présentant des valeurs initiales basses en fer et en fibrinogéne, il est
recommandé de surveiller I'évolution de concentration sérique respective.

Risque patient di a une thrombose si I'héparine est complétement neutralisée
A par le chlorure de protamine / sulfate de protamine.
» Ces substances doivent €tre uniquement administrées pour traiter I'effet de

AVERTISSEMENT I'héparine en cas d'hémorragie mettant la vie en danger.

Risque patient dii a I'élimination de divers médicaments en paralléle a différents
degrés. Le niveau de substances actives dans le corps d'un patient traité par
A H.E.L.P. peut par conséquent étre réduit jusqu'a 60 %.
ATTENTION > Tout médicament prescrit réguliérement doit &tre pris, si possible, apreés le
traitement par H.E.L.P.

Veuillez également vous référer aux informations du produit fournies avec les
consommables.

Rév. 3.03.00 Page 7 de 10
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MANIPULATION SURE

1.5.2 Risque de choc électrique

L'appareil H.EL.P. Plasmat® Futura comporte un appareillage électrique haute tension
pouvant mettre la vie en danger.

A\

Risque de choc électrique et d'incendie.

» Toujours insérer entiérement la fiche de contact dans la prise de courant.

» Ne jamais pousser ou tirer sur le cordon pour brancher ou débrancher la fiche
secteur.

> Eviter les dommages du cordon secteur pouvant par exemple étre causés en

AVERTISSEMENT roulant dessus avec l'appareil.

> Le débranchement complet du circuit électrique se produit uniquement si la
prise de courant est retirée de la prise secteur. La déconnexion est incompléte
si l'interrupteur est mis éteint !

Ne faites pas fonctionner I'appareil et ne le raccordez pas a I'alimentation électrique si le
boitier ou le cordon électrique est endommagé de quelque fagon. Un appareil
H.E.L.P. Plasmat® Futura endommagé doit étre envoyé en réparation ou mis au rebut.

1.5.3 Fiabilité de mise a la terre

La fiabilité de mise a la terre peut uniquement é&tre obtenue lorsque le matériel est
branché a un réceptacle équivalent marqué « hdpital uniquement » ou « approuvé pour les
hdpitaux ». Les cordons d'alimentation et les prises de I'Amérique du nord doivent étre
marqués « hdpital uniquement » ou « approuvé pour les hdpitaux », ce qui signifie qu'ils
font I'objet d'exigences particuliéres énoncées dans les normes pertinentes. Il est impératif
que la mise a la terre soit convenablement maintenue pour protéger le patient et I'équipe
médicale. Les cordons et les jeux de cables de qualité hospitaliére portent le « point vert »,
ce qui indique qu'ils ont été congus et testés pour la fiabilité de mise a la terre, I'intégrité
de I'assemblage, la résistance et la durabilité.

1.6 INTERACTION AVEC D'AUTRES APPAREILS

[l est recommandé de raccorder I'appareil sur un circuit dédié. Lors de I'utilisation de
I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura en association avec d'autres dispositifs thérapeutiques,
il est recommandé d'utiliser une ligne électrique pourvue d'une mise a la terre car les
courants de fuite provenant de tous les dispositifs s'ajoutent les uns aux autres.

1.6.1 Interactions électromagnétiques

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura a été concu et testé conformément aux normes valides
de suppression des interférences et de compatibilité électromagnétique (CEM). Toutefois, il
n'existe aucune garantie quant a l'absence d'interaction électromagnétique avec d'autres
dispositifs.

Exemples : téléphones portables, tomodensitométres (TDM)

[l est recommandé de limiter I'utilisation des téléphones portables et des autres dispositifs
émettant un fort rayonnement électromagnétique a une distance minimum de I'appareil
H.E.L.P. Plasmat® Futura (se reporter au tableau du Chapitre 9).

Le fonctionnement d'autres dispositifs médicaux thérapeutiques ou de diagnostic en
association avec I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura ou I'utilisation de dispositifs non
médicaux a proximité directe de I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura doit étre
étroitement surveillé.
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1.7 INFORMATIONS A L'INTENTION DE L'OPERATEUR
1.7.1 Formation par le fabricant avant la mise en service
L'opérateur peut utiliser le dispositif uniquement si le personnel responsable a été formé

par le fabricant en s'appuyant sur ces instructions d'utilisation.

1.7.2 Exigences relatives a I'utilisateur

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura doit &tre uniquement utilisé par du personnel
qualifié et ayant recu des instructions et une formation quant a son utilisation
conformes au contenu du présent manuel d'utilisation.

L'opérateur doit s'assurer que les instructions d'utilisation sont lues et comprises par tous
les opérateurs de I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura.

Avant d'utiliser I'appareil H.E.LP. Plasmat® Futura, veuillez vérifier son état pour un
fonctionnement en toute sécurité.

1.7.3 Conformité

L'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura est conforme aux exigences actuelles requises par les
normes suivantes généralement en vigueur :

¢ ANSI/AAMI/IEC 60601-1

Tout autre équipement relié aux interfaces analogiques ou numériques de I'appareil
H.E.L.P. Plasmat® Futura doit satisfaire de maniére parfaite aux spécifications de la CEl en
la matiére (par exemple, CEl 60950 pour les dispositifs de traitement des données et
CEl 60601-1 pour les dispositifs électro médicaux). Toutes les configurations doivent
également se trouver en conformité avec la version actuelle de la norme CEI 60601-1-1.
Le raccordement de dispositifs supplémentaires aux composants d'entrée ou de sortie de
signal de I'appareil HE.L.P. Plasmat® Futura est une configuration systéme. L'utilisateur
est également responsable de la conformité avec la version actuelle de la norme
CEI 60601-1-1. Pour plus d'informations, veuillez contacter votre distributeur spécialisé
local ou le service technique.

Europe

En Europe, I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura est un dispositif de classe llb conforme aux
exigences essentielles de la Directive CE 93/42/CEE sur les produits médicaux
estampillés CE.

1.7.4 Responsabilité du fabricant

Le fabricant, I'assembleur, l'installateur ou le réalisateur sont tenus responsables des
effets en matiére de sécurité, de fiabilité et de performance du dispositif uniquement si :

o l'assemblage, I'extension, les réajustements, les modifications ou réparations ont été
realisés par un représentant autorisé du fabricant, de I'assembleur ou de I'installateur.
o la zone ou I'appareil est installé est conforme aux exigences nationales pertinentes et
actuelles des équipements des salles de traitement médical :
(par exemple, VDE 0100 partie 710 et/ou spécifications de la CEl).
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Il est possible de faire fonctionner le dispositif uniquement si :

¢ |e fabricant ou une personne autorisée, agissant au nom du fabricant, a effectué une
vérification fonctionnelle sur site (mise en service initiale).

o les personnes nommées par |'opérateur pour utiliser le dispositif ont été formées a la
manutention, a I'utilisation et au fonctionnement appropriés du produit médical a
I'aide des instructions d'utilisation, des informations jointes et des informations de
maintenance.

1.7.5 Modifications techniques

B. Braun Avitum AG se réserve le droit de modifier les produits en fonction de
développements techniques ultérieurs.

1.8 MISE AU REBUT

Il est possible de remettre les appareils H.E.L.P. Plasmat® Futura au fabricant pour une
mise au rebut conforme aux directives applicables en matiére d'élimination.

La société B. Braun Avitum AG garantit la reprise des appareils

B. Braun H.E.L.P. Plasmat® Futura.

Avant d'étre mise au rebut, la machine doit étre désinfectée conformément a la
réglementation.

B BRAUN
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DESCRIPTION DU PRODUIT

2 Description du produit

2.1 PRINCIPE

L'unité de traitement du plasma H.E.L.P. Plasmat® Futura, en association avec l'unité de
traitement par aphérése HELP., effectue un traitement par aphérése H.ELP.
HELP signifie Heparin-induced Extracorporeal LDL Precipitation (précipitation
extracorporelle des LDL par I'héparine).

BufferiHeparin
Plasma Separation , - PH 4.8%

)
Precipitation pH 5.12

S ¥
/m:d ﬂ;a il
Patient Cells Filtration
\
Bload Plasma =
9 \ I s
-
Dialysis and Ultrafiltration ;',. ey e
:i}.
LDL Precipitate
0w

La premiére étape de la procédure est la séparation du plasma. Les composants sanguins
cellulaires sont directement réinjectés au patient en association avec le plasma traité. Le
plasma est mélangé a un tampon d'acétate hépariné dans un rapport de 1:1. Le LDL, la
fibrinogéne et la Lp(a) forment ensemble avec I'héparine un précipité dans la plage de pH
acide filtrée a I'étape suivante. L'héparine excessive est enlevée du plasma traité a l'aide
d'un adsorbeur d'héparine. Au cours de la derniére étape, le plasma est ajusté a son
volume initial et a sa la valeur de pH physiologique initiale en utilisant la dialyse au
bicarbonate pour étre ensuite réinjecté dans le corps du patient avec les composants
sanguins cellulaires.

B BRAUN
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2.2 FONCTION

La pompe a sang (BP) amene le sang a I'accés veineux du patient au filtre a plasma. Le
débit sang est contrdlé par un convertisseur de pression artérielle (PA). La pompe a
héparine (HP) contrdle I'anticoagulation dans la ligne artérielle a la sortie de I'héparine. La
pression d'entrée du sang dans le filtre a plasma est surveillée par la pression pré-filtre
(PBE) de la chambre a air artérielle.

Le sang séparé dans le filtre a plasma est renvoyé dans la ligne veineuse par la chambre a
air veineuse ou il est mélangé avec le plasma traité qui revient par la ligne de réinjection.
Le volume de réinjection est équivalent au volume de plasma séparé. La chambre a air
veineuse surveille la réinjection de sang par un convertisseur de pression veineuse (PV). La
ligne veineuse est surveillée par un détecteur d'air de sécurité (SAD) et fermée par un
clamp d'air de sécurité (SAK) aussitot que de I'air est détecté dans le systéme.

Le plasma séparé est surveillé apres le filtre a plasma par le détecteur de fuite de sang
(BLD). Le débit plasma est régulé par la mesure de la pression plasma (PPL).

Le plasma et le tampon d'acétate hépariné sont transmis a la chambre a air du précipité
par une pompe plasma/tampon (PBP) dans laquelle un double segment de pompe est
inséré. Le plasma et le tampon d'acétate hépariné sont mélangés selon un rapport de 1:1.
Le précipité résultant est filtré dans le filtre a précipité suivant. Le convertisseur de
pression du filtre a précipité (PPF) surveille la pression d'admission du filtre a précipité. Le
valve de niveau de la chambre a air de précipité et le capteur contrélent le niveau de
liquide dans la chambre a air de précipité.

La filtration exempte de LDL est dirigée vers la chambre a air de I'adsorbeur d'héparine
vers I'adsorbeur d'héparine ou I'héparine en excés est retirée. Le valve de niveau de la
chambre a air d'héparine et le capteur contrlent le niveau de liquide dans la chambre a
air d'héparine. Le clamp automatique (HAK) en face de I'adsorbeur d'héparine se ferme en
cas de by-pass durant le traitement.

Dans le dialyseur, le plasma est dialysé a I'aide d'une solution de bicarbonate stérile selon
un rapport minimum de 1:2. La valeur pH physiologique du plasma est restaurée et le
volume induit est enlevé par dialyse et ultrafiltration. La pression du dialyseur (PDF)
surveille la pression d'admission du dialyseur. Le taux d'ultrafiltration, le dialysat au
bicarbonate et la solution tampon sont équilibrés par le peson (LC).

Le dialysat est transféré par la pompe de dialysat (DP) et par la pompe d'ultrafiltration
(UFP). La solution est réchauffée dans un réchauffeur de plaque avant d'affluer a travers le
dialyseur. Le détecteur d'air de dialysat (DAD) détecte I'air dans la ligne de dialysat. La
pression du coté dialyseur est surveillée par la pression d'admission du dialyseur (PDI).
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PU *7

-]

sap 1l
SAK k{4 Air

- PBE

Heparin

b Air

HAK »

PPF

PDF

Pompes Capteurs Actionneurs
BP  Pompe a sang PA Pression artérielle  SAK  Clamp d'air de sécurité
HP  Pompe a héparine PBE  Pression pré-filtre  HAK Clamp d'adsorbeur
d'héparine
PBP  Pompe a plasma / PV Pression veineuse
tampon
UFP  pompe d'ultrafiltration PPL  Pression plasma
DP  Pompe de dialysat PPF  Pression du filtre & précipité
PDF  Pression du dialyseur
PDI  Pression d‘admission du
dialysat
SAD  Détecteur d'air de sécurité
BLD  Détecteur de fuite de sang
DAD Détecteur d'air de dialysat
LC Peson
B BRAUN Rév. 3.03.00 Page 5 de 18

SHARING EXPERTISE

Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 2
DESCRIPTION DU PRODUIT

2.3

2.3.1

APPAREIL

Vue de face

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)
9)

Potence (hauteur réglable)
Module supérieur

Pompe de la seringue
d'héparine

Module central

Colonne de base

Base avec frein

Moniteur graphique LCD
Réchauffeur de plaque

Panneau frontal avec
fixation pour le kit H.E.L.P.
Futura

10) Support de poche / peson

B/BRAUN
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2.3.2 Module supérieur

o o hAWN

1) Moniteur couleur graphique LCD

2) Raccordement a la valve pour le réglage automatique du niveau dans la
chambre a air de I'adsorbeur d'héparine (HCLD)

3) Controle manuel pour le réglage du niveau dans la chambre a air de
I'adsorbeur d'héparine (HCLD)

4) Pompe d'ultrafiltration (UFP)

5)  Support pour la chambre a air de I'adsorbeur d'héparine (HCLD) avec
capteur de surveillance du niveau

6) Convertisseur de pression plasma (PPL)

7) Controles du moniteur

8) Convertisseur de pression du filtre a précipité (PPF)

9) Controle manuel pour le réglage du niveau de la chambre a air du filtre a

précipité (PCLD)
10) Pompe plasma/tampon (PBP)

11) Support pour chambre a air du filtre a précipité (HCLD) avec capteur de
surveillance du niveau

12) Convertisseur de pression dialyseur (PDF)
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2.3.3 Module central

n 11

' 12

=1

@

[y

Convertisseur de pression plasma (PPL)

Convertisseur de pression veineuse (PV)

Pompe de la seringue d'héparine (étalonnée pour Omnifix®30 ml)
Convertisseur de pression pré-filtre (PBE)

Régulateur de niveau manuel pour la chambre a air veineuse
Pompe a sang

Régulateur de niveau manuel pour la chambre a air artérielle
Convertisseur de pression artérielle (PA)

Support pour la chambre artérielle

Convertisseur de pression du filtre dialyseur (PDF)

Support supérieur pour le kit H.E.L.P. Futura.

Détecteur de fuite de sang (BLD)

Clamp d'adsorbeur d'héparine (HAK)

Détecteur d'air de sécurité veineux (SAD)

Boutons-poussoir de frein pour I'appliquer / le relacher
Clamp d'air de sécurité (SAK)

Support inférieur pour le kit H.E.L.P. Futura.

© 0N O O B W N
—_ T ==

10
11
12
13
14
15
16
17
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Module central

r ,Ti:: a5
.'“—“‘,
-

n 'J

[y

Réchauffeur de plaque

Pompe dialysat (DP)

Boutons-poussoir de frein (appliquer / relacher)
Convertisseur de pression d'admission du dialysat (PDI)
Détecteur d'air du dialysat (DAD)

B W N
—_ T = =

ul

2.3.4 Boutons de commande sur le module central

Le réglage du niveau dans la chambre respective est effectué grace aux
boutons de réglage du niveau directement adjacents. Le bouton A
augmente le niveau dans la chambre et le bouton v baisse le niveau.

Si I'appareil est sous tension, il est possible d'appliquer le frein a l'aide
du bouton de verrouillage du frein rouge. Le frein peut étre relaché a
I'aide du bouton de déverrouillage du frein vert.
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2.3.5 Dos de I'appareil

B W N -
= = =

Support du moniteur
Potence

Interrupteur marche / arrét
Manivelle a main pour les
pompes

Poignées

Connexion secteur
Connexion pour égalisation
potentielle

Connecteur d'affichage de
tendance (facultatif)
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2.4 SYMBOLES SUR L'APPAREIL H.E.L.P. PLASMAT® FUTURA

Suivez les instructions d'utilisation
Respectez les informations de sécurité

Dispositif d'application type B
Classification conforme a la CEl 60601-1

Mise a la terre

H.E.L.P. Plasmat® Futura hors tension

H.E.L.P. Plasmat® Futura sous tension

Courant alternatif

lllustration schématique du détecteur d'air de sécurité (SAD)
indiquant I'installation correcte de la tubulure

Connecteur d'affichage de tendance (facultatif)

B BRAUN
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2.5 MONITEUR

2.5.1 Controles du moniteur

Le bouton rotatif déplace le curseur sur I'écran.
Affichage en lignes :

> Rotation dans le sens des aiguilles d'une montre : le curseur se déplace de gauche a
droite

» Rotation dans le sens antihoraire : le curseur se déplace de droite a gauche
Affichage en colonnes :
» Rotation dans le sens des aiguilles d'une montre : le curseur se déplace de haut en bas

» Rotation dans le sens antihoraire : le curseur se déplace de bas en haut
ra

Les parametres définis sont validés en appuyant sur la touche &)
0K

La touche confirme des actions importantes telles que

» le changement de phase (par ex. passage de la phase d'amorgage / de ringage a la
phase de traitement) ;

» la sortie du menu <Parameter Setting> ;

> la reconnaissance des messages nécessitant une action immédiate (par ex. une
invitation a retourner le dialyseur lors de la phase d'amorcage / de rincage).

Lorsque cette touche est active, les LED jaunes situées au-dessus s'allument. Elles

clignotent lors du réglage des parametres adéquats pour la sécurité du patient.

(o

Eteignez I'alarme & l'aide de la touche quand une alarme sonore survient. Apres

(o

I'élimination de la cause de I'alarme, acquittez I'alarme en appuyant sur la touche et

poursuivez la phase correspondante.
Lorsque cette touche est active, les LED rouges situées au-dessus s'allument.

Bouton rotatif

Touche Entrée

s Touche OK avec LED
i AAe

0K ((m w Touche d'alarme avec LED

-

Touches de mise en fonction de
la pompe a sang

Les alarmes initiées par I'ouverture du couvercle d'une pompe sont réinitialisées en le
refermant.

B BRAUN
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2.5.2 Touches de mise en fonction de la pompe a sang

. | rom
La touche .= et la touche L+J réduit ou augmente le débit de la pompe & sang.
Si la pompe s'arréte pendant une alarme, les LED rouges s'allument. Si la pompe tourne,

les LED vertes s'allument. Si les deux LED clignotent alternativement, la pompe a sang
rsw'q

s'est arrétée et elle doit étre démarrée manuellement a l'aide de la touche 2. La pompe

a sang en fonction peut également étre arrétée a I'aide de cette touche.

touche (-)
touche (+)

LED rouge
LED verte

Touche Start / Stop

2.5.3 Disposition et fonctions du moniteur

24404} | |
2 |

B o~ 8] o
® omn = Actual Rest
—Hi=— 0.0mn Oiom g 00:00 00:00 thmn
PA ]
- - g 0 3000 =
-Dgiu[[[u]]] - ﬁﬁJF 0 0

Barre d'état (1) : elle indique I'activité de la pompe a sang, I'heure et la date actuelles, la
phase du traitement (amorcage, traitement, réinjection) et I'état actuel de la phase (en
veille, exécution).

Ligne alarme / note (2) : cette zone du moniteur affiche les textes d'alarme et messages
d'avertissement.

Zone d'affichage (3) : cette zone affiche tous les paramétres pertinents de la phase
actuelle.

Barre de menu (4) : elle affiche les différents menus pouvant étre sélectionnés en
fonction de la phase de traitement. Les fonctions sont sélectionnées a I'aide du bouton

rotatif et activées en appuyant sur la touche <

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rév. 3.03.00 Page 13 de 18
Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 2

DESCRIPTION DU PRODUIT

Il est possible de sélectionner trois variantes d'affichage pour la zone d'affichage :

Paramétres principaux

44440

4 0 lfrmiry 4] 0 mlfmin
@ 0 min Actual Rest
—=To— 0.0xn Siom g 00:00 00:00 thmm
PH 0 mirmHg
L - 5 0 3000 «
-150 200
o]
s | JRIUF 0 0 -
PU 0 rwmHa
a -
-20 250 -20 250
ol | catineer soneme | Beting. | Thorspy | erony  Fandions T
Apercu des parametres
4
MIN MAX |
Therapy Time 04:34 vwm | PA 80 wwa -150 100
Plasma Volume 2 5 54 ml PBE 6 8 mmHg 10 150
Patient Balance 1 PV 52 moa 32 9z
. PPL 50 mrg  -10 200
P Blood Flow 40 wond TMP 10 moo 50
[ Plasma Flow & wmna PPF 48 rova -20 aso
‘ PDF 54 wre  -50 3so0
Heparin Flow 2.0 wn PDPA -6 e 150
Heparin Bolus 1.0« ‘ PDI 80 g -s50 450
Autostop Heparin 0 min |
Tot. Hep. Infused 9 = 2 mi I PPL Threshold 2 0 mmHg
Temperature 3 9 a 0 ol Ratio Dialysate/Plasma 2
Rinsing Yolume 0 ml | Reset Balance Yolume 0 g
‘ ‘Parameter ~ Main Flow
i
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Schéma du flux

weight
28929
2874 a(8)

-

39.1 °C
38.8 °C (8)

L'écran Help peut étre sélectionné depuis n'importe quel écran a l'aide de la touche ?.
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Chapitre 2
H.E.L.P. Plasmat® Futura DESCRIPTION DU PRODUIT

Les symboles et abréviations utilisés pour les différentes pressions dans les zones
d'affichage sont expliqués dans I'écran Help.

Pour revenir a I'écran précédent, sélectionnez <Back Selection> ; sinon, I'écran y revient
automatiquement au bout de 30 secondes.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 2
DESCRIPTION DU PRODUIT

2.6 CONSOMMABLES

L'unité de traitement de I'appareil H.ELP. Plasmat® Futura comprend les éléments
suivants :

2.6.1 Ensemble H.E.L.P. Futura

L'ensemble H.E.L.P. Futura comprend tous les systémes et filtres de ligne nécessaires a
I'exécution du traitement H.E.L.P. :

o 4 o kit HE.L.P. Futura avec :

Filtre & plasma Haemoselect L 0,5
Filtre & précipité H.E.LP.
Adsorbeur d'héparine H.E.L.P. 400
Ultrafiltre HIPS 20 H.E.L.P.

Ligne artérielle

Ligne de dialysat

1 x poche vide pour solution de ringage
de5|
3 x poches de recueil de 7 |
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Chapitre 2
H.E.L.P. Plasmat® Futura DESCRIPTION DU PRODUIT

2.6.2 Solutions

L'unité de traitement H.E.L.P. comprend, en plus de I'ensemble H.E.LP. Futura, toutes les
solutions nécessaires a la réalisation d'un traitement :

e 2 x 3000 ml de solution de chlorure de
sodium NaCl 0,9 % H.E.L.P.

O
2
e 1 x 4000 ml de tampon d'acétate de
R sodium H.ELL.P.
s e 1 x40 ml d'héparine sodique H.E.L.P.
3 (400 000 UI)

e 2 x 5000 ml de solution de bicarbonate
BicEl H.E.L.P. dans une poche a chambre
double

e 1x500mletlx 1500 mldesolution de
chlorure de sodium NaCl 0,9 % H.E.L.P.
dans une poche exempte de PVC
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

'Chapitre 3
PREPARATION

3 Préparation

3.1 MISE SOUS TENSION ET AUTO-TEST

3.1.1  Mise sous tension

Mettez le H.E.L.P. Plasmat® Futura sous tension a l'aide de I'interrupteur marche / arrét

situé a I'arriere de la machine.

Assurez-vous que le frein de I'appareil est verrouillé pendant le traitement.

H.E.L.P. Nacl 0,9 %, solution saline

physiologique

> Retirez I'emballage extérieur de la poche
saline.

» Remplissez une seringue avec 1,5 ml
d'héparine (5000 Ul/ml).

» Enlevez l'aiguille a fistule de la seringue.

» Enlevez le capuchon des connecteurs Luer-
lock de la poche et insérez la seringue.

» Cassez 'opercule de la poche.

> Injectez les 1,5ml d'héparine dans la
poche saline.

» Mélangez soigneusement I'héparine avec
la solution saline.

> Préparez la deuxieme poche de la méme
maniére.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 3
PREPARATION

‘ Solution de bicarbonate H.E.L.P. BicEL
| > Enlevez I'emballage extérieur de la poche
o~ saline.

. » Disposez la poche sur une surface ferme et
appuyez sur la plus petite des deux
chambres de la poche avec les deux mains
jusqu'a ce que le joint entre les deux

chambres soit ouvert sur toute sa
longueur.

» Agitez la poche plusieurs fois d'avant en
arriere afin de bien mélanger les deux
solutions.

> Préparez l'autre poche de maniéere
appropriée.

Si la solution BicEL préte a I'emploi n'est pas utilisée immédiatement aprés le mélange,
son utilisation dans les 24 heures est de la responsabilité de I'utilisateur.

- Solution tampon d'acétate

> Retirez I'emballage extérieur de la poche

~ tampon d'acétate.

» Remplissez une seringue avec 40 ml de
solution sodium d'héparine H.E.LP pour
application extracorporelle.

> Enlevez I'aiguille a fistule de la seringue.

» Enlevez un connecteur Luer-lock de la
poche tampon d'acétate et insérez la
seringue.

» Rompez le joint entre les 2 chambres.

» Injectez les 40 ml de solution sodium
d'héparine H.E.L.P. dans la poche d'acétate
de 4l

» Mélangez précautionneusement la
solution sodium d'héparine H.E.L.P. avec le
tampon d'acétate.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 3
PREPARATION

3.3 INSTALLATION DES POCHES

Poche de solution saline physiologique/poche

vide

Accrochez les poches suivantes sur la potence de

I'appareil :

» une poche vide de 5 | avec les connecteurs vers le
bas ;

» une poche préparée de 3 | avec de la solution
saline physiologique ;

» une poche de 500 ml et une poche de 1 500 ml

avec de la solution saline physiologique pour
réinjection.

Solution saline physiologique/dialysat/poche

d'évacuation

Sur le peson, accrochez :

» une deuxieme poche préparée de 31 avec de la
solution saline physiologique et

» deux poches préparées avec du
dialysat également

> apres avoir fermé les grands clamps, accrochez
les poches de recueil.

i @

Le tampon d'acétate et le liquide dialysat doivent étre a température ambiante avant
I'amorcage. Des solutions trop froides peuvent nuire aux fonctions de la pompe et
entrainer une défaillance du test de pressurisation. Des solutions trop froides peuvent
réduire I'efficacité du traitement.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 3
PREPARATION

3.4

INSTALLATION DE L'ENSEMBLE H.E.L.P. FUTURA

JAN

AVERTISSE-
MENT

Risque d'infection croisée pour le patient !

> N'utilisez les produits a usage unique qu'une seule fois.

En cas d'endommagement du filtre hydrophobe :

» remplacez le filtre hydrophobe pendant le traitement.

» Remplacez (ou désinfectez) les tuyaux/filtres & pression internes apreés le

traitement.

Disposez la plaque en plastique
du kit HELP. Futura sur le
support inférieur de I'appareil.
Appuyez fermement la plaque
contre 'avant de I'appareil.

Fixez la plaque a I'aide du bouton
de fixation rotatif supérieur.

Placez le segment de pompe de la
ligne d'ultrafiltration dans la
pompe d'ultrafiltration (marquage
blanc a gauche).

Disposez les segments de la ligne
plasma/tampon  successivement
dans la pompe plasma/tampon
(marquée en marron et jaune).
Disposez la ligne plasma venant
du filtre plasma dans le détecteur
de fuite de sang BLD.

Vérifiez si les segments de pompe
sont insérés dans le bon sens.

Insérez fermement la ligne de
filtration dans I'adsorbeur d'hépa-
rine via le clamp d'adsorbeur
d'héparine (HAK).
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

'Chapitre 3
PREPARATION

Disposez les deux chambres a air
dans les supports, conformément
aux indications. Une fois placées
dans le support, verrouillez-les en
tournant le verrou noir.

Vissez-y les quatre convertisseurs
de tension, conformément aux
indications.

Vérifiez que la chambre a air
veineuse est placée dans le
support fourni et vissez le
convertisseur de pression
veineuse.

Placez la ligne veineuse dans le
détecteur d'air de sécurité SAD

et dans le clamp d'air de sécurité
SAK.

Branchez la ligne veineuse a la
poche vide de 51 suspendue a la
potence.

Branchez la ligne tampon a la
poche saline préparée sur le
peson.

Branchez les lignes d'Ultra-
filtration aux trois poches
d'évacuation.

Insérez la ligne tampon dans le
support fourni sur le peson.
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Chapitre 3
H.E.L.P. Plasmat® Futura PREPARATION

Installation de la ligne artérielle

|

1 Placez la chambre a air artérielle dans le support.

2  Placez le segment de pompe de la ligne artérielle marquée en rouge a gauche

dans la pompe a sang.

Branchez la ligne d'alimentation artérielle a I'entrée du filtre plasma.

Branchez la ligne artérielle a la poche saline préparée suspendue a la potence.

5 Vissez-y les deux convertisseurs de tension, en suivant les indications de
I'illustration.

6  Remplissez une seringue (seringue perfuseur Omnifix® 30 ml) avec un mélange
salin d'héparine et branchez-la a la ligne d'héparine. Purgez la ligne d'héparine
manuellement jusqu'au T. Assurez-vous qu'aucune bulle d'air ne reste dans la
ligne. Placez la seringue dans le support de la pompe a héparine.

H W

Recommandation : 16 ml de NaCl 0,9 %+ 4 ml d'héparine (5 000 Ul/ml) correspondant a
une concentration de 1 000 Ul d'héparine/ml
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Chapitre 3
H.E.L.P. Plasmat® Futura PREPARATION

Installation de la ligne dialysat

1 Insérez la poche de réchauffage dans la plaque du réchauffeur.

2 Branchez la ligne d'entrée bleue dans le dialyseur. Assurez-vous que le
connecteur Hansen est fermement fixé.
Remarque : Branchez le rouge au rouge et le bleu au bleu !

3  Placez la ligne d'entrée bleue dans le détecteur d'air de dialysat (DAD).

4  Placez le segment de pompe de la ligne de dialysat marquée en bleu a gauche
dans la pompe de dialysat.

5  Vissez sur le convertisseur de pression.

6  Branchez la poche dialysat préparée au distributeur de la ligne dialysat et rompez

le scellé.
7 Insérez la ligne d'entrée dialysat dans le support du peson fourni.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

4 Amorcage et rincage
4.1 AMORCAGE ET RINCAGE AUTOMATIQUES

Sur I'écran Start, le message suivant clignote en rouge :

Press enter key to start!

> Si l'appareil a été préparé conformément a la description faite au chapitre précédent,

appuyez sur la touche < pour démarrer I'amorcage et le ringage du systéme.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

Barre d'état
1) Affichage de I'activité de la pompe a sang
a) Lapompe a sang reste fixe : une goutte fixe, quatre clignotantes.
b) La pompe a sang fonctionne : augmentation augmentation du debit.
2) Heure et date actuelles
3) Phase actuelle (<Priming>) et étape actuelle de la phase d'amorcage
(<Stand-by [00]>)

Barre de menus

4) L'écran Main Parameter s'affiche par défaut. L'affichage de I'écran actif est indiqué par
I'affichage du menu en retrait <Main Parameter> dans la barre de menus.

5) Dans la barre de menus, le curseur est déja positionné sur <Start Priming>. L'étiquette
passe du noir au gris (clignotant), Indiquant qu‘une saisie est attendue de la part de
I'utilisateur.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

(¢)

{.3 1.0ml

@ 0 min

Fa—

Débit sang en ml/min

Débit d'héparine en ml/h

Bolus d'héparine en ml

Arrét automatique de I'héparine en min

Débit plasma en ml/mn
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4

AMORGCAGE ET RINCAGE

Lorsque <Parameter Overview> est sélectionné dans le menu, I'écran change et affiche

Parameter Overview.

- Therapy Tawe 04:34 wwm  PA 80 wwg -150 108
Plasma Yolume 2554 PBE 68 emw 10 150
PFatient Balance 1. PV 52 =g 22 92

PPL 50 s -10 zoo

B viood Flow 40 w4 TMP 10 mwg 50

[ Masma Flou B wwinda| PPF 48 wwg 20 a0

PDF 54 wiey -s0 350
2.0 =m PDPA -6 g 150
1.0 w PDI 80 wvo -s50 430
0’ ey
9.2 n PPL Threshold 20
39.0 « Ratio Dialysate/Plasma 2
0 m Hesel Dalae Yolume G Q

En sélectionnant le menu <Flow Scheme> dans la barre de menu, I'écran change et
affiche le diagramme fonctionnel.
Lorsque, dans I'écran <Flow Scheme>, le menu <Parameter Setting> est sélectionné
dans la barre de menus, I'écran change et affiche Parameter Overview.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

Vérification finale du systéme

» Assurez-vous que toutes les connexions entre le systeme de ligne et les filtres sont
réalisées.

» Vérifiez tous les dispositifs de serrage ainsi que les connecteurs Hansen a nouveau.

» Assurez-vous que les lignes ne sont pas plicaturées.

» Veillez a ce que la solution d'électrolyte soit mélangée avec la solution de bicarbonate
et que le joint soit complétement ouvert.

» Assurez-vous que les connecteurs des poches salines sur la potence et le peson sont
ouverts.

> Veillez a ce que les connecteurs des poches de liquide de dialyse soient ouverts.
» Assurez-vous que les clamps sur les ports inutilisés des poches vides sont clampés.

L'invite <W18: Break seals and open all clamps!> apparait dans la fenétre Warning.
r.a
> Appuyez sur ) pour continuer.

» La commande <Start Priming> dans la barre de menus clignote (I'étiquette passe du
noir au gris), Indiquant qu'une saisie est attendue de la part de I'utilisateur.

3 3 0 b o [IEEER0NN FerananG IS
(%)

D omn Rest
= Q0 m
PR W 16: Break seals and open all clamps !
Inmm 0 =
-
-150
Press 0K to proceed ! 0~
PU 0 g
(L] ﬁf 0 0 -
%o A | JAUF

Parameter Main Flow Parametar Start Therspy  Soditional® o
rwaniaw Paramelsr Scheme Sefling Friming Elratians

Une fois avoir démarré I'amorgage en ayant sélectionné <Start Priming>, le message
<WO01: Plasma pump starts after pressurization blood side> s'affiche dans la ligne du
message.

WO1: Plasma pump starts after pressurization blood side
a |
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

Remplissage automatique coté sang

Lors du remplissage automatique, la ligne artérielle, le filtre plasma et la ligne veineuse

sont rincés et remplis par défaut avec 600 ml de solution saline.
r 3

» Démarrez le remplissage de la ligne artérielle en appuyant sur la touche & |

Etape 1/2
La ligne artérielle, le filtre plasma et la ligne veineuse sont en cours de remplissage.
Le débit sang prédéfini est de 150 ml/min.

Etape 3
Le clamp d'air de sécurité (SAK) s'ouvre puis se referme et le niveau de la chambre
artérielle est réglé en conséquence, débullant ainsi le filtre a plasma.

Etape 4

La pompe a plasma/tampon démarre et le filtre se remplit. Cette étape se termine avec la
détection d'un fluide par la surveillance du niveau du filtre de la chambre a air a
précipitation (PCLD) et avec la fin du test d'équilibre 1.

Etape 5
Remplissage de la chambre a air de I'adsorbeur d'héparine (HCLD).

Etape 6
Test de fuite du clamp d'adsorbeur d'héparine.

Etape 7

Le clamp d'adsorbeur d'héparine (HAK) s'ouvre. La détection du niveau dans la chambre a
air de I'adsorbeur d'héparine et le dégazage de la ligne de connexion a I'adsorbeur
d'héparine sont effectués. Cette étape inclut le remplissage du dialyseur coté plasma.

Etape 8
La fenétre Warning affiche le message <W04: Turn dialyzer (blue side down) !>,
Tournez le dialyseur a 180° avec le cdté bleu orienté vers le bas.

» Appuyez sur of pour continuer.

U L ] Y | U milfren

W04 Turn dialyser (blue side down) !

[ |
Press "0K’ to proceed !

Etape 9

Le remplissage du dialyseur coté dialysat est effectué lors de cette étape.

Le test d'équilibre 2, le test DAD, le test du réchauffeur, le test de pression veineuse ainsi
que le test de la pompe de réinjection sont réalisés lors de cette étape.

Etape 10
Le réglage du niveau de la chambre a air est effectué.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

Etape 11

Cette étape est terminée une fois qu'un volume de ringage minimum de 2 400 ml est
atteint. Le message suivant s'affiche dans la fenétre Warning <W14: Rinsing completed.
For further rinsing set new value ! >,

» Appuyez sur 0K pour confirmer que le volume de ringage minimum est atteint.

» Si le volume de ringage minimum est suffisant, vous pouvez alors commencer le
traitement.

W14 Rinsing completed.
For further rinsina set set new value |
|
Press '"OK to proceed !
.Y =
Etape 12

Ringage facultatif
Cette étape permet le ringage du systéme au-dela du volume de ringage minimum.
Si vous souhaitez augmenter le volume de ringage :

» Sélectionnez la commande <Parameter Setting> dans la barre de menus.

> Sélectionnez le paramétre <Rinsing volume> pour le modifier. Il est possible de régler
le volume de ringage sur une valeur max. de 10 I.

» Sélectionnez ensuite la commande <Start Priming> dans la barre de menus. Une fois
le volume de ringage atteint, toutes les pompes s'arrétent automatiquement.

Pour plus de détails sur I'augmentation du volume de ringage, référez-vous également aux
chapitres 4.2.1 et 4.2.2.

Lorsque le volume de ringage est supérieur a 2 400 ml, assurez-vous que la solution
saline disponible est suffisante. Si nécessaire, changez les poches sur le peson et la
potence.

Rincage manuel supplémentaire coté sang
Si vous souhaitez augmenter le volume dans le circuit de sang :
FStad]
> Démarrez la pompe a sang a l'aide de la touche W52,
TStartl
> Lorsque le cOté sang a été suffisamment rincé, appuyez a nouveau sur «£92J pour
terminer le rincage.

Lors de I'augmentation du volume de ringage, assurez-vous que la solution saline
disponible est suffisante. Si nécessaire, changez les poches sur la potence.

JANN

AVERTISSE-
MENT

Apreés le rincage et avant de connecter le patient, assurez-vous que tout I'air a été
retiré pour éviter toute infusion d'air.
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Chapitre 4

H.E.L.P. Plasmat® Futura AMORCAGE ET RINCAGE

4.2 CONFIGURATION DES PARAMETRES
42.1 Configuration des parametres dans I'écran <Main Parameter>

> Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> a l'aide du

curseur dans I'écran <Main Parameter> et activez-les en appuyant sur la touche &}

10000 1530 eRMING  sewen

i QI O mlfrmin J O mlfrmin
@ 0 min Actual Rest
U—E:)— 0.0 nh & 10m 2 0 0 win
PR 0 mrnHg
' A R 0 0 ml
-150 200
Lo o
;#I'I 0 mrnHg &
£y & | r 0 O

Farameter

Farameter Iain Flowe
Cverview Farameter Scheme Setting

additional®
Functions :

Start

Tous les paramétres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge. Le paramétre
sélectionné est grisé. La plage pouvant étre sélectionnée est affichée dans la fenétre
Setting. A I'aide du bouton rotatif, vous pouvez sélectionner les différents paramétres.

064 0 o IR —

W16 Press 'OK' to return to menu selection|

[m_m]
igl Q o OJ 20]
(Bl 0 min Actual Rest
— o — 2.00n baom E 0 Q rn
PR 0 rmmtig
- i 2400 0 =
-150 200
5 3000 0 =
FU 0 kg
nn ﬁﬁlr 0 0 s

L
Ptrnrnchr Main w
Parameter demu Seffing

Additional ®

Ther
g Functions

anlng
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Chapitre 4

H.E.L.P. Plasmat® Futura AMORCAGE ET RINCAGE

Lors de la phase d'amorcage et de rincage, il est possible de modifier les
paramétres suivants :

- —JJ Débit plasma (%)

R Volume de ringage (ml)
5 Volume de plasma (ml)

o]
UF ,
ﬁ Equilibre de I'Ultrafiltration (g)
- -~ L
Débit d'héparine (ml/h)
& 1om

Bolus d'héparine (ml)

@ 0 min

Arrét automatique de I'héparine (min)

r3
» Appuyez sur la touche &) pour sélectionner le parametre & modifier. Le champ est
indiqué avec un étiquetage blanc sur un fond rouge.

0 20
[10: 40]
Q| 0 ¢ mmn -
(Bl 0 min Actual Rest
=" 2.00n Oiom E 0 0
PH 0 rmmHg
-150 200
g 3000 0
PU 0 rnng
0 0 o
2 ﬁﬁ"’

Y
250
Parametar Main Flow Farameter Start - additional
Cvandew Parameter Scheme Sefting Priming o Functions g

» Effectuez la modification souhaitée a I'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant

ra
sur la touche K0
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

i @

La modification des parametres suivants doit étre confirmée a I'aide de la touche 0K car
ils sont pertinents pour la sécurité du patient :

débit plasma

volume de plasma

équilibre

bolus d'héparine

débit d'héparine

Si un parameétre est pertinent pour la sécurité du patient, la valeur actuellement définie
s'affiche dans la fenétre Setting au-dessus de la plage des paramétres. En outre, les LED

au-dessus de la touche 12K clignotent.

» Pour quitter I'écran de réglage des parametres, appuyez sur la touche OK.. Le curseur

revient a la barre de menus de I'écran Main Parameter et au menu <Start Priming>.
Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15 secondes, I'écran revient
automatiquement aux réglages précédents.

Lors de la phase d'amorcage et de ringage, il est possible de modifier les paramétres
suivants :

Réglage par défaut | Plage Incrément

Débit plasma 20 % du débit 10 - 40 % du 1 % du débit sang
sang débit sang

Volume de ringage* | 2 400 ml 2 400 — 10 000 ml | 100 ml

Volume de plasma | 300 ml 100 - 6 000 ml 50 ml

Equilibre patient 0g -600g-0g 50 g

Bolus d'héparine 1ml 0-10ml 0,5 mi

Débit d'héparine 2 mi/h 0-10 ml/h 0,5 ml/h

Arrét automatique | O min. 0 - 60 min. 5 min.

de I'héparine

*II est possible d'augmenter le volume de ringage au-dela du volume de ringage minimum
défini de 2 400 ml.

Le débit plasma est limité a un maximum de 40 % du débit sang a raison de 50 ml/min.
Si le débit sang est modifié manuellement, le débit plasma est automatiquement modifié
selon le rapport défini.

Le débit plasma est défini en % du débit sang et affiché en ml/min.

Avec un volume plasma > 4 000 ml, il est important de tenir compte du changement des
poches de tampon d'acétate et de dialysat.

JAN

AVERTISSE-
MENT

Avec un volume plasma > 4000 ml, I'adsorbeur d'héparine doit étre modifié afin de
maintenir la capacité requise.

Il ne s'agit pas d'une ultrafiltration dans le contexte d'une dialyse. Cette option offre en
plus la possibilité d'extraire la solution saline physiologique existante ou d'équilibrer la
solution saline physiologique nécessaire a la réinjection de sang. Lors du réglage de
I'équilibre de I'Ultrafiltration, il est important de noter que cela modifie la valeur
d'hématocrite du sang et pourrait parfois compliquer la séparation du plasma.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

VAN

ATTENTION

Risque pour le patient en raison de I'hypotension dans de rares cas.
> Modifiez le traitement selon la prescription du médecin coordinateur.

JAN

Risque pour le patient a cause d'une héparinisation insuffisante ou trop élevée.

» Utilisez uniquement des seringues Luer Lock Omnifix® de 30 ml provenant de
chez B. Braun Melsungen AG. L'étalonnage de la pompe de la seringue
d'héparine est assuré uniquement en cas d'utilisation de la seringue Omnifix®
Luer Lock.

i @

L'arrét automatique d'héparine indique combien de temps avant la fin du traitement
I'administration d'héparine doit étre arrétée. Si la durée de traitement est augmentée
apres l'arrét de la pompe a héparine, celle-ci redémarre automatiquement.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

4.2.2 Configuration des parametres dans I'écran <Parameter
Overview>

> A l'aide du bouton rotatif et de la touche @ , passez a I'écran <Parameter
Overview>,

=20 250 | )T

m Main Flrw Parameter Stat Thersgy  Additional®
Pararmeter Sehems Seding Priming Functions

118383001

> Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> a l'aide du
curseur dans I'écran <Parameter Overview> et activez-les en appuyant sur la

touche .
1
Paramater Main Flow Paramater Start Therapy  ~ddition al* 2
e Parameter Schieme Satting Priming Functions

Pour un meilleur apercu, le débit sang (rouge) et le débit plasma (jaune) sont indiqués
dans Parameter Overview par des fleches en couleur.

P Blood Flow 40 w4
[> plasma Flow 8 nmndq
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4

AMORGCAGE ET RINCAGE

Tous les parametres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge. Le parametre

sélectionné est grisé. La fenétre Setting affiche la plage admise. A I'aide du bouton rotatif,
sélectionnez les différents paramétres.

34590 15330 prsseeeee——

ettings
plasmaflow =
* 20
[10 : 407,
Therapy Time 00:00 PA Q0 mH -450 130
Plasma Yolume 3000 = PRE 0 mrHg -450 250
Patient Balance 0 a PV 0 mrHg -450 450
b Blood Flow 0 mimin 4 _II:_::; 8 R MR S0
D Plasma I | = < ferkio 2y
g 20 PPF 0 modg -50 450
PDF 0 mg -s0 <400
Heparin Flow 2.0 wn PDPA Q g 450
Heparin Bolus 1.0 w PDI 0 g -450 450
Autostop Heparin 0 rnin
Tot. Hep. Infused 0 = o l PPL Threshold 20 mrHg
Temperature 39.0 =« Ratio Dialysate/Plasma 2
Rins. Vol. 2400 = Reset Balance Volume 0,
I Pararmetar Main Flow Parameter Start Therspy Additional® 5
Onverview Parameter Scheme etting Priming Functions

Lors de la phase d'amorgage et de ringage, il est possible de modifier les parametres
suivants :

Volume de plasma (ml)
Equilibre (g)

Débit plasma en %
Débit d'héparine (ml/h)
Bolus d'héparine (ml)

Arrét automatique de I'héparine (min)

Température (°C)
Volume de ringage (ml)
PA min. (mmHg)

PA max. (mmHg)
Fenétre PV MIN (mmHg)
Fenétre PV MAX (mmHg)
PPL min. (mmHg)

TMP max (mmHg)

PPF min. (mmHg)

PDF min (mmHg)

PDF max (mmHg)

PDPA max (mmHg)
Seuil PPL (mmHg)
Rapport dialysat/plasma
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

rma
» Appuyez sur la touche &) pour activer le paramétre a modifier. Le champ est indiqué
avec un étiquetage blanc sur un fond rouge.

P OLFEWRERE T P u IFRFITINY 9y
[ Plasma Flow ﬁ % 4
B o= -a =n [al - -

» Effectuez la modification souhaitée a I'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant
& |
sur la touche Ef'__"é. La modification des parametres suivants doit étre confirmée a I'aide

de la touche L2 car ils sont pertinents pour la sécurité :
Débit plasma

Volume de plasma
Equilibre

Débit d'héparine

Bolus d'héparine

Fenétre PV MIN (mmHg)
Fenétre PV MAX (mmHg)
PA MIN (mmHg)

PA MAX (mmHg)
Rapport dialysat/plasma

Si un parameétre est pertinent pour la sécurité, la valeur actuellement définie s'affiche
dans la fenétre Setting au-dessus de la plage des paramétres. En outre, les LED au-dessus

de la touche 12X clignotent.

AN

AVERTISSE-

MENT

Risque pour le patient en raison d'une perte sanguine, ['augmentation de la
fenétre PV MIN augmentant la probabilité d'une déconnection non détectée de
la ligne veineuse.

> Ne couvrez pas I'accés veineux.

> Gardez le patient sous surveillance permanente.

» Pour quitter I'écran de réglage des parametres, appuyez sur la touche OK] _Le curseur
revient a la barre de menus de I'écran Parameter Overview et au menu <Start
Priming>.

Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15 secondes, I'écran revient

automatiquement aux réglages précédents.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

En plus des parametres indiqués dans le chapitre 4.2.1,, il est possible de saisir les

parameétres suivants :

Réglage par défaut | Plage Incrément
Température 39°C 34-40°C 05°C
PA min. -150 mmHg -350 — 80 mmHg 10 mmHg
PA max. 100 mmHg 0 - 200 mmHg 10 mmHg
Fenétre PV min. 20 mmHg 10 — 40 mmHg 5 mmHg
Fenétre PV max. 40 mmHg 20 - 100 mmHg 5 mmHg
PPL min. -10 mmHg -20 — 10 mmHg 1 mmHg
TMP max. 70 mmHg 20 — 200 mmHg 10 mmHg
PPF min. -20 mmHg -50 — 50 mmHg 5 mmHg
PDF min. -50 mmHg -50 — 0 mmHg 5 mmHg
PDF max. 350 mmHg 10 — 400 mmHg 10 mmHg
PDPA max. 150 mmHg 50 — 350 mmHg 10 mmHg
Seuil PPL 20 mmHg -10 — 120 mmHg 5 mmHg
Rapport 2 2-6 1
dialysat/plasma
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 4
AMORCAGE ET RINCAGE

4.2.3  Configuration des parametres dans I'écran <Flow Scheme>

> A l'aide du bouton rotatif et de la touche @ , modifiez I'écran <Flow Scheme>.

Additional
Therapy Funchions ?

Parametar Main Flon Faramater Slart
Onriine Farameter Bcheme Setting Priming

weight
2892 g {
2874 g(s)

» Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> a I'aide du

curseur dans I'écran <Flow Scheme> et activez-les en appuyant sur la touche @

Parameter Main Flow Parametet Start Therapy  Pdditional®
i Parameter Scheme Setting Priming Funchions

L'écran bascule vers I'écran de définition du Parameter Overview et vous pouvez effectuer
I'ensemble des réglages ici, conformément & la description fournie au chapitre 4.2.2.

settings

S 20
[10 : 4 0.:.!.,-
Therapy Time 00:00 mwm PA 0 rwg -450 130
Plasma Volume 3000 = PEBE 0 = -450 250
Patient Balance D 9 PV 0 =m0 -450 450
PPL 0 =g 20 450
# Blood Flow mijmin
B plasma Flow j % 4 TMP 0 s )
PPF 0 =g -50 450
PDF 0 eio -50 400
Hieparin Flowe 2.0 nm PDPA 0 =i 450
Heparin Bolus 1.0 = PDI 0 =g -430 450
Autostop Heparin ﬂ Ly
Tot. Hep. Infused 0.0 m PPL Threshold 20 wws
Temperature 39.0 = Ratio DiatysatoPlasma 2
Rins. Vol. 2400 w Haset Hatancs Vohime 0,
- Il R
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Chapitre 4
H.E.L.P. Plasmat® Futura AMORCAGE ET RINCAGE

4.2.4  Fonctions supplémentaires

Lors de I'amorcage et du ringage sur les écrans <Main Parameter>, <Parameter
Overview> et <Flow Scheme>, le menu <Additional Functions> est inactif.

Flaw Parameter Start Additional
Sehems Seding Priming Lo Funttions i

Nouveau traitement :
Pour annuler la phase d'amorgage et de ringage et retourner a I'écran Start, mettez

rm

C

I'appareil hors tension puis a nouveau sous tension en appuyant sur la touche &

i @
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Chapitre 5
H.E.L.P. Plasmat® Futura TRAITEMENT

B Traitement.... o ciieeeiireeeierneessrsnsssrrnnsssssnnsssssnnsssens 3

5.1 DEMARRAGE DU TRAITEMENT ....oouceseessseesssesssssssssessasesssanes 3
511 Démarrage du CIFCUIT 08 SANQ w.....vvvrrriirrrinsssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssnnsens 6
512 Dé'r\narrage AU CIFCUIT PIASMAL ...t 6

5.2 ARRET DU TRAITEMENT ....ccriererereresesnsessnsnssassnssnsnsnsnsnsas 7

5.3 CONFIGURATION DES PARAMETRES .....ouecerueessreesssessssesssaeess 9
531 Configuration des paramétres dans I'écran <Main Parameter>............cooo.... 9
532 Configuration des paramétres dans I'écran <Parameter Overview>............. 11
533 Configuration des pargmétres dans I'écran <Flow Scheme>...........cccccoouurent 14

5.4 FONCTIONS SUPPLEMENTAIRES......ccoirrmrrermsmsmsmssnsnsnsanas 15
54.1 Arrét prématuré du traitemMeNnt ... 15
542 Arrét prématuré du traitement en raison d'une coupure de courant............ 16
543 FONCLIONS SUPPIEMENTAITES .....vuvvrrererrreiresssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssns 17
54.4 BOIUS A'NEPAIINE ....vvovevvvriereesrsvesssssssssssss s ssss s ssss s sssssssssssans 19
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 5
TRAITEMENT

5 Traitement

VAN

Risque pour le patient a cause d'une fuite de la poche du tampon d'acétate.

> Une perte du tampon d'acétate dans I'environnement réduit I'efficacité du
traitement.

> Une perte du tampon d'acétate dans I'environnement peut aboutir a une
ultrafiltration défectueuse.

> Un tampon d'acétate déversé dans I'environnement peut &tre néfaste pour

ATTENTION
l'utilisateur et le patient, particulierement s'il est mélangé avec des liquides de
désinfection comme I'hypochlorite. Formation de gaz ! Ouvrez la fenétre et
€vacuez la piéce.
5.1 DEMARRAGE DU TRAITEMENT
> Alafin de la phase d'amorgage et de ringage, sélectionnez le menu <Therapy> dans la
r
barre de menus et confirmez en appuyant sur la touche (& |
P I M Fl P itional
Gumiew | e sineme  Semmg.  pameg | ™ | Pncion 7
Le message suivant s'affiche dans la fenétre d'avertissement <W32: Activate therapy
mode ?>
» Confirmez le message en appuyant sur la touche ol
) mifin 9 Q) rifmie
W32: Activate therapy mode ?
| |
Press 0K’ to proceed !
| Il 0
. Il est possible de modifier la phase de traitement uniquement lorsque le volume de
1 ringage minimum de 2 400 ml a été atteint.
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Chapitre 5
H.E.L.P. Plasmat® Futura TRAITEMENT

L'écran bascule vers I'écran Therapy :

400640

i¢| Oml;’min J 0 mlfmin
@ 0 min Actual Rest
—e— 0.0mn Oiom g 00:00 00:00 tHm
PA 0 mmhg
[LLLLCLLLLLLLD - 5 0 3000 o
-150 200
[}
Z20 250 ﬁﬁ.lF 0 0«
PU 0 mmhg
L[]
i al
-20 250 -20 250

Parameter Main Flowy Parameter Start End of additional* ,
Civerview Parameter Scheme Setting Therapy :

Therapy Functions

Zone d'affichage de I'écran Therapy :

(¢)

Débit sang en ml/min

Débit d'héparine en ml/h
6 1.0ml
Bolus d'héparine en ml
@ 0 min

Arrét automatique de I'héparine en min

vt Débit plasma en ml/min

Durée du traitement [réel / restant] en hh:mm

Volume plasma [réel / restant] en ml

(3

Equilibre de I'Ultrafiltration en g
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 5
TRAITEMENT

PH 0 mrmHg

LLLLELLLDED L] —

S F . ;.

-150 200 Pression artérielle en mmHg
PU 0 rmmHg
[ []]]
- . . "
“z0 20 Pression veineuse en mmHg
‘20 250 Pression pré-filtre en mmHg
20 250 Pression plasma en mmHg

» Sélectionnez <Start Therapy> dans la barre de menus.

Paramater Main Floner Parameter Start End of additianal®
Overview Parametar Scheme Sefting Therapy Therapy  Functons

Le message suivant s‘affiche dans la fenétre Warning : <W15: Connect buffer, check if
seal and clamp are open!>.

YYYY)

@ 0 miimin O'J Q rimn

-~
“1s0
Press "0K’ to proceed !
9
% 250 | JUUF 0
PU 0 _rmetig
%o 230 -20 250
Parameter I Wain Flow Parameter \ Start I Endof  Additional®
Owverview Parameter Scheme Sefting Therapy Therapy  Functions

> Echanger la poche saline sur le peson avec la poche tampon d'acétate préparée.

> Enlevez la ligne veineuse de la poche vide sur la potence et fixez-la au deuxieme
raccord de la poche saline sur la potence (a coté de la ligne artérielle).

» Enlevez la poche vide de la potence.

» Enlevez les clamps de la poche et de la ligne tampon et assurez-vous que tous les joints
de poche sont ouverts.

> A ce niveau-13, dans I'étape précédente, saisissez les paramétres nécessaires pour le
traitement tels que le volume de plasma, le débit d'héparine, le bolus d'héparine, etc.
(voir chapitre 4.2)

r-a
» Confirmez le message dans la fenétre Warning en appuyant sur la touche )
L'appareil est maintenant prét pour le traitement et il peut étre raccordé au patient.

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rév. 3.03.00 Page 5 de 20
Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 5
TRAITEMENT

i @

511  Démarrage du circuit de sang

» Déconnectez la ligne artérielle de la poche saline physiologique sur la potence.
» Connectez la ligne a I'acces patient pour amener le sang.
FStar]
> Les LED verte et rouge au dessus de la touche &9 clignotent & tour de role. Démarrez
TSl
la pompe a sang a l'aide de la touche «¥%J, Le réglage par défaut du débit sang est
40 ml/mn.

> Si vous le souhaitez, adaptez le débit sang a la situation de pression existante a I'aide

4

de la touche == ou de la touche L.
> Lorsque les premiéres traces de sang atteignent la poche saline sur la potence, arrétez
FStard]

la pompe a sang & l'aide de la touche \Swp,
» Connectez la ligne veineuse a I'acces patient pour le retour sanguin.
?—51311‘
> Démarrez la pompe & sang a l'aide de la touche ¥ et adaptez le débit sang aux
conditions de pression et a la tolérance du patient. Respectez les limites de pression
affichées a I'écran !

Le patient peut également étre connecté par voie veino-veineuse sans phlébotomie mais
avec une substitution de volume. Connectez la ligne artérielle du patient ainsi que la

ligne veineuse aux accés patient pour prélever le sang et effectuer le retour sanguin.
FStad]

Remplissez la ligne sanguine en appuyant sur la touche k592,

512  Démarrage du circuit plasma

> Laissez le sang circuler pendant un court moment (env. deux minutes) jusqu‘a
I'apparition d'une coloration jaune spontanée dans la partie située a proximité du filtre
plasma.

> Démarrez le traitement en sélectionnant le menu <Start Therapy> :

Parameter Mair Flowr Parameter Start End of additianal® 4
Owerview Parameta Scheme Sefting Therapy Therapy  Functons
P |
» Confirmez en appuyant sur la touche &=, Le traitement plasma démarre. Le texte de la

touche programmable <Start Therapy> est remplacé par <Stop Therapy>.

Paramater Mair F o Paramgter Stop End of Addibonal * ?
CvErlEw arameter Scheme Sefting Therapy Therapy | Functions

Le traitement est automatiquement surveillé est arrété une fois le volume de plasma
souhaité atteint.

Il est possible d'interrompre le traitement a tout moment a l'aide du menu <Stop
Therapy> et en passant a la phase de réinjection.
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Chapitre 5
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La durée de traitement est uniquement programmée au cours du cycle du circuit plasma.

i @

Risque pour le patient a cause d'une hémolyse provoquée par une force élevée.
» Augmentez d'abord progressivement le débit sang pour atteindre la valeur cible

souhaitée aprés 5 minutes.
A » Commencez seulement le traitement dés lors que suffisamment de plasma a été
ATTENTION séparé dans le filtre de plasma du c6té plasma.
» Augmentez ensuite progressivement le débit plasma jusqu'a ce qu'une valeur
appropri€e soit atteinte.

5.2 ARRET DU TRAITEMENT

Une fois le volume de plasma traité atteint, I'appareil bascule en mode veille. Le sang
continue a circuler au dernier débit sang sélectionné.

400640

i¢| 150 mifmin ¢J 0 mlfmin
@ 0 min Actual Rest

—e— 0.0mn Oiom g 01:40 00:00 HtHm
PA 0 rmHg
"“I‘““““"I ~ 5 3000 0

-150 200

[}

o | (AUF o 0 -
PU 0 mmhg
L[] 1]
Y -~
-20 250 -20 250

Parametar LEE Flawy Pararmeter Stop End of additional® 5
Ovarvigw Fararneter Scheme Setting Therapy Therapy | Functions

Le curseur montre automatiquement la commande <End of Therapy> de la barre de

menus.
Parameter Main Flaw Parameter Stop End of additional® 5
Overview | Parameter Scheme Sefting Therapy Therapy [MFunctions
» Confirmez a l'aide de la touche K200,
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» Confirmez le message <W35: Activate reinfusion?> dans la fenétre Warning en
ra
appuyant sur la touche 24 pour modifier la phase de réinjection.

44440

Egl 150 -t L) 0 e

@ omn Rest
—E— W3E: Activate reinfusion ? 00:00 *hm
PR
s ulie

Press "0K to proceed !

-20 250 ﬁﬁ-’r 0 0 -

FU 0 oty

nmn

Y Y

-20 250 -20 250
Faramelar Wain Flow Parameter Stop End of IM:I'rtiunal‘
O Paramate Scheme Sefting Therapy Therapy | Funchons ¢

Risque pour le patient en raison d'une chute de débit sanguin et ou/de plasma et
chute de pression sanguine ultérieure dans le cas d'un arrét prématuré du

A traitement sans réinjection de volume de plasma/sanguin.
> Substitution de volume, application d'une solution d'albumine selon prescription

ATTENTION du médecin traitant.
» Demandez au patient de boire plus de liquide que d'habitude.
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TRAITEMENT

5.3 CONFIGURATION DES PARAMETRES

531  Configuration des paramétres dans I'écran <Main Parameter>

» Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> & l'aide du

'z . . e
curseur dans I'écran <Main Parameter> et activez-les en appuyant sur la touche K0,

XXX X

tgl 0 mimix QJ 0 mimn
© omin Actual Rest
—Eo— 0.0mn Oiom g 00:00 00:00 Hwn
PFI u mimiHg
s e g 0 3000 ml
=150 200
I [¢]
-20 250 ﬁrUF 0 O ¢
PU 0 g
[ [1]]
o 250

Y
-20

Pararmebar ain Flom Farameter Star

Croanvieny Pasameter Sehame Satting Thierapy

End af Additional® o
Therapy  Functions

Tous les paramétres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge. Le paramétre
sélectionné est grisé. La fenétre Setting affiche la plage admise.

> A l'aide du bouton rotatif, sélectionnez les différents paramétres.

W1E: Press ‘0K to retum to menu selection ™

(6] o~

@ omn
—=— 2 Omm Diom g
PA 0 mmig

0000409 —— 1

20
[10:40]

$) 20

Actual Rest

00:00 00:00 Hhwn

n - & 3000 3000 «
-150 200
i
20 250 Xﬁ-“'- 0 0 -
o —
-‘ZU 25‘“ =20 250

Parametar I Fi Parameter P
E.Hr:ﬂﬁw Parr:‘?'nlrer 3@'::"5 %mn ﬂgfhirtﬂ! mr:fm m &
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Chapitre 5
H.E.L.P. Plasmat® Futura TRAITEMENT

Lors de la phase de traitement, il est possible de définir les paramétres
suivants :

A4

- —JJ Débit plasma (%)

A

o]
UF ,
ﬁ( Equilibre de I'Ultrafiltration (g)

—E—

Volume de plasma (ml)

Débit d'héparine (ml/h)

(3 1.0ml

Bolus d'héparine (ml)

@ 0 min

Arrét automatique de I'héparine (min)

r3
» Appuyez sur la touche &) pour sélectionner le parametre & modifier. Le champ est
indiqué avec un étiquetage blanc sur un fond rouge.

40000

Plasma flow =
W16 Press '0K to return to menu selection % 20
[10 :40]
() 0 ¢ = -
- -
O omn Actual Rest
e 2. 0mh Oiow g 00:00 00:00
PA 0 mmHg
)\ s | A\ 3000 3000 -
-150 200
g
-20 250 ﬁﬁJF 0 0
PU 0 mrHg
L[] ]]
- -
-20 250 -20 250
Parameter Main Flow Parameter Start End of additional* 4
Overview Parameter Scheme Setling Therapy Therapy  Functions

» Effectuez la modification souhaitée a I'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant

ra
sur la touche K0

B BRAUN Rév. 3.03.00 Page 10 de 20
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Chapitre 5
TRAITEMENT

ra
> La modification des paramétres suivants doit étre confirmée a l'aide de la touche 28
car ils sont pertinents pour la sécurité du patient :
Débit plasma
Volume de plasma
Equilibre
Bolus d'héparine
Débit d'héparine

Si un paramétre est pertinent pour la sécurité du patient, la valeur actuellement définie
s'affiche dans la fenétre Setting au-dessus de la plage des paramétres. En outre, les LED
| 4

au-dessus de la touchel2. clignotent.
ra
» Pour quitter I'écran de réglage des paramétres, appuyez sur la touche 9K, Le curseur
revient a la barre de menus de I'écran et au menu <Start Therapy> de I'écran
Parameter Overview.

Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15secondes, I'écran revient
automatiquement aux réglages précédents.

Pour plus de détails, voir le chapitre 4.2.1

532  Configuration des paramétres dans I'écran <Parameter Overview>

> A laide du bouton rotatif et de la touche \‘_") passez & l'écran <Parameter
Overview>.

Parameter IT Flow Parameter Start Endof  Additional® ,
Oveniew Parameter Scheme Setting Therapy Therapy  Functions
e = |
‘ MIN  MAX
Therapy Time 04 :34 wh:m | PA 80 wa -150 100
Plasma Volume 2554 « PBE 68 mHa 10 150
Patient Balance 1l ‘ PV 52 o 32 ‘ez
PPL 50 mwe  -10 200
P Blood Flow 40 w4 TMP 10 me 50
[> Plasma Flow 8 ml/miry ﬂ‘ PPF 4 8 mmHg -20 450
PDF 54 mwHe  -s50 350
Heparin Flow 2.0 wmn PDPA -6 mHg 150
Heparin Bolus 1 5 0 ml PDI 8 0 mmHg -50 450
Autostop Heparin 0 min
Tot. Hep. Infused 9 - 2 mi i PPL Threshold
Temperature 3 9 5 0 o Ratio Dialysate/Plasma
Rinsing Yolume 0 ml | Reset Balance Yolume
[y el Flow Parameter | stop £nd of
Dyerview Parameter Scheme: Setting Therapy
B BRAUN Rév. 3.03.00 Page 11 de 20
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Chapitre 5

TRAITEMENT

> Pour définir les parametres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> et activez-le

en appuyant sur la touche S~ |

Parameter
Overview

Flow
Scheme

M ain
Parameter

Parameter
Setting

Start
Therapy

End of

Therapy

Additional® o
Functions

Tous les parametres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge. Le paramétre
sélectionné est grisé. La fenétre Setting affiche la plage admise. A I'aide du bouton rotatif,
vous pouvez sélectionner les différents parameétres.

yyy = e

ks 20
r10 : 401
Therapy Time Q00 :00 phom PA QO mwig -450 130
Plasma Volume 3000 = PBE Q mmHg -450 250
Patient Balance 0 g PV 0 mmHg -450 450
P Blood Flow o mlfmin PPL 0 mmHg  -20 450
> Plasma Flow 20| *» 4 TMP 0 0
4| PPF Q mHs -50 450
PDF Q mHg -50 400
Heparin Flow 2 . 0 mifh PDPA 0 mmHg 450
Heparin Bolus 1.0 w PDI 0 mo -450 450
Autostop Heparin O min
Tot. Hep. Infused 0.0 w PPL Threshold 20 mg
Temperature 39.0 < Ratio Dialysate/Plasma 2
Rins. Vol. 2400 w Reset Balance Volume 0,
Parameter Main Flow Parameter Start Therapy  2dditional =i
Overyiew Parameter Scheme Setting Priming Functions '

Lors de la phase de traitement, il est possible de définir les parametres

suivants :

Volume de plasma (ml)
Equilibre (g)

Débit plasma (%)
Débit d'héparine (ml/h)
Bolus d'héparine (ml)

Température (°C)

PA min. (mmHg)

PA max. (mmHg)
Fenétre PV MIN (mmHg)
Fenétre PV MAX (mmHg)
PPL min. (mmHg)

TMP max. (mmHg)

PPF min. (mmHg)

PDF min. (mmHg)

PDF max. (mmHg)

PDPA max. (mmHg)
Seuil PPL (mmHg)
Rapport dialysat/plasma

Arrét automatique d'héparine (min)

B BRAUN
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Chapitre 5
TRAITEMENT

r
» Appuyez sur la touche &) pour sélectionner le parametre & modifier. Le champ est
indiqué avec un étiquetage blanc sur un fond rouge.

» Blood Flow U miirin o

[* Plasma Flow ﬁ q

» Effectuez la modification souhaitée a I'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant
r

sur la touche fJ .

La modification des parametres suivants doit étre confirmée a l'aide de la touche 0K car

ils sont pertinents pour la sécurité du patient :
o Déhit plasma

o Volume de plasma

e Equilibre

o Débit d'héparine

e Bolus d'héparine

e PA min.

e PA max.

o Fenétre PV MIN (mmHg)

o Fenétre PV MAX (mmHg)

o Rapport dialysat/plasma

Si un paramétre est pertinent pour la sécurité du patient, la valeur actuellement définie
s'affiche dans la fenétre Setting au-dessus de la plage des paramétres. En outre, les LED

au-dessus de la touche.2K clignotent.

JANN

AVERTISSE-

MENT

Risque pour le patient en raison d'une perte de débit sanguin, I'augmentation de la
fenétre PV MIN. accroissant la probabilité d'un retrait non reconnu de I'acces
veineux.

> Ne couvrez pas I'acces veineux.

> Gardez le patient sous surveillance permanente.

» Pour quitter I'écran de réglage des paramétres, appuyez sur la touche OK!. Le curseur
revient a la barre de menus de I'écran et au menu <Start Therapy> de I'écran Main
Parameter.

Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15secondes, I'écran revient
automatiquement aux réglages précédents.

Pour plus de détails, voir le chapitre 4.2.2
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533  Configuration des paramétres dans I'écran <Flow Scheme>

\ ra
> A l'aide du bouton rotatif et de la touche \:‘J modifiez I'écran <Flow Scheme>.

Parameter Main Flow Parameter Start End of
Overview | Parameter Scheme Setting Therapy Therapy

Additional® -
Functions

» Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> & l'aide du

)

-l

curseur dans I'écran <Flow Scheme> et activez-les en appuyant sur la touche K0,

£ 50 mmHg
52 A W +PPL weight
> - 2892 g
G 2874 g(3)

39.1 °Q
38.8 °C (S)

L'écran bascule vers I'écran Setting de Parameter Overview et il est possible de modifier
les réglages, conformément a la description fournie aux chapitres 5.3.2 et 4.2.2.

[10 : 401,
Therapy Time 00:00 wwm PA 0 mg -450 130
Plasma Yolume 3000 =~ PBRE 0 rwmmip -450 250
Patient Balance 0 q PV 0 mmHy -450 450
PPL 0 miHa -20 450
P Blood Flow 0 mifmin 4
TMP 0 moHg 450
U Plasma Flow m % 4 PPE B e et
PDF 0 me -50 400
Heparin Flow 2.0 wn PDPA 0 oo 450
Heparin Bolus L0 PDI 0 o -350 450
Autostop Heparin Q0 m
Tot. Hep. Infused 0.0 = PPL Threshold 20 revp
Temperature 3 9 . 0 oc Ratio Dialysate/Plasma 2
Rins. ¥ol. 2400 ml Reset Balance Volume 0 il
Pammaiar Main Flow 4

~ Flov Parameter Start ety -Additional®
Oviirylew Parameter Scheme Saffing Friming Functions

B BRAUN
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5.4 FONCTIONS SUPPLEMENTAIRES

541  Arrét prématuré du traitement

> |l est possible d'arréter le traitement prématurément a tout moment en sélectionnant
<End of Therapy> dans la barre de menus et en de I'activer en appuyant sur la touche

€]

XXX X

@ Q) rifwin ‘gj Q i

& 0min Rctual
o~ 0.0wh Suom g 00:00 00:00 temm
PA 0 oty

Rest

“““.."““““ - 0 3000 w
=150 200

FEBE D it .

(11T 0 0

- . ﬁmr 9

=20 250

PU 0 g

[ [1]]

e e

-20 250 -20 250

Pararmebzr Main Flions FParameter Stop End of Additional™

Croanieny Parameter Seheme Setling Tharapy Thera Functions

Si le traitement est prématurément arrété, la fenétre Warning s'affiche d'abord avec le

message suivant <W35: Activate reinfusion?> et doit &tre confirmé en appuyant sur la

r,
touche LOKJ .

(X XXX

W35 : Activate reinfusion ¥

PA

3000

-150
Press 'OK to proceed ! 0
9

-20 R
PU Q sty
nmn
- -
-20 250 -20 250
Parameter | Wain Flowe Parameter Start Endof | Additional®
e Parameter Bcheme Sefting Therapy Therapy | Functions

La procédure qui fait suite est décrite au chapitre 6, Réinjection.

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rév. 3.03.00 Page 15 de 20
Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 5
TRAITEMENT

542  Arrét prématuré du traitement en raison d'une coupure de courant

En cas de coupure de courant de plus de 5 minutes, seul le sang peut étre retourné
manuellement. Utilisez la manivelle située a I'arriere de la machine (voir 2.3.5).

» Raccordez la ligne artérielle a la solution saline.

» Adaptez la manivelle au rouleau de pompe et tournez la pompe manuellement dans le
sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que le sang soit totalement réinjecté.
> Injectez du liquide supplémentaire (solution saline, solution électrolyte) en quantité

raisonnable pour compenser la perte de plasma restante dans le circuit de plasma ou
encouragez le patient a boire davantage apres le traitement.

VAN

ATTENTION

Evitez la réinjection manuelle de plasma a partir du circuit de plasma car ce
plasma est mélangé au tampon d'acétate et I'étape de dialyse n'est pas activée en
cas de coupure de courant.
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Chapitre 5
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54.3  Fonctions supplémentaires

> A partir des écrans <Main Parameter>, <Parameter Overview> et <Flow Scheme>, il
est possible de sélectionner et d'activer le menu <Additional Functions> en appuyant

sur la touche @
84440

) o~ |8 o

© omn ] Actual Rest
=D 0.0 baow g 00:00 00:00 tHm

PA [

(UL UL m & 0 3000
=150 200

PRI 0

c o | Ror o E

PU 0 g
L[]}

- -

=20 250 =20 0
Faramatar N Flow Parsmeter stat Endof | Adaitonal®
Onsitviaw Parameter Stheme Sefing Tharapy Therapy | Functions

Lorsque <Additional Functions> est sélectionné, un sous-menu avec les sélections

suivantes s'‘ouvre :

o Arrét du bolus : actif uniqguement lorsque le bolus d'héparine est administré

o bolus d'héparine : actif uniquement lors du traitement

« réinitialisation de I'équilibre : actif uniquement en cas d'équilibre incorrect > 200 g
(pour une description plus détaillée, voir Correction de problémes).

Les éléments actifs du menu sont indiqués par un étiquetage noir et les éléments inactifs

par étiquetage gris. Le champ actif sélectionné est présenté sur un fond vert.

S omn
—e 0.0 OSiow

Actual Rest

ol o]

00:00 00:00 thm

v
&)
& 0 3000 ~

PA —
150 200
FEF 0
LEL IR RRLLL ﬁr 0 i
-+ o | 0P i
PU i Balance ™
Y - Reset
20 250 20 -
Paramita i Parameter ek e
onm' I F.\::ﬁmr SPP::I ‘ll.lll TTE:"M m:y I functions _E’
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Risques pour le patient en raison de I'impact sur I'équilibre hydrique du patient.
> Effectuez la réinitialisation de I'équilibre uniquement lorsque vous étes siir que
A I'erreur d'équilibre a été déclenchée par une fuite de la dialyse et/ou des poches
AVERTISSE- d'évacuation et qu'elle ne concerne pas le patient !
MENT > Si vous ne parvenez pas a détecter la cause principale, arrétez le traitement et
appelez un technicien !
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544  Bolus d'héparine

» Pour administrer un bolus d'héparine lors du traitement, sélectionnez le menu

ra
<Heparin Bolus> et confirmez I'entrée a I'aide de la touche -3

Stop
Halus

e

Balanca
Rezel
Additional™
Functions

La fenétre d'avertissement s'affiche avec le message suivant : <W33: Heparin bolus?>.

(XX XX

@ 0 siee 'y 0 rime

Pa W23 Heparin bolus 710 ml

Press 0K to proceed!

-20

Py 0 sy

mn

- -~

-20 250 =20

Pararmter Wain Flow Parameter Stop End of
Crvarvienw Parameter Beheme Setting Therapy Therapy

ra
» Confirmez le message en appuyant sur la touche \OK] i vous souhaitez administrer le
bolus d'héparine.

» Si vous ne souhaitez pas administrer le bolus d'héparine, attendez 5 secondes que la
fenétre d'avertissement disparaisse.

Lors de I'administration du bolus d'héparine, le menu <Stop Bolus> du sous-menu est
actif.

Hepann
Balus

Balance
Hasal

Funcbons

Il est possible d'interrompre le bolus d'héparine a tout moment en appuyant sur la touche
ra

. Lors de I'administration d'héparine, le symbole du bolus d'héparine (goutte) s'affiche
de maniere alternée sous la forme d'une grande goutte rouge et d'une petite goutte bleue.

B BRAUN Rév. 3.03.00 Page 19 de 20
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Aprés l'administration d'héparine, la touche programmable <Stop Therapy> est
sélectionnée automatiquement.

anr

zu

Flone Parameter

Parameter Wain Stop Endof  additional® 5
Owarviow Pararniter Scheme Setting Tharapy Therapy  Functons
]
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6 REINJECLION ..o 3

6.1 REINJECTION DE PLASMAL ....eueveeeesreessessssssssssasessssesassssasssssees 3

6.2 REINJECTION DE SANG......cccoomurrmrrmrsmssmssmssnssnssnssnssnssnssnssnssnssnsans 6

6.3 ARRET DU TRAITEMENT ....covotiirnmssensmssanssmsssnsnssssssasssnssssssnssanns 7

6.4 CONFIGURATION DES PARAMETRES ......ccocsemrrmrmrsnnssnssanssnssnnss 9

6.4.1 Configuration des parameétres dans I'écran <Main Parameter> ................... 9

6.4.2 Configuration des paramétres dans I'écran <Parameter Overview>............. 11

6.4.3 Configuration des parameétres dans I'écran <Flow Scheme>............ccoouvininns 14

6.4.4 FONCLIONS SUPPIEMENTAITES.......vovvuireeririssressssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssees 15
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Chapitre 6
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6 Reéinjection

6.1 REINJECTION DE PLASMA

Aprés l'arrét du traitement tel que décrit dans le chapitre 5.2, I'écran affiche les
modifications sur I'écran Reinfusion.

444406

i 4 I 40 mlfmin H 0 I 0 mlfmin
Actual Rest Actual Rest
Z 0 0 il z 0 Q min

ﬂ 0 0 = R 0 0 o
PR 0 rmmhg

ul ~ g 01:40 00:00 thm

-150 200
PU 0 rmia
nn - 5 3000 0 w
‘50 250

Pararnetar Main Fla Fararneter Start Reinfusion® Additional* P
Owerview Parameter Scheme Setting Flasma Type Functions

Zone d'affichage de I'écran Reinfusion

Débit sang en ml/min

Durée de réinjection de sang en min

Volume de réinjection de sang en ml

Débit de réinjection en ml/min

Durée de réinjection en min

= ea & = "9

Volume de réinjection en ml
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Durée du traitement [réel / restant] en hh:mm

5 Volume plasma [réel / restant] en ml

PR 0 mmHg

CLLLLLLLEELLL L] —
A rFs . o
“is0 ZED Pression artérielle en mmHg
PU 0 rmmHg
[ ][]
Y i H i
N 25 Pression veineuse en mmHg

Apres le passage a la phase de réinjection, le débit sang ne s'arréte pas mais se regle
automatiquement a 30 ml/min.
Le réglage par défaut du volume de réinjection de plasma est de 400 ml.

Les étapes suivantes de préparation de la réinjection sont résumées dans la fenétre
d'avertissement.

(X XXX

©

= st
v
& Wi g o
1] Connect reinfusion and buffer linss to =aline
| salution
A 2] Clamp plsma line at out of plasma Filter 0 =

1] Turn plasma and precip itate filters

PR 4| Turn heparin adsarher
T 00:00
*s0 Prezs K to procecd !

PU |

- - | 4\ 3000 0 -

20 B0 |

Rare | Warr Flow Faamete Ctart Rainfusion™ Additional®
e atanelei SrhEme Gty Plasma Type Funrbons

» Vérifiez que les deux poches non PVC préparées avec de la solution saline physiologique
sont suspendues a la potence.

> Vérifiez si la ligne de réinjection est raccordée au compartiment de 1500 ml de la
poche saline et si le joint de la poche saline est rompu.

» Ouvrez les clamps sur la ligne de réinjection.

» Retirez la poche tampon du peson. Retirez la ligne tampon de la poche tampon et
raccordez la ligne tampon a la poche saline de 1 500 ml.

» Cassez l'opercule de la poche saline et ouvrez le clamp sur la ligne tampon.

» Fermez le clamp sur la ligne de plasma directement apres le filtre a plasma.

» Retournez le filtre a plasma, le filtre & précipité et I'adsorbeur d'héparine.

> A l'issue de toutes les étapes, confirmez a l'aide de la touche oK

» Démarrez la réinjection de plasma en sélectionnant le menu <Start Plasma> dans la
P |
barre de menus et en appuyant sur la touche &=,
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(X XXX

iél 4ﬂ il frs i¢I ﬂ il frmy

_— Actual Rest — Artual Hest

v

P O

PA 0 iy =

T 7 01:40 00:00 wm
Hso 20 ]

FU 0 g T

mn a | AN 3000 0 =

-0 250 —_—

Parameter | [ Eiow Farameter Start Rainfusion® Additional®

veraew Srheme ] Plaena Type Funtionsg

Si la pression du pré-filtre a précipité augmente lors de la réinjection de plasma en
raison d'une saturation élevée du filtre, le débit de réinjection doit étre réduit.

JAN

ATTENTION

Risque patient dii a une réinjection de plasma excessivement rapide. Certains

patients peuvent présenter des rougeurs sur le bras utilisé pour la réinjection et au

niveau de la gorge, des nausées etfou des maux de téte.

> Le débit sang doit &tre plus rapide d'au moins 10 ml/min que le flux de
réinjection.

> Dans le cas contraire, réduisez le débit de réinjection a env. 20 ml/min et
augmentez le débit sang autant que possible (env. 80 ml/min) afin d'obtenir des
débits semblables a ceux du traitement.

JAN

ATTENTION

Risque patient dii & une étape de réinjection de plasma/sang excessive. Une réin-

jection excessive peut entrainer une surcharge de solution saline pour le patient.

» Conformez-vous au volume de réinjection recommandé.

> Ne dépassez le volume de réinjection que si un filtre a été remplacé pendant le
traitement.

Une fois le volume de réinjection atteint, toutes les pompes, a I'exception de la pompe a
sang, s'arrétent. Le débit sang est maintenu. Le réglage par défaut du volume de
réinjection de plasma est de 400 ml.

La fenétre d'avertissement affichée explique la marche a suivre :

il% ol ray ‘ I il II i

W12: Plasma reinfusion oo mpleted |

Far bkood reinfusion ztop Blood Pump
[do not press TK]

or
1 for further Plasma Reinfusion
Prezz 'K to proceed !
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

. Chapitre 6
REINJECTION

i @

6.2 REINJECTION DE SANG

Fstar]
> Arrétez la pompe a sang a l'aide de la touche w59,

Le menu <Blood Reinfusion> n'est pas actif tant que la pompe a sang est en
fonctionnement.

Les étapes suivantes sont résumées dans une fenétre Warning.

W21
1] Cannectart. line to saline salution bag
2] Connect reinfusion line to weno us chamber

Prezs DEC fo procscd!
i

» Déconnectez la ligne artérielle de la voie artérielle du patient et reliez la ligne a la
poche saline de 500 ml sur la potence.

» Fermez le clamp de la ligne de réinjection.

» Prenez la ligne de réinjection de la poche saline et fixez-la au port de la chambre
veineuse.

» Ouvrez les clamps de la ligne de réinjection et du port.

S

» Confirmez la fenétre Warning en appuyant sur la touche od.

FSiad]
> Démarrez la pompe a sang a l'aide de la touche L5992,

Le réglage par défaut du volume de réinjection de sang est de 300 ml.

Lorsqu'un volume de réinjection de sang de 150 ml est atteint, I'avertissement W41
s'affiche :

L T S —

Wa1: Open plasma clamp and close venous clamp

o a—— |

» Ouvrez le clamp sur la ligne de plasma apres le filtre a plasma.
» Fermez le clamp sur la ligne veineuse vers la chambre veineuse.

La solution saline est maintenant pompée au travers de la membrane du filtre a plasma,
vers le coté plasma du filtre. De cette maniére, le plasma du filtre a plasma est également
réinjecté.

La pompe a sang s'arréte automatiquement lorsque le volume de réinjection défini est
atteint.

[ Ea——————————— e |
WY Blood reinfusion completed

> Retirez la ligne veineuse de la voie veineuse du patient. Le traitement est maintenant
terminé pour le patient.
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Chapitre 6

H.E.L.P. Plasmat® Futura REINJECTION

6.3 ARRET DU TRAITEMENT

> Recueillez toutes les données de traitement du patient qui sont nécessaires.
> Sélectionnez <Additional Functions> dans le menu et ouvrez le sous-menu en

o~
appuyant sur la touche K0,

(XXX

W7 Blood reinfusion completed |

Eé] (T fﬂ 0

Actual Rest o twal Hest
2 7 0 = E 13 0 m
‘R 300 0 A 400 0 -
w7 | 7 01:40 00:00

s i b e
Aso 200 él

FU 0 iy
nmm ] 5 3000 0 -
- 250
A LI S

» Sélectionnez le menu <New Therapy>.
—
Back ko

Functions

. . ~ |
» Confirmez a l'aide de la touche 0,

» Confirmez le message dans la fenétre Warning <W36: Are you sure to start a new
r-a
therapy? Return to this therapy is not possible> a l'aide de la touche 24 pour
revenir a I'écran Start.

A

Wi6: dre you sure to start & nev therapy?
RBeturn to this therapy is not possible.

Press '0K to proceed

Veuillez noter que toutes les données du traitement précédemment effectuées sont
r-3
2

supprimées quand vous quittez la phase de réinjection en appuyant sur la touche

> Enlevez tous les matériaux jetables de I'appareil et éliminez-les comme il se doit.
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L'affichage revient a I'écran Start et vous pouvez maintenant préparer I'appareil pour un
autre traitement ou le mettre hors tension.

H.E.L.P

Heparin induced

Precipitation
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Chapitre 6

H.E.L.P. Plasmat® Futura REINJECTION

6.4 CONFIGURATION DES PARAMETRES
6.4.1  Configuration des parameétres dans I'écran <Main Parameter>

» Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> & l'aide du

curseur dans I'écran <Main Parameter> et activez-les en appuyant sur la touche @

IYYYY

EQI 40 wer 0 nimn
Actual Rest Actual Rest
0 0 mn 0 0 m
0 0 «

01:40 00:00 #hmw

P Ba
D= 2a Pp= pa $)

150 200
nn - 3000 0
-20 250
Parameter [ wan Flow Parameter Start renfusion® Addinonal®
Owenview Paramater Echemea Setting Flasrma Type Functions |

Tous les paramétres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge.

30000 i

W16: Press '0K' to return 1o menu selectiol mfrin flow 30
[10:50]
(8] o~ (8 =i~
Actual Rest - Actual Rest
4 o o= |J 0 O0m

ﬂ 300 0w & 400 0 =«
PR 0 ey
by g 01:40 00:00 thm

150 200
PU 0 =ty
AIII' - & 3000 0w
220 250
Patameter Wam Flow Parameter Start Reinfusion™ Addwonal® ,
Ovendew | Faaater Scheme Semng Pl Type Functions

Le paramétre sélectionné est grisé. La fenétre Setting affiche la plage admise.
> A l'aide du bouton rotatif, sélectionnez les différents paramétres.
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Lors de la phase de réinjection, il est possible de définir les paramétres suivants :

Symbole | Réglage par Plage Incrément
défaut

10 — 50 ml/min | 5 ml/min

Débit de 30 ml/min
réinjection 0
=

Volume de réin- ﬁ 400 ml 400-1000 ml | 50 ml

jection de plasma
Volume de réin- 300 ml 100 - 600 ml 50 ml
jection de sang

ra
» Appuyez sur la touche &) pour sélectionner le paraméetre & modifier. Le champ est
indiqué avec un étiquetage blanc sur un fond rouge. Effectuez la modification
ra

souhaitée a l'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant sur la touche (& |

La modification des parameétres suivants doit étre confirmée a I'aide de la touche 0K car
ils sont pertinents pour la sécurité du patient :

o Déhit de réinjection

o Volume de réinjection de sang

Il est possible de voir les paramétres pertinents pour la sécurité du patient dans la fenétre
Setting. La valeur actuellement définie s'affiche au-dessus de la zone de réglage. En outre,

les LED au-dessus de la touchet®¥ clignotent.

S

» Pour quitter I'écran de réglage des paramétres, appuyez sur la touche 0K Le curseur
revient au menu <Start Plasma> de la barre de menus de I'écran Parameter Overview.

Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15secondes, I'écran revient
automatiquement aux réglages précédents.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

. Chapitre 6
REINJECTION

6.4.2  Configuration des paramétres dans I'écran <Parameter Overview>

ra
> A l'aide du bouton rotatif et de la touche W0, passez a I'écran <Parameter
Overview>,
Farameter Main | Flow Parameter Start I End of Addiﬁ_onal‘ o
Overview Parameter Scheme Setting Plasma Therapy Functions :

R
Therapy Time 04:34 v | PA 80 wwo -150 100
Plasma Volume 2554 « PBE 68 mie 10 150
Patient Balance 1. PV 52 wio 32 92
PPL 50 mee  -10 200
P Blood Flow 40 wonda TMP 10 moe 50
P Return Flow 8 mmn 4| PPF 48 ma  -20 450
PDF 54 me  -s0 350
Heparin Flow 2.0 wn | PDPA —- 6 g 150
Heparin Bolus 1.0 - | POl 80 mwio  -s0 aso
Autostop Heparin 0 min |
Tot. Hep. Infused 9 . 2 ml ‘ PPL Threshold 2 0 mmHg
Temperature 3 9 ) 0 °C Ratio Dialysate/Plasma 2
Rinsing Yolume 0 ml | Reset Balance Volume 0 g
‘Parameter ~ Main Flow:

» Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> & l'aide du
curseur dans I'écran <Parameter Overview> et activez-les en appuyant sur la

=l

touche K0,
Parameter Main Flow Parameter Start Endof  Additional® P
Overview Parameter Scheme Sefting Plasma Therapy Functions )

Tous les parametres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge. Le parametre
sélectionné est grisé. La fenétre Setting affiche la plage admise. A l'aide du bouton rotatif,
vous pouvez sélectionner les différents paramétres.
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404009 oings

return flow
W16: Press'OK’ to retum to menu selection || miimin 30
[10 : 501
Therapy Time 00:00 thme PA 0 mmn -150 100
Plasma ¥olume 3000 ml PBE 0 mmHg -100 250
Patient Balance 0 . PV 0 mig -20 40
PPL 0 mwg -i0 150
p Blood Flow 0 rwimn 4 TMP 0 e 100
P Return Flow 40| mme 4 | ppE 0 mwy -20 450
PDF 0 mwg -s50 2350
Heparin Flow 2.0 mwm PDPA 0 o 150
Heparin Bolus 1.0 = PDI 0 wwia -100 200
Autostop Heparin 0 L
Tot. Hep. Infused 0.0 w PPL Threshold 20 mwip
Temperature 39 0 « Ratio DialysateiPlasma 2
Rins. Vol. 2400 ml Reset Halance Volume 0,
JW Main Flow Farameter Start End of Addtilnnal‘ 2
Cvarview Parareter Scherne Setting Therapy Therapy Functions

Lors de la phase de réinjection, il est possible de définir les paramétres suivants :

Débit de réinjection (ml/min)
Température (°C)

PA min. (mmHg)

PA max. (mmHg)
Fenétre PV MIN (mmHg)
Fenétre PV MAX (mmHg)
PPL min. (mmHg)

TMP max. (mmHg)

PPF min. (mmHg)

PDF min. (mmHg)

PDF max. (mmHg)

PDPA max. (mmHg)
Seuil PPL (mmHg)
Rapport dialysat/plasma

ra
» Appuyez sur la touche &) pour sélectionner le parametre & modifier. Le champ est
indiqué avec un étiquetage blanc sur un fond rouge.

B BRAUN Rév. 3.03.00 Page 12 de 16
SHARING EXPERTISE Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

. Chapitre 6
REINJECTION

Yyyy s |

return flow
W16: Press'OK’ to retum to menu selection | |  mimin 30
£10 : SO
Therapy Time 00:00 bthmm PA Q0 mw -150 100
Plasma Volume 3000 m PBE 0 mmdg -100 250
Patient Balance 0 s PV 0 rmyg -20 40
i 0 PPL Q0 rmig -10 150
ood Flow mifrin 4
J TMP 0 i 100
R IEL] ¢ | pPF 0 mo -20 450
PDF Q mwi -50 3s0
Heparin Flow 2.0 wm PDPA 0 kg 150
Heparin Bolus 1.0 = PDI 0 rmi -100 =200
Autostop Heparin 0 m
Tot. Hep. Infused 0.0 = PPL Threshold 20 v
Temperature 39 0 « Ratio Dialysate/Plasma 2
Rins. Vol. 240{} ml Resel Balance Volume 0,
Parameter Main Flow Farameter Start Endof  Additional® .
Crvarvew Pararmeter Schere Seting | Therapy Therapy Functions

» Effectuez la modification souhaitée a I'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant

sur la touche 4

r

La modification du paramétre suivant doit étre confirmée a l'aide de la touche OK car il

est pertinent pour la sécurité du patient :
Débit de réinjection en ml/min

PA min. en mmHg

PA max. en mmHg

Fenétre PV MIN (mmHg)

Fenétre PV MAX (mmHg)

Rapport dialysat/plasma

Il est uniquement possible de régler le volume de réinjection de plasma et de sang sur
I'écran <Main Parameter>,

Il est possible de voir les paramétres adéquats pour la sécurité du patient dans la fenétre
Setting. La valeur actuellement définie s'affiche au-dessus de la zone de réglage. En outre,
r

les LED au-dessus de la touche 12K clignotent.

r
» Pour quitter I'écran de réglage des paramétres, appuyez sur la touche 9K, Le curseur
revient au menu <Start Plasma> de la barre de menus de I'écran Parameter Overview.
Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15secondes, I'écran revient
automatiquement aux réglages précédents.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

. Chapitre 6
REINJECTION

6.4.3  Configuration des paramétres dans I'écran <Flow Scheme>

. ra
» A l'aide du bouton rotatif et de la touche &=, modifiez

I'écran <Flow Scheme>.

Farameler Main Flow Fararmeber Start
Ovardew Parameter | Scheme Setting Plasma

Endof  Additional® o
Therapy Funchons

Py
50 mmHg
52 A i * PPL Weight
mmHg ~ - 2892 g
-
e oK 2874 a(s)
10
mmHg
sap B{l ok A
SAK b (4OPEN
— .| 70 mmHg
Balance i
1g 40 ml/min »—{s—s
-20q(S)
—»
PA BP
80 mmHg 5 -
s ladn 56 mmHg v Temp. oK
Plasma Yolume 2.0 PDF 39.1°C
2561 ml mifh > I

38.8 °C(S)

» Pour définir les paramétres, sélectionnez le menu <Parameter Setting> & l'aide du

)

-l

curseur dans I'écran <Flow Scheme> et activez-les en appuyant sur la touche K,

Parameter Main Flow
Qverview Parameter Scheme Setting Plasma

Parameter Start End of
Therapy Functions

Additional® |

L'écran passe a I'écran Setting de Parameter Overview et vous pouvez y effectuer tous les

réglages tels que décrits dans le chapitre 6.4.2.

seftings

W16: Press’OK to return to menu selection ! | %

r1o : 401
Therapy Time 00:00 PA 0 rmmig -as0 180
Plasma Yolume 3000 ml PBE 0 mmtg -450 250
Patient Balance 0 g PV 0 mmHg -450 450
» Blood Flow 0O ririn 4 PPL {0 Smio S 20 =0
brewmriow L] ¢ « | TMP 0 Sops S8 et
PPF 0 mHa -so 450
PDF 0 mHa 50 400
Heparin Flow 2.0 nn PDFPA [ L 450
Heparin Bolus 1.0 ~ PDI 0 rmrHa -450 450
Autostop Heparin 0 mn
Tot. Hep. Infused O _ 0 ml PPL Threshold 20 mmHg
Temperature 39.0 « Ratio Dialysate/Plasma 2
Rins. Yol. 2400 w Reset Balance Volume 0,

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rév. 3.03.00
Réf. 38910323FRCA

Page 14 de 16



Chapitre 6
H.E.L.P. Plasmat® Futura REINJECTION

6.4.4  Fonctions supplémentaires

» Lors de la réinjection de plasma, il vous est a tout moment possible d'arréter
prématurément la réinjection de plasma en sélectionnant <Stop Plasma> dans la barre

~
de menus et en l'activant a I'aide de la touche &0,

Parameter Main Flowy Parameter Stop Reinfusion® Additional* o
Overview Parameter Scheme Setting Plasma Type Functions °

VSm"
> Pour passer a la réinjection de sang, arrétez la pompe a sang a I'aide de la touche «592,

ra
» Sélectionnez le menu <Reinfusion Type> et appuyez sur la touche = Le sous-menu

correspondant s'ouvre. Dans ce sous-menu, sélectionnez le menu <Blood Reinfusion>
et confirmez-le a l'aide de la touche v,

= é 01:40 00

200

m Il !
- a_JE 3=
250
Parameter Stap Reirfusion” | £
Setting Plasma Trpe |F

Le sous-menu <Blood Reinfusion> est actif uniquement si la pompe a sang est arrétée.

> Aprés avoir sélectionné <Blood Reinfusion>, la fenétre d'avertissement <W21: 1)
Connect art. line to saline solution bag 2) Connect reinfusion line to venous

|

chamber> s'affiche et elle doit étre confirmée a 'aide de la touche -—..0'(..-.

La procédure suivante est décrite au chapitre 6.2 Réinjection de sang.
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Il vous est possible de sélectionner davantage de fonctions sous le menu <Additional
Functions>.

Parameter Main Flow Parameter Stop Reinfusion® | Additional *
Ovenview Parameter Scheme Setting Plasrna Type Functions

-3

Le menu <Back to Therapy> est actif uniquement lors de la réinjection de plasma et il
permet de retourner au traitement.

back to
therapy

-

additional
functions

Le menu <New Therapy> est actif uniquement lors de la réinjection de sang. Il permet
I'arrét complet du traitement et le retour a I'écran Start (voir le chapitre 6.3).

0
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7 Parametres de base et par défaut......cccceveeeeenee. 3
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Chapitre 7
PARAMETRES DE BASE ET PAR DEFAUT

7 Parameétres de base et par défaut

Aprés un auto-test, il vous est possible d'accéder a I'écran Service depuis n'importe quel
r-a

..
écran en appuyant simultanément sur les touches 0K et L((.J.
Les informations techniques sont affichées a gauche de I'écran (1).
Les paramétres par défaut sont affichés a droite de I'écran (2).
» Pour modifier les paramétres, sélectionnez <SETTING> et confirmez en appuyant sur la

ra
touche 5.

444600

Software Yersion 2 . 6.: Display Conti
Control = 2166 - 598F 1 rast 1 2
Supervisor = CE36 - DE3B CLFSar
Top Level = FO5E - 6713 —— 50
Language 1
Tools Yersion :
Font = 9828
T et z Def. Ratio Plasma/Blood 20 =
Messages = Fa26 ] 20
Serial Number 05004
LLB hw code 001 Def. Ratio Dialysate/Plasma 4
LTk e 70 TP Def. Plasma Reint, Flow 30 e
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
10.01.05
15:30:00

Back »
Selection

Tous les parametres pouvant étre modifiés sont affichés en rouge. Le paramétre
sélectionné est grisé. La fenétre Setting affiche la plage admise. A I'aide du bouton rotatif,
sélectionnez les différents parametres.

48400

Digplay contrast -

W16 Press ‘0K toreturn to menu selection!

[0:1]
Softw Version 2. 6.:
T o LA
Top Level = 70SE - 6713 50
Language 1
Ing{s Yersion : = ol
[:mq“ z Def. Ratio Plasma,Blood 20 =
Messages = Fb26 Def. PPL Threshold 20 p—
ial b
Sl s Def. Ratio Dialysate/Plasma 4
Heparin Syringe B Braun 30 Def. Plesma Reint. Fiow 3 0 il
Treatments 00168 [nr]
‘Working time 00772 [hours]
10.01.05
15:30:00
Back
SETTING EQI;d'jnn ?
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 7
PARAMETRES DE BASE ET PAR DEFAUT

rma
» Appuyez sur la touche &) pour activer le paramétre a modifier. Le champ est indiqué
avec un étiquetage blanc sur un fond rouge. Effectuez la modification souhaitée a
ra

I'aide du bouton rotatif et confirmez en appuyant sur la touche <

Digplay contrast

W1E: Press '0K' to return to menu selection! [0:1]
Software Yersion 2. 6. : Disy Contrast
Control = 2166 - S98F P s
Supervisor = CE36 - DE3R Cursor Speed 5 0
Top Level = JOS5E - 6713

Language
Tools Yersion : 1
Font = OBZA Def. Ratio Plasma, Blood 20 =
Images = TOAZ
Messages = Gl Def. PPL Threshold 20 g

Serial Number 05004

LLB ht:v code 001 Def. Ratio Dialysate,/Plasma 4
e Def. Plasma Reirt. Flow 30 e
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]

10.01.05

15:30:00

Back
SETTING Selection

Sur I'écran Service, il est possible de modifier les paramétres suivants :

Contraste d'affichage
Deux paramétres sont disponibles pour ajuster le contraste d'affichage :
0 = sombre, 1 = clair

Vitesse du curseur
Permet de régler la vitesse a laquelle le curseur se déplace a I'écran par incrément de 10
sur une plage de 50 a 200.

Langue
Permet de sélectionner ['italien (0), I'anglais (1) et l'allemand (2) comme langue
d'affichage de I'écran.

Déf. rapport plasma/sang

Ce parametre définit le pourcentage de répartition du débit plasma/sang lors de la
séparation du plasma. La définition se fait par incrément de 1 % sur une plage allant de
10 % a 40 %. Le paramétre par défaut est 20 %.

Le rapport plasma/sang est pertinent pour la sécurité du patient, il faut par conséquent en
confirmer toute modification.

Déf. Seuil PPL

Ce paramétre définit les valeurs limite de I'adaptation automatique du débit plasma
pendant le traitement. La définition se fait par étapes de 5 mmHg sur une plage de -20 to
120 mmHg. Le parametre par défaut est 20 mmHg.
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Chapitre 7
PARAMETRES DE BASE ET PAR DEFAUT

Déf. rapport dialysat/plasma

Ce parametre définit le rapport entre le débit dialysat et le débit plasma pendant le
traitement et la réinjection. La définition se fait par incrément de 1 sur une plage de 2 a 4.
Le paramétre par défaut est 2.

Le rapport dialysat/plasma est pertinent pour la sécurité du patient, il faut par conséquent
en confirmer toute modification.

Déf. débit de réinjection de plasma

Ce parametre définit la valeur par défaut du débit de réinjection de plasma sur I'écran par
défaut : sur une plage de 10 - 50 ml/min (premiére valeur par défaut: 30 ml/min). A
chaque traitement, le débit de réinjection est défini selon sa valeur par défaut aprés la
sélection d'un nouveau traitement.

Date
Date, mois et année sont définis de maniére successive.

Temps
Les heures et minutes sont définies de maniére successive.

La modification des parameétres suivants doit étre confirmée a I'aide de la touche OK car
ils sont pertinents pour la sécurité du patient :

o Déf. rapport plasma/sang

o Déf. rapport dialysat/plasma

Si un parametre est adéquat pour la sécurité du patient, la valeur actuellement définie
s'affiche dans la fenétre Setting au-dessus de la plage des parametres. En outre, les LED

au-dessus de la touchel %X clignotent.

L] [ 1010 ]
Software Version 2 . 6.:
Control = 2166 - 598F made ik 1
Supervisor = CE36 - DE3B Cursor Speed 5 0
Top Level = 7D5E - 6713
Language 1
Tools Yersion :
Font = Qi Def. Ratio Plasma,Blood %
Images = TOA2 / ﬂl
bl el Def. PPL Threshold 20 o
Serial Number 05004
LLB h;_v &hiils 001 Def. Ratio Dialysate/Plasma 4
Heparin Syringe B Braun 30 Def. Plasma Reinl, Flow 30  mmin
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
10.01.05
15:30:00

I Back
SETTING Selection

» Pour quitter I'écran de réglage des parametres, appuyez sur la touche 9K, Le curseur
revient au menu de I'écran Service.

S

Si aucun réglage n'est modifié pendant plus de 15 secondes, I'écran revient aux réglages
précédents.
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Chapitre 7

PARAMETRES DE BASE ET PAR DEFAUT

> Dans la barre de menus, sélectionnez <Back Selection>, confirmez cette entrée en

appuyant sur la touche @ et revenez a I'écran Start.

YYYY)

Softw Version 2 . 6. Display Contr.
l:omn;:e - 2166 - SOBF - 1
Supervisor = CE36 - DE3B
TopLevel = 708¢- 6713 Cursor Specd 50
Tools Version : L 1
Font = 9828 Def. Ratio Blood
Images = 7082 Plasmay 20 =
Messages = FG26 Def. PO 2 n
Serial Number 05004
LLB hw code 001 e A 4
Al sl s Def. Plasma Reinl. Flow 3 0 midmin
Treatments 00168 [nr]
Waorking time 00772 [hours]
10.01.05
15:30:00
SETTING satation | *
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Chapitre 8
AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

8  Auto-tests, alarmes
et correction des problémes........ccoererecrrcrinen 3

8.1 AUTO-TEST ...eercssmrsnnssmsssnsssssssssssssssssssssssssssnssssssnssssssnsssnssnsssnssansss 3
811 AULO-TESE AU MALEIEL ......oovvvercveeee s 3
812 Durée de I'auto-test et code d'alarme; ................................................................... 6

8.2 TESTS DYNAMIQUES ET CONTROLES PENDANT LE
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chap_itre 8
AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

8 Auto-tests, alarmes et correction des
problémes

8.1 AUTO-TEST

8.1.1 Auto-test du matériel

Apres la mise sous tension de I'appareil, le systeme effectue une série d'auto-tests du
matériel. Aucun consommable (poches de solution, lignes) ne doit étre installé sur
I'appareil pendant ces tests.

L'écran affiche les tests contrdleur a gauche et les tests superviseur a droite.

Le menu <Retest> clignote lors de l'auto-test.

Auto-test positif :

o Toutes les positions testées sont marquées comme « PASSED » (réussies).

e Les trois lignes numériques sont toutes présentées en intégralité en une séquence
correcte (0123456 7 89) et ce, dans les trois polices pouvant étre affichées par
I'appareil.

e Apres un auto-test positif, le menu <End> est automatiquement activé.

~ |
» Confirmez avec la touche X250 pour passer a I'écran Start.

Auto-test négatif :
e Les positions affectées sont marquées comme « Failed » (échec) et/ou
o Les lignes numériques ne se trouvent pas dans la bonne séquence ou sont incompleétes.
o Lafonction <Retest> est automatiquement sélectionnée dans le cas présent.
~ |
» Confirmez en appuyant sur =2 pour lancer un nouveau test.

Voir le chapitre 8.1 pour obtenir de plus amples informations concernant les auto-tests.

CONTROLLER SUPERVISOR
RiPA-H e PAEEED BOrT-HRAM PSS
LA TR TIPS DT PANED 0 LA VLTS [T A AT
TR TEETR PRSTET TERD FEETE PATEED
4 VOL T RFLAY AR BEPARTS PSR PatEEn |0
PERTUR BULAY PRITET
UL AL R Lt T A PASEED
ETPTRILLER 8RS BETPER PRET PRI AL AR LR PR
R
LEE LT el L

-\ =

RETEST END
RETEST
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chap_itre 8
AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Les différentes alarmes sonores de I'appareil sont également testées lors de I'auto-test.
Veuillez vous assurer que les alarmes sonores sont audibles.
Assurez-vous que toutes les LED clignotent.

e Lors de I'auto-test, assurez-vous que le peson n'est pas équipé de solutions et que
les convertisseurs de tension ne sont pas fixés aux connexions respectives !

e Les préparations pour le traitement peuvent débuter une fois tous les auto-tests
réussis.

Test numérique
Ce test affiche les chaines numériques (0 1 234 5 6 7 8 9) dans les trois polices dont est
pourvu I'appareil. L'utilisateur doit vérifier si la séquence est correcte.

Si I'un des auto-tests échoue, I'avertissement correspondant s'affiche. Dans ce cas, veillez
a réinitialiser I'appareil. Une fois la cause de I'erreur corrigée, il est alors possible

d'effectuer un nouvel auto-test en sélectionnant <Retest> dans le menu et en appuyant
[ . |
sur la touche 7,

Une fois les tests matériels et numérique réalisés avec succés, I'écran d'accueil s'affiche
| s |

apres avoir sélectionné <End> dans le menu et confirmé avec la touche

Test LED

Lors de I'exécution des auto-tests, le matériel teste automatiquement les LED en les
allumant de maniere intermittente :

((w

0K

FStad]

e touche w592,

L'utilisateur doit s'assurer que toutes les LED fonctionnent correctement.

e touche

e touche

Tests TO
Les tests TO sont effectués de maniere continue et périodique sur toute la période de
fonctionnement de la machine.

Tests T1 statiques
Les tests T1 statiques sont effectués apres le démarrage de la machine. Il n'est possible de
démarrer le traitement qu'une fois tous les tests T1 effectués sans erreur.

Tests T1 dynamiques
Les tests T1 dynamiques sont effectués lors de la phase d'amorgage et de rincage afin de
garantir la bonne installation des lignes.

Le systeme effectue plusieurs auto-tests dynamiques lors de la phase d'amorgage et de
rincage afin de vérifier la fonctionnalité des piéces suivantes :

Peson

Détecteur de fuite de sang (BLD)

Détecteur d'air de dialysat (DAD)

Détecteur d'air de sécurité (SAD)

Pression artérielle (PA)

Capteurs de pression pré-filtre (PBE) et de pression veineuse (PV)

Pompes
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chap_itre 8
AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

e Réchauffeur
o Les températures du dialysat mesurées respectivement par le contrdleur et le
superviseur sont comparées.

Plusieurs auto-tests sont effectués sur toute la durée du traitement a des intervalles
réguliers de sorte a garantir la sécurité du patient. Les paramétres suivants sont
surveillés :

o Poids du fluide sur le peson

e Détecteur de fuite de sang (BLD)

o Détecteur d'air de sécurité (SAD)

Procédez de la maniére suivante en cas d'échec d'un test :

1) Supprimez I'alarme acoustique avec la touche (On .
2) Suivez les instructions sur le moniteur et déterminez quel test a échoué.
3) Si possible, déterminez et corrigez la cause affichée.

)

Répétez le test en appuyant de nouveau sur la touche
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

8.1.2 Durée de I'auto-test et code d'alarme

Test Temps Code
[secondes] | alarme
Tests TO par le contrdleur
Fonctionnement approprié du superviseur 3s A99
Un signal de durée de vie régulier est obtenu du superviseur.
Les états fonctionnels du contréleur et du superviseur |5s A02
sont identiques
Vérifie si I'état de fonctionnement du contrbleur et du
superviseur est le méme.
Les pressions artérielles du contréleur et du superviseur |30s AO3
sont identiques
[l est probable que les pressions artérielles (PA) du contrdleur et
du superviseur varient de =+ 30 mmHg maximum (lors de
I'amorcage et du ringage uniquement).
Les pressions veineuses du contréleur et du superviseur |30s AO4
sont identiques
I est probable que les pressions veineuses (PV) du contrbleur et
du superviseur varient de =+ 30 mmHg maximum (lors de
I'amorcage et du ringage uniquement).
Les valeurs de poids du contrdleur et du superviseur 30s A0S
sont identiques
Les valeurs pondérales déterminées par le contrbleur et le
superviseur sur le peson peuvent varier de + 250 g maximum
(lors de I'amorcage et du rincage seulement et sous réserve d'un
fonctionnement c6té plasma).
Les températures du contréleur et du superviseur sont |180s AO6
identiques
Il est probable que les températures déterminées par le
controleur et le superviseur présente un écart de 2,5°C
maximum (lors de I'amorgage et du ringage uniquement).
Auto-test BLD 5 min AQ7
Ce test est effectué toutes les 5 minutes pendant la phase de
traitement et de réinjection.
Auto-test SAD 15s A08
Le premier test vérifie si le capteur détecte un signal d'air. Le
deuxieme test effectue une comparaison entre le seuil de
tension et la valeur d'étalonnage.
Ce test est effectué toutes les 1,5 s (= temps nécessaire a une
bulle d'air pour atteindre la canule veineuse a un débit sanguin
maximum) lors de I'amorcage et du ringage ainsi que lors de la
phase de traitement et de réinjection.
Auto-test peson 5s AQ9
Le peson est testé toutes les 3 s.
Exécution de communication interne 4s A10
Une communication réguliére avec l'interface utilisateur est
entretenue.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Tests TO par le superviseur

Test horloge SAD
Le contrdle de temps du SAD est vérifié.

0s

A80

Test SAD
Aucun test SAD n'est exécuté par le controleur ou au contraire
trop de tests le sont ou alors un fluide est détecté lors du test.

2s

A90

Test de référence SAD
On teste la présence de la tension de référence du SAD dans les
limites.

1s

A9%4

Exécution de communication interne

Une communication réguliere avec l'interface utilisateur est
entretenue et le signal de durée de vie régulier est obtenu du
superviseur.

6s
3s

A99

Tests T1 statiques par le contrdleur

ROM-RAM
Les ROM et RAM du contrdleur sont vérifiées grace a un test
CRC.

Auto-test

Données d'étalonnage
Les données d'étalonnage du controleur sont vérifiées grace a un
test CRC.

Auto-test

Test capteur ZERO

Le contrbleur analyse les valeurs cible suivantes :

Pression artérielle [a +/- 20 mmHg]

Pression pré-filtre [a +/- 20 mmHg]

Pression veineuse [a +/- 20 mmHg]

Poids [en dessous de 50 g]

SAD dans la détection d'air

PCLD dans la détection d'air

HCLD dans la détection d'air

e DAD dans la détection d'air

Vérifie la détection d'un signal d'air par le détecteur d'air du
dialysat (DAD), le capteur de surveillance de niveau de la
chambre a air a précipitation (PCLD) et le capteur de surveillance
du niveau de la chambre a air de I'adsorbeur d'héparine (HCLD).

Auto-test

A13-A20

Superviseur du relais 24 V
Le contrdleur vérifie la capacité du superviseur a arréter toutes
les pompes au moyen d'un relais 24 V.
e Le contrdleur active la pompe a sang avec un débit de
100 ml/min pendant 5 s.
e Le superviseur ouvre un relai 24 V.
Le test est réussi lorsque le contrOleur détecte l'arrét de la
pompe a sang.

Auto-test

A21

Superviseur du relais du réchauffeur

Le controleur Vvérifie la mise hors tension du réchauffeur initiée

par le superviseur via le relais du réchauffeur.

e Le superviseur ouvre le relai du réchauffeur.

e Le contrdleur active le réchauffeur a la température
maximale pendant 20 s.

Le test est réussi lorsque I'écart de températures est inférieure a

1°C.

Auto-test

A22
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 8
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Alarme du contréleur vibreur sonore
Le test comprend I'activation successive des quatre tonalités de
I'alarme.
o Vibreur de coupure d'alimentation
= Longue tonalité d'alarme
= Le systeme de contrdle génére une panne de secteur de
2 secondes.
o Vibreur de I'alarme du contrdleur
= Tonalité d'alarme continue
= Le systeme de contrdle déclenche le vibreur durant
2 secondes.
o Vibreur de I'alarme du superviseur
= Tonalité d'alarme continue
= Le systeme superviseur active le vibreur pendant
2 secondes.
o Vibreur d'avertissement
= Trois tonalités d'alarme successives dans des intervalles
courts.
= Le systeme de surveillance active le vibreur
d'avertissement durant 2 secondes. Il n'y a aucun danger
pour le patient.
L'utilisateur est responsable de la vérification du bon fonc-
tionnement des vibreurs.

Auto-test

Tests T1 statiques réalisés par le superviseur

ROM-RAM
Les ROM et RAM du superviseur sont vérifiées par un test CRC.

Auto-test

Données d'étalonnage
Les données d'étalonnage du superviseur sont vérifiées grace a
un test CRC.

Auto-test

Test capteur ZERO

Le superviseur analyse les valeurs cible suivantes :
e Pression artérielle [a +/- 20 mmHg]

e Pression veineuse [a +/- 20 mmHg]

e Poids [inférieur a 100 g]

e SAD dans la détection d'air

Auto-test

A95-A98

Test de la pompe a héparine

Le superviseur initie un bolus d'héparine et vérifie la régularité
du débit de la pompe au moyen d'une barriére de lumiére.

Le guide du piston doit étre réglé sur la position intermédiaire !

Auto-test

A93

Vibreur sonore de I'alarme superviseur

Le test comprend I'activation des tonalités de I'alarme.

o Vibreur de I'alarme du superviseur (tonalité d'alarme
continue).

Le systéme superviseur active le vibreur pendant 2 secondes.

L'utilisateur est responsable de la vérification du bon

fonctionnement du vibreur.

Auto-test
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Tests T1 dynamiques par le contrdleur

Test de connexion du convertisseur PPF

Lorsque le filtre a précipité est rempli, I'exactitude de la position
du convertisseur PPF est testée. La connexion est correcte si :

- (PPF < 3 mmHg) ou (PPF < -3 mmHg) tant que la pompe
plasma/tampon est en fonctionnement.

Etape 4
Amorcage
et ringage

A74

Ecart de poids par la pompe plasma [ tampon

Vérifie aprés I'activation de I'étape 4 de la phase d'amorcage et
de rincage si la diminution de poids sur le peson correspond au
débit de la pompe plasma/tampon (65 ml/min).

Le test commence dés qu'un poids de 10 g a été enregistreé.
Pendant 30s, l'augmentation de poids doit é&tre supérieure a
20 g et inférieure & 40 g ; sinon, I'alarme A26 se déclenche et la
séquence de test doit étre répéteée.

L'amorcage ne peut étre effectué si un niveau de fluide est
détecté dans la chambre a air du filtre a précipité (PCLD).

Etape 4
Amorcage
et ringage

A26

Test de fuite HAK

Vérifie, a I'étape 4 de la phase d'amorcage et de rincage, la
possibilité de fermer le HAK et d'insérer correctement la ligne de
connexion dans le HAK. Par conséquent, le contrdleur vérifie
pendant la phase d'amorgage du filtre a précipité si la pression
PPF demeure en dessous de 350 mmHg apres avoir atteint un
volume de remplissage de 1 000 ml et avoir fermé le HAK.

Apres avoir rempli le filtre a précipité (étape 4) et atteint le
niveau de fluide dans la chambre de précipité et la chambre
d'adsorbeur d'héparine, une pression de >350 mmHg doit étre
enregistrée sur la pression PPF lorsque le HAK est fermé. En
paralléle, le PDPA doit étre de >250 mmHg. Si le PDPA est de <
250 mmHg, I'alarme A33 est déclenchée. Acquittez I'alarme. Le
test ne sera répété que deux fois.

Etape 4
Amorcage
et ringage

A33

Test du détecteur de fuite de sang (BLD)

Les fonctionnalités générales et I'auto-étalonnage du détecteur
de fuite de sang sont testés.

Echec de I'auto-étalonnage :

Echec du test des fonctionnalités.

Si la cause de l'alarme ne peut pas étre déterminée, le
traitement ne peut pas commencer.

Etape 5
Amorcage
et ringage

A35
A07

Désaération de I'adsorbeur d'héparine et de I'ultrafiltre
(aucun test)

Dés qu'un niveau de fluide est détecté dans la chambre a air de
I'adsorbeur d'héparine (HCLD), une bréve régulation du niveau de
la chambre a air de I'adsorbeur d'héparine et de la chambre de
précipité est effectuée. L'adsorbeur d'héparine est ensuite
amorcé jusqu'a ce qu'un volume de 225 ml soit atteint. La ligne
de filtration et I'ultrafiltre sont désaérés.

Pendant I'amorcage de l'adsorbeur d'héparine, les niveaux ne
peuvent pas étre modifiés manuellement. Au cours de cette
phase, les alarmes de régulation d'équilibre et de niveau sont
supprimées.

Etapes 6
as
Amorcage
et ringage
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Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Dégazage du coté dialyse et tests du coté dialyse Etape 9 | A27
Pendant cette phase, le coté dialyse est testé. Le DAD est|Amorcage |A28
désaéré et le réchauffeur de plague est testé. Ensuite, la pompe | €t rincage | A29
a dialyse et la pompe d'ultrafiltration sont testées. L'exactitude A30
de la configuration est vérifiée a la fin. A3l
A32

Dégazage du coté dialyse
e Lapompe a sang commence a fonctionner a 11 ml/min afin

de désaérer et d'amorcer correctement la ligne de liquide

dialysat.
Test de réchauffeur de plaque A32
o Le réchauffeur de plaque est testé pendant cette phase

d'amorcage.
Une température de >41,5°C au niveau du contrdleur et de
>42 °C au niveau du superviseur doit étre mesurée dans les
2 minutes.
Test DAD A28
e Lavitesse de la pompe de dialyse atteint jusqu'a 200 ml/min.

Pendant cette phase, le DAD est testé. Il doit détecter le

fluide dans les 20 secondes.
Test de dialyse A27

e Pendant les tests de dialyse, la pompe de liquide dialysat
(DP) et la pompe d'ultrafiltration (UFP) fonctionnent a
140 ml/min.
o Les tests doivent atteindre les valeurs dans les 160 secondes.
e La fonction de la DP est testée par I'UFP pour obtenir une
pression PDI positive et éviter une défaillance de la poche du
réchauffeur de plaque.
o Le test UFP vérifie si la PDI reste stable a env. 120 mmHg. Le
débit DP et le débit UFP doivent avoir un rapport de
UFP = 0,9 DP. Limites de régulation :
= PDI > PDIBasis + 20 mmHg (= 140 mmHg),
puis UFP = 0,9 DP + 20 ml/min.
= PDI > PDIBasis - 20 mmHg (= 100 mmHg),
puis UFP = 0,9 DP + 20 ml/min.
e A27 sera déclenchée dans la situation suivante :
= PDI > 200 mmHg au début du test, UFP immobile.
= PDI n'a pas augmenté de 30 mmHg dans les 12 secondes
pendant le fonctionnement de DP.
= PDI n'a pas diminué de 30 mmHg dans les 12 secondes
pendant le fonctionnement d'UFP.
= PDI > 250 mmHg lorsque le cété ultrafiltration est rempli
(UFP immobile).
= Le cOté UF ne peut pas étre rempli dans les 160 secondes.
Cela peut étre mesuré par une modification du poids sur
le peson (comparaison des poids avant et apres
I'amorcage).
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Test de fuite du systeme de ligne
L'étanchéité et la présence de fuites (fuites, capteurs non
étanches, ruptures de ligne) du systeme de ligne sont controlées
par un test de pression. Le SAK est fermé et toutes les pompes
sont en cours de fonctionnement.
e Test de pression : Dans les 50 secondes > 200 mmHg doivent
étre atteints & PV, PDF et PDI.
o Test de fuite : la pression diminue la PV > 30 mmHg
e Test du capteur :
= PBE haute pression > 240 mmHg, PPL/PPF > 250 mmHg
= Capteurs non étanches si : PBE-PV > 30 mmHg.
PDF-PV > 30 mmHg, PDI-PV > 40 mmHg,
PPL < 150 mmHg, PPF < 150 mmHg.
Rupture des segments de la pompe : Rotation des pompes
suivantes (vitesse) :
e BP 10 ml/min., PBP 2 ml/min., DP 10 ml/min., UFP 10 ml/min.
avec test de capteur suivant (voir point 3).

A29
A30
A31

A29
A30

A31
A30

Aprés un auto-test réussi, I'écran Start s'affiche. La préparation des solutions peut
désormais commencer et le fonctionnement du systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura peut étre
configuré tel que décrit au chapitre 3.
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8.2 TESTS DYNAMIQUES ET CONTROLES PENDANT LE
TRAITEMENT ET LA REINJECTION

8.2.1 Détection de fuite de sang

Une alarme de fuite de sang peut étre déclenchée par du sang ou une bulle d'air dans la

ligne de plasma. Le déclenchement de I'alarme peut également étre di a une défaillance

au niveau de l'auto-test BLD. Le détecteur de fuite de sang n'est pas automatiquement

étalonné aprés la reconnaissance d'une alarme. Aprés l'alarme A36, le message

d'information W38 apparait.

» Si ce conseil est confirmé par la touche OK, le détecteur de fuite de sang est a
nouveau étalonné. Le capteur commence une nouvelle mesure.

» Si l'alarme est confirmée par la touche (On , elle reste supprimée pendant une minute.
Le capteur commence ensuite une nouvelle mesure.

> Si l'alarme est confirmée trois fois par la touche (On pressée dans un court laps de

OK

temps sans confirmer le message W19 par , l'alarme est répétée. Si W19 est

confirmé par la touche o8 , W20 suit (pontage de la fonction BLD).

> Aprés le pontage de la fonction BLD, veuillez contacter votre technicien de
maintenance.

JANN

AVERTISSE-
MENT

Risque pour le patient en raison de plusieurs étalonnages manuels

successifs du détecteur de fuite de sang !

> Ne procédez a un nouvel étalonnage que si vous étes siir que I'alarme est
déclenchée par une défaillance du détecteur de fuite de sang (BLD
défectueux ou bulle d'air dans la ligne plasma) ou que vous n'avez aucun
doute sur le fait que la coloration du plasma est due a une défaillance
autre que la rupture de la membrane du filtre a plasma. Plusieurs
étalonnages successifs pendant une fuite de sang existante (plasma
coloré en rouge) peuvent entrainer un dysfonctionnement du détecteur
de fuite de sang et, par conséquent, une injection incontrdlée
d'hémoglobine libre dans le patient.

» Inspectez visuellement la qualité de la séparation du plasma.

JANN

AVERTISSE-
MENT

Risque pour le patient en raison d'une détection de fuite sang.

» Assurez-vous que la ligne plasma est correctement insérée dans le
détecteur de fuite de sang BLD, faute de quoi ce dernier ne serait pas en
mesure de détecter une fuite de sang !

> Ne validez une détection de fuite de sang que si vous étes siir qu'un
dysfonctionnement du détecteur de fuite de sang est a I'origine des
alarmes de fuite de sang.

» Apres avoir validé la détection de fuite de sang, un contrdle visuel du
traitement doit étre effectué en permanence par I'utilisateur afin de
prévenir tout risque d'hémolyse ou de rupture de membrane du filtre
plasma.
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Chapitre 8
H.E.L.P. Plasmat® Futura AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

8.2.2 Test de connexion lors du traitement et de la réinjection

e Connexion manguante des poches BicEL
= Directement aprés le début du traitement, un test de connexion de la ligne tampon
avec la poche tampon d'acétate est réalisé. Si aucun raccordement a la poche
tampon d'acétate n'existe, une alarme associée a un message d'information ultérieur
apparait a I'écran.

= |Immédiatement apres le début de la réinjection, un test de connexion de la ligne de
réinjection avec la solution de réinjection est réalisé. Si aucun raccordement a la
solution de réinjection n'existe, une alarme associée a un message d'information
ultérieur apparait a I'écran.

8.2.3 Controle de l'ultrafiltration
e Le contrble de l'ultrafiltration est effectué via le PDF.

o La limite supérieure de I'erreur d'équilibre est atteinte lorsque le facteur correctif
dépasse 23 %. Des alarmes d'équilibre vont suivre.
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8.3 ALARMES

8.3.1 Concept d'alarme

Une situation d'alarme nécessite toujours une attention particuliére et un traitement
immédiat par l'utilisateur. Les alarmes sont affichées dans la ligne/note d'alarme
accompagnée d'une alarme sonore.

Lorsqu'une alarme se déclenche, I'écran affiche automatiquement le diagramme
fonctionnel indiquant la position (par exemple : un numéro clignotant pour les alarmes de
pression) affectée par I'alarme. Apres correction de l'alarme, I'affichage revient
automatiquement a I'écran initial. Si une méme alarme se déclenche a nouveau dans les
30 s, I'affichage de I'écran initial est maintenu.

Py
50 mmHg
52 A i * PPL Weight
mmHg 5 . 2892 g
e oK 2874 a(8)
10
mmHg
sap Bl ok
SAK b (4OPEN
—
Balance

56 mmHg Temp .
PDF 39.1°C
I 38.8 °C(S)

Plasma Yolume
2561 ml

—

-M‘

En outre, une alarme active est indiquée par des LED rouges allumées au-dessus de la
touche d'alarme.

Touche d'alarme avec LED rouges
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Une alarme est normalement corrigée en deux étapes :

» Suppression de la sonnerie en appuyant une fois sur la touche -,((' .
> Elimination de la cause de I'alarme et acquittement ultérieur de I'alarme en appuyant
((m

sur la touche 70,

Les alarmes provoquées par des couvercles de pompe ouverts (A59, A60, A61, A62) sont
! des alarmes d'autorégulation. Ces alarmes sont corrigées par la fermeture du couvercle
de pompe respectif.
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Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

8.3.2 Liste des alarmes

Si une alarme ne peut étre corrigée avec les mesures décrites précédemment, qu'elle se
déclenche fréqguemment sans que vous ne puissiez en déterminer la cause ou que
I'appareil présente un défaut, veuillez en informer les services techniques.

Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective

AO1 Le systeme superviseur | Probléme matériel > Acquittez I'alarme (deux fois). Si
ne  fonctionne  pas I'alarme se répéte, éteignez et allumez
correctement I'appareil & nouveau pour éliminer une

éventuelle défaillance passageére.

> Si le probléme ne peut étre résolu,
arrétez le traitement immédiatement et
informez-en les services techniques.

A02 |Ecart entre I'état du |Probléme matériel > Acquittez I'alarme (deux fois). Si cette
controleur et du action n'est pas possible, éteignez et
superviseur rallumez I'appareil.

> Si le probléme ne peut étre résolu,
redémarrez complétement I'appareil ou
arrétez le traitement immédiatement.

> Si le probleme ne peut étre résolu par
un redémarrage de I'appareil, veuillez
en informer les services techniques.

AO3 |Ecart de la pression|Probléemes d'étalonnage | » Acquittez I'alarme (deux fois).
artérielle entre le | ou de matériel > Si le probléme ne peut étre résolu
controleur et le veuillez en informer les services
superviseur techniques.

A04 |Ecart de la pression|Problémes d'étalonnage | » Acquittez I'alarme (deux fois).
veineuse  entre  le | ou de materiel > Si le probléme ne peut étre résolu,
controleur et le veuillez en informer les services
superviseur techniques.

AO05 |Ecart de poids du fluide | Problémes — d'étalonnage | » Acquittez I'alarme (deux fois).
entre le controleur et le | ou de matériel > Si le probléme ne peut étre résolu
superviseur veuillez en informer les services

techniques.

A06 |Ecart de température | Problémes d'étalonnage | » Acquittez I'alarme (deux fois).
entre le controleur et le | ou de matériel > Si le probléme ne peut étre résolu
superviseur veuillez en informer les services

techniques.

AO7 |Echec de test _du Probléme matériel > Acquittez I'alarme (deux fois). Si
detecteur  de  fuite I'alarme se répéte, éteignez et rallumez
sanguine (BLD) I'appareil.

> Si le probléme ne peut étre résolu,
arrétez le traitement des que possible
tout en inspectant visuellement pour
détecter une éventuelle fuite de sang
dans la ligne de plasma.
> Informez le service technique.
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Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective
A0O8 |Echec de test du | Probléme matériel > Acquittez I'alarme (deux fois). Si
detecteur  dair  de I'alarme se répéte, éteignez et rallumez
sécurité (SAD) I'appareil.
> Si le probleme ne peut étre résolu,
arrétez le traitement immédiatement
tout en effectuant un contrble visuel
pour détecter d'éventuelles bulles d'air
dans la ligne de retour veineuse.
> Informez-en le service technique.
A09 | Echec de test du systéme | Probléme matériel > Acquittez I'alarme (deux fois). Si
de pesage I'alarme se répeéte, éteignez et rallumez
I'appareil.
> Si le probléme ne peut étre résolu,
arrétez le traitement immédiatement
puis mettez un terme au traitement de
réinjection.
> Informez le service technique.
A10 |Lllinterface utilisateur ne | Probléme matériel > Confirmez I'alarme (deux fois). Si
communique pas I'alarme se répéte, éteignez et allumez
I'appareil a nouveau pour éliminer une
éventuelle défaillance passageére.
> Si le probléme ne peut étre résolu,
arrétez le traitement immédiatement et
informez-en les services techniques.
A13 | Pression artérielle (PA)|Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
non nulle encore montés I'appareil.
A14 |Pression du préfiltre | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
(PBE) non nulle encore montés I'appareil.
A15 |Pression veineuse (PV)|Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
non nulle encore montés I'appareil.
A16 | Peson non vide ou erreur | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
de peson encore montés I'appareil.
A17 |Ligne dans SAD non vide | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
ou erreur de SAD encore montés I'appareil.
A18 |Chambre de précipité | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
non vide ou erreur du |encore montés I'appareil.
capteur de niveau
A19 | Chambre d'adsorbeur | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
d'héparine non vide ou |encore montés I'appareil.
erreur du capteur de
niveau
A20 | Ligne dans DAD non vide | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
ou erreur de DAD encore montés I'appareil.
A21 Echec de test du relais | Matériel défectueux > Mettez I'appareil hors tension puis a
d'alimentation electrique nouveau sous tension pour le
redémarrer.
A22 | Echec de test du relais de | Matériel défectueux > Mettez I'appareil hors tension puis &
chauffage nouveau sous tension pour le
redémarrer.
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Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective
A26 |Erreur durant le test de |l a été déterminé grace | » S'assurer pour 1. que :
pesage. Vérifiez la poche, | au test de pesage = Le joint de la poche de solution
les clamps, les|1. que la pompe a saline est ouvert.
connexions et la pompe ! p_Iasma}/tampon ne fonc- = Le clamp de la ligne tampon est
tionnait pas correctement ouvert.
et 2. quun niveau de| . |4 igne tampon n'est ni pliée ni
fluide existait dans la clampée.
chambre de préC|p_|té. = Le segment de la pompe &
= Dysfonctionnem plasma/tampon est inséré
ent de la pompe correctement et dans la bonne
a plasma/ direction.
tampon. . » S'assurer pour 2. que :
=  Dysfonctionne- T [
ment du peson. = la chambre de précipité ne décéle
= Erreur de pas de fluide et les capteurs en sont
remplissage. e‘xempt.s. R
> Aprés avoir éliminé la cause de I'alarme
et avoir acquitté I'alarme, le test se
répete automatiquement.
A27 |Echec du test coté|lIl a été déterminé grace | » Assurez-vous que :
dialyse.  Vérifiez  les|au test de dialysat que la = Les joints des poches de dialysat
pompes DP/UF et les|pompe & dialysat ou la sont ouverts.
clamps sur la poche ! pompe d'ul_trafiltration ne = Les clamps des lignes de dialysat/
fonctionnait pas correc- d'ultrafiltration sont ouverts,
tement. _ = La ligne de dialysat/d'ultrafiltration
* Débit de dialysat ou n'est ni pliée ni clampée.
d'ultrafiltration = Les poches sont suspendues
obstrug. immobiles sur le peson.
> Aprés avoir éliminé la cause de I'alarme
et avoir acquitté I'alarme, le test se
répéte automatiquement.
A28 | Echec du test DAD Pendant  la  phase | > Assurez-vous que :
d'amorcage et de rincage, |« |4 ligne de dialysat est insérée dans
une erreur s'est produite le détecteur d'air pour le dialysat
durant la vérification du (DAD).
DAD. ) = Les clamps sur la ligne du dialysat
= Dysfonctionnement sont ouverts.
du systeme DAD. = Les joints des poches de dialysat
sont ouverts.
= Les raccordements entre les poches
de dialysat et la ligne de dialysat
sont bien fixés.
> Aprés avoir éliminé la cause de I'alarme
et avoir acquitté I'alarme, le test se
répéte automatiquement.
A29 |Echec de la | Echec du test | > Assurez-vous que :
pressurisation. PV, PDF,|d'accumulation et de = Le détecteur de pression PBE est
PDI < 200 mmHg. | maintien de la pression correctement fixé.
Verifiez la ligne dans le = La ligne veineuse est insérée dans le
SAK'! clamp de sécurité d'air (SAK).
= Toutes les lignes ont été installées
conformément aux instructions.
= Le capteur de pression veineuse (PV)
est correctement fixé.
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Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective
A30 |Echec du test de fuite.|Une erreur s'est produite | » Assurez-vous que :
Vérifiez les raccorde- | durant la vérification du = La ligne veineuse est insérée dans le
ments des filtres et des|clamp de sécurité d'air clamp de sécurité d'air (SAK).
capteurs ! (SAK) et le  test| a |g5raccordements entre les lignes et
d'étancheite de la ligne. les filtres sont bien fixés.
= Le capteur de pression veineuse (PV)
est correctement fixé.
> Aprés avoir éliminé la cause de I'alarme
et avoir acquitté I'alarme, le test se
répete automatiquement.
A31 Echec des capteurs de |Une erreur s'est produite | » Assurez-vous que :
pression. Vérifiez que les | lors de I'étalonnage de la = Le capteur de pression de PV est
capteurs  sont  bien | pression veineuse (PV) et correctement fixé.
raccordeés ! de la pression d'admission = Le capteur de pression de PBE est
sur_le filtre & plasma correctement fixeé.

(PBE). > Aprés avoir éliminé la cause de I'alarme
et avoir acquitté I'alarme, le test se
répete automatiquement.

A32 Echec de test du |Dysfonctionnement  du | » Informez le service technique.
réchauffeur réchauffeur
A33 |Echec du test du HAK [La ligne n'est pas|» Assurez-vous que :
vérifiez l'introduction de | correctement insérée = Laligne de filtration est correcte-
la ligne ? dans le clamp HAK. ment insérée dans le clamp HAK.
A34 |2 mldair injecté Le SAD a détecté un total | » Assurez-vous que :
> 2 ml d'air = Les lignes ne présentent aucune
fuite. Lorsque des fuites sont
détectées, remplacez la ligne
correspondante.
= Tous les composants ont été
solidement et correctement
raccordeés.
= |a chambre veineuse est
suffisamment remplie. Si nécessaire,
remplissez la chambre
manuellement.
A35 |Echec de I'étalonnage du | Dysfonctionnement  du | » Informez le service technique.
détecteur de fuite de|détecteur de fuite de
sang (BLD) sang
A36 | Fuite de sang détectée Le BLD deétecte une fuite | > Effectuez une inspection visuelle de la
de sang ou de| ligneen aval du filtre & plasma.
volumineuses bulles d'air | Remplacez le filtre & plasma si une
dans la ligne fuite de sang est détectée.
> Si des bulles d'air sont découvertes,
vérifiez le bon raccordement des
connexions et la présence d'éventuels
dommages sur les lignes (voir 8.5.4).
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Code

Texte d'alarme

Cause d'alarme

Mesure corrective

A37

Air dans la ligne
veineuse. Réglez PV a -
50 mmHg pour évacuer
I'air.

Air détecté dans la ligne
veineuse

> Fermez la ligne veineuse a l'aide de
clamps entre le filtre a plasma (sortie
veineuse) et la chambre veineuse.

> Réglez un clamp sur la ligne de
réinjection au raccordement de la
chambre veineuse.

> Réglez le niveau de PV a -50 mmHg
(niveau de régulation arrété a -100
mmHg). Observez que le capteur de
pression PV n'est pas rempli jusqu'au
protecteur.

> Le clamp de sécurité d'air (SAK) s'ouvre
automatiquement et I'air est évacué de
la ligne veineuse vers la chambre
veineuse.

> A l'aide du bouton de réglage du
niveau, réglez manuellement le niveau
dans la chambre a air veineuse (PV >0
mmHg).

» Ouvrez le clamp de la ligne veineuse.

» Ouvrez le clamp de la ligne de
réinjection.

» Acquittez I'alarme.

> Continuez le traitement.

A38

Pression artérielle
minimale

(PA)

Pression artérielle trop
basse

» Assurez-vous que :

= |'acces artériel est libre et
correctement raccordé.
> Si nécessaire, réduisez le débit sang.

A39

Pression artérielle
maximale

(PA)

Pression artérielle trop
élevée

» Assurez-vous que :

= |'acces artériel est libre et
correctement raccordé.

> Si nécessaire, augmentez le débit sang.

A40

Pression minimale de
préfiltre (PBE)

Pression de préfiltre trop
basse

» Assurez-vous que :

= |'acces veineux est libre et
correctement raccordé.

A41

Pression maximale de
préfiltre (PBE)

Pression de préfiltre trop
élevée

» Assurez-vous que :

= ['accés veineux est libre et
correctement raccordé.

= La ligne veineuse n'est ni pliée ni
clampée.

A42

Pression veineuse
minimale

(PV)

Pression veineuse
basse

trop

» Assurez-vous que :

= |'acces artériel est libre et
correctement raccordé.

= La ligne tampon n'est ni pliée ni
clampée.

A43

Pression veineuse
maximale

(PV)

Pression veineuse
élevée

trop

» Assurez-vous que :

= |'acceés veineux est libre et
correctement raccordé.

= La ligne veineuse n'est ni pliée ni
clampée.
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Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective
A44 | Pression plasma (PPL) | Pression plasma trop | > Assurez-vous que :
minimale faible, débit plasma trop = Le ratio débit sang/plasma est
elevé d'approximativement 3:1.
= Le filtre a plasma est dégagé et
fonctionnel. Remplacez le filtre a
plasma s'il est obstrué (voir 8.5.4).
> Si nécessaire, réduisez le débit plasma.
A45 |Pression plasma (PPL) [Pression plasma trop | > Vérifiez la ligne de plasma et
maximale élevée remplacez-la si un défaut est détecté.
Capteur de pression PPL
défectueux
Capteur de  pression
défectueux
A46 |PPF faible. Vérifiez le|Pression du filtre a|» Assurez-vous que :
niveau élevé de la| précipité trop faible = Le clamp de la ligne tampon est
chambre, si la poche du ouvert.
tampon ou le protecteur = Le joint de la poche du tampon
est vide. d'acétate est ouvert.
= La poche du tampon d'acétate n'est
pas vide.
= | e niveau dans la chambre de PPF
n'est pas trés élevé, et surtout, le
protecteur PPF n'est pas humide.
A47 |Pression maximale du|Pression trop élevée du| > Assurez-vous que :
filtre & précipité (PPF) filltre a précipité _ = Les lignes en aval de la chambre de
Detecteur  de  niveau précipité ne sont ni pliées ni
défectueux clampées.
= Le segment de la pompe
d'ultrafiltration est correctement
inséré.
= Le filtre a précipité n'est pas saturé.
Si le filtre a précipité est saturé, une
hausse du PDPA se produit en
paralléle. Dans ce cas, remplacez le
filtre.
= ['adsorbeur d'héparine est
perméable. Si ce n'est pas le cas,
remplacez I'adsorbeur d'héparine.
= Le dialyseur est perméable. Si ce
n'est pas le cas, remplacez le
dialyseur.
> Si nécessaire, réduisez le débit plasma
ou le débit de réinjection.
A48 |Pression minimale du|Pression trop faible du| > Assurez-vous que :
filtre de dialyse (PDF) dialyseur = || n'existe aucune fuite sur le
(< -50 mmHg) _ dialyseur. Le cas échéant, remplacez
Débit plasma trop faible le dialyseur (voir 8.5.7).
> Si nécessaire, augmentez le débit
plasma.
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Code

Texte d'alarme

Cause d'alarme

Mesure corrective

A49

Pression maximale du
filtre de dialyse (PDF)

Pression du dialyseur trop
élevée

» Assurez-vous que :

= Les lignes en aval du dialyseur ne
sont ni pliées ni clampées.

= Le segment de pompe est
correctement inséré dans la pompe
d'ultrafiltration.

= La ligne de drain du dialysat n'est ni
pliée ni clampée.

= Les clamps sur le drain du dialysat
sont ouverts.

A50

Pression minimale
d'admission du dialysat
(PDI)

Pression d'admission du
dialysat trop faible

Pompe de dialysat
défectueuse

» Assurez-vous que :

= Les clamps sur la ligne du dialysat
sont ouverts.

= Les joints des poches de dialysat
sont ouverts.

A51

Pression maximale
d'admission du dialysat
(PDI)

Pression d'admission du
dialysat trop élevée

» Assurez-vous que :

= La poche de réchauffement est insé-
rée correctement et sans plicatures.

= Laligne entre le dialyseur et le
réchauffeur de plaque n'est ni
plicaturée ni clampée.

A53

Pression
transmembranaire (TMP)
maximale

Pression
transmembranaire
élevée

Capteurs de  pression
défectueux pour PV, PPL
ou PBE

trop

» Assurez-vous que :

= La pression veineuse (PV) n'est pas
trop élevée.

= La pression préfiltre du plasma (PBE)
n'est pas trop élevée.

= Le filtre a plasma n'est pas saturé. Le
cas échéant, remplacez le filtre (voir
8.5.4).

= Le ratio débit sang/plasma est
d'approximativement 3:1.

= Les capteurs de pression pour PV, PPL et
PPE sont secs et correctement installés.

> Si nécessaire, réduisez le débit sang.

> Si nécessaire, réduisez le débit plasma.

A54

Chute de la pression
maximale du filtre &
précipité/adsorbeur
(PDPA max.)

Chute de pression trop
élevée entre le filtre a
précipité et I'adsorbeur

> Assurez-vous que :
= Le filtre a précipité n'est pas saturé.
Le cas échéant, remplacez le filtre
(voir 8.5.5).
= Les lignes entre le filtre a précipité
et I'adsorbeur ne sont pas pliés ou
clampées.

A55

Faible niveau de la
chambre de précipité.
Vérifiez le verrouillage et
la présence de bulles
d'air dans la chambre.

Le capteur de niveau de
la chambre PPF détecte
de l'air

» Assurez-vous que :

= La ligne tampon n'est ni plicaturée
ni clampée.

= Le joint de la poche du tampon
d'acétate est ouvert.

= La poche du tampon d'acétate n'est
pas vide.

= | a chambre PPF est correctement
positionnée et le capteur de niveau
est bien verrouillé.

= Aucune bulle d'air n'est fixée a la
paroi interne de la chambre.
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AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective

A56 | Niveau de fluide dans la | HCLD détecte la présence | » Vérifiez si le filtre & précipité est
chambre de [I'adsorbeur | d'air saturé. Le cas échéant, remplacez le
d'héparine trop faible. Défaut de réglage | filtre (voir 8.5.5).

automatique du niveau
A57 |Présence dair dans la|Dans la phase de|» Assurez-vous que :
ligne de dialysat traite,ment, DAD détecte = Les poches de dialysat sont pleines.
la présence d'air = Les clamps des lignes de dialysat
sont ouverts.
= Les joints des poches de dialysat
sont ouverts.
> La ligne de dialysat n'est pas
endommageée et les connexions aux
poches sont bien serrées. Remplacez la
ligne si elle est endommageée.

A58 |Arrét trop long de la|Arrét de la pompe a sang | > Démarrez la pompe & sang pour
pompe a sang ! Risque de | >120's éliminer I'alarme et acquittez I'erreur.
formation de caillots
sanguins !

A59 | Couvercle de la pompe a| Couvercle ouvert de la|» Fermez le couvercle de la pompe.
sang ouvert pompe a sang, le capteur

magnétique de la pompe
est défectueux

A60 | Couvercle de la pompe a | Couvercle de la pompe a | » Fermez le couvercle de la pompe.
plasma/tampon ouvert plasma/tampon ouvert

Le capteur magnétique de
la pompe est défectueux

A61 Couvercle de la pompe | Couvercle de la pompe | > Fermez le couvercle de la pompe.

UF ouvert d'ultrafiltration ouvert
Le capteur magnétique de
la pompe est défectueux

A62 |Couvercle de la pompe | Couvercle de la pompe de | » Fermez le couvercle de la pompe.

de dialysat ouvert dialysat ouvert
Le capteur magnétique de
la pompe est défectueux

A63 |Erreur de vitesse de la|Mauvaise vitesse de la|» Assurez-vous que :
pompe a sang pompe a sang = Le segment de pompe est correcte-

Pompe a sang ment inséré dans la pompe a sang.
défectueuse

A64 |Erreur de vitesse de la|Mauvaise vitesse des| > Assurez-vous que :
pompe a plasma/tampon | pompes a plasma/tampon = Le segment de pompe est

Pompe defectueuse correctement inséré dans la pompe a
plasma/tampon.

A65 |Erreur de vitesse de la|Mauvaise vitesse des| > Assurez-vous que :
pompe UF pompes d'ultrafiltration = Le segment de pompe est

Pompe  d'ultrafiltration correctement inséré dans la pompe
défectueuse d'ultrafiltration.

A66 |Erreur de vitesse de la|Mauvaise vitesse de la| > Assurez-vous que :
pompe & dialysat pompe a dialysat = Le segment de pompe est correcte-

Pompe  de  dialysat ment inséré dans la pompe a
défectueuse dialysat.

A67 |Température  maximale | Dialysat trop chaud > Fermez le couvercle du réchauffeur de
du dialysat (>41,5°c pour>105) plague.

Elément de chauffage
défectueux
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Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective

A68 |Changement de poids | Variation de poids > Assurez-vous que :
excessif,  vérifiez  les|entre 50 et 200 g pour = Les poches sont suspendues
poches et les lignes ! plus de 5s ou une immobiles sur le peson.

variation  de  poids | . | ¢ lignes sont librement suspendues
>200¢ et ne tirent pas sur les poches
situées sur le peson.
= Les poches ne bougent pas de fagon
excessive.
> Cette alarme est également activée si
une poche a été retirée ou ajoutée au
peson. Dans ce cas, veuillez corriger
I'erreur.
A69 | Erreur d'équilibre Erreur d'équilibre > 200 g | » Assurez-vous que :
Defaut de la pompe a| a |esjoints des poches de solution
plasma/tampon, de la saline et des poches de dialysat sont
pompe d'ultrafiltration ou ouverts.
du peson = Les lignes ne sont ni pliées ni
clampées.
= Les clamps sur la ligne de tampon et
sur la ligne de dialysat sont ouverts.
= La ligne de dialysat est insérée dans
le support du peson.
= Les segments de pompe sont
correctement insérés.

A70 | Poids trop éleve ou peson | Poids > 24 500 g ou poids | » Réduisez le poids sur le peson.
vide <50g > Replacez les poches sur le peson.

A72 | Erreur de connexion de la|Le systéme détecte un | Vérifiez si la connexion entre la poche
poche de tampon | débit trop faible de la| d'acétate et la ligne tampon est
d'acétate  Ouvrez les|pompe tampon plasma en| correcte. Assurez-vous que les joints et
clamps sur la poche ! raison d'un PPFtrop | |es clamps sont ouverts et vérifiez que

faible la ligne tampon est dégagée et
exempte de plicatures.

A73 |Niveau de la chambre | Niveau trop élevé de la|» Assurez-vous que :

PPF éleve chambre PPF, le| e niveau de la chambre PPF n'est
protecteur de PPF est pas trop élevé, le protecteur de PPF
humide. Pas d'augmenta- n'est pas humide.
tion de la pression PPF en | . | ¢ protecteur PPF est correctement
cas de fermeture du raccordeé.
clamp HAK. = La chambre PPF est correctement

positionnée et le capteur de niveau
est bien verrouillé.

= Aucune bulle d'air n'est fixée a la
paroi interne de la chambre.

A74 |Lle protecteur PPF n'est|Pas de changement de | Assurez-vous que :
pas raccorde pression sur le PPF. = Le protecteur PPF est correctement

raccordé.
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Code |Texte d'alarme Cause d'alarme Mesure corrective

A75 |Probléeme de connexion|Aprés étre passé de la|» Assurez-vous que :
de la solution. Vérifiez les | phase d'amorgage et de = Le joint de la poche saline/tampon
lignes, les clamps et les|ringage a la phase de est ouvert.
poches ! traitement ou de la phase | L clamp de la ligne saline/tampon

de traitement & la phase est ouvert.

de reinjection, le peson| a4 Jigne saline/tampon n'est ni pliée

ne  détecte  aucune ni clampée.

réduction de poids. = Les poches sont suspendues
immobiles sur le peson.

A76 |Mauvais volume de | Erreur d'équilibre pendant | » Vérifiez que les segments de pompe (DP
réinjection. Vérifiez les | la phase de réinjection de et UFP) sont correctement insérés.
lignes de dial /UF et les | plasma. > Assurez-vous que les lignes ne sont pas
clamps ! plies.

> Vérifiez que les clamps raccordant la
ligne de dialysat/ligne d'ultrafiltration
aux poches de drainage sont ouverts.

A77 |Erreur de connexion de | Test de pression au début | » Vérifiez que la ligne de réinjection de
réinjection. Ouvrir les | de la réinjection plasma est connectée a la poche de
deux clamps sur la poche ringage supérieure.
de la potence ! > Vérifiez que les clamps et les joints

sont ouverts et que la ligne de
réinjection de plasma n'est pas pliée.
B/ BRAUN Rév. 3.03.00 Page 25 de 46

SHARING EXPERTISE

Réf. 38910323FRCA




H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 8

AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

Les alarmes marquées d'un (S) (AB0 — A104) sont des alarmes générées par le
superviseur. Si ces alarmes sont actives, il est possible que le contréleur ne fonctionne
pas correctement. Si une alarme ne peut étre corrigée par les actions proposées ci-
dessous ou si elle se produit fréqguemment, informez le service technique.

A80 (S) Erreur dhorloge | Il n'a pas été possible | > Mettez I'appareil hors tension puis a
SAD. Eteignez et|de  synchroniser le nouveau sous tension.
rallumez I'appareil ! statut SAD entre le
contrleur et le
superviseur.
A81 (S) Erreur de vitesse | Mauvaise vitesse de la | > Assurez-vous que :
de la pompe asang | pompe asang = Le segment de pompe est correcte-
Pompe a sang ment inséré dans la pompe a sang.
défectueuse
A82 (S) Erreur de vitesse | Mauvaise vitesse de la | » Assurez-vous que :
de la pompe a|pompe a plasma/ = Le segment de pompe est
plasma/tampon tampon correctement inséré dans la pompe a
Pompe a  plasma/ plasma/tampon.
tampon défectueuse
A83 (S) Erreur de vitesse | Mauvaise vitesse des | > Assurez-vous que :
de la pompe UF pompes d'ultrafi_ltrati_on = Le segment de pompe est
Pompe  d'ultrafiltration correctement inséré dans la pompe
defectueuse d'ultrafiltration.
A84 (S) Erreur de vitesse | Mauvaise vitesse de la | > Assurez-vous que :
de la pompe a dialysat | pompe a dialysat . = Le segment de pompe est correcte-
Pompe de dialysat ment inséré dans la pompe a dialysat.
défectueuse
A85 Probleme de la pompe | Seringue vide Ou | > Assurez-vous que :
a héparine. mauvaise position = La seringue n'est pas vide.
Vérifiez la pompe ou |actuelle de la pompe a| & e verrou sur le support de la pompe
la seringue. héparine a héparine est fermé.
= Le guide de la pompe a héparine n'est
plus en position supérieure maximale.
A86 (S) Arrét trop long de |Arrét de la pompe a|» Démarrez la pompe & sang pour éliminer
la pompe a sang ! sang > 150 sec I'alarme et acquittez I'erreur.
A87 (S) Température | Température du dialysat | » Informez le service technique.
maximale du dialysat |trop élevee (> 42°c
pendant > 20 s)
Elément de chauffage
défectueux
A88 (S) Pression veineuse | Pression veineuse trop | » Assurez-vous que :
(PV) hors-limites élevée ou trop basse = L'acces veineux est libre et
correctement raccordg.
= La ligne veineuse n'est ni pliée ni
clampée ni endommagée.
A89 (S) Pression artérielle | Pression artérielle trop | > Assurez-vous que :
hors-limites élevée ou trop basse = L'acces artériel est libre et
correctement raccordé.
= La ligne artérielle n'est ni plicaturée
ni clampée.
> Au besoin, réduisez le débit sang si la
pression artérielle (PA) est trop faible.
> Au besoin, augmentez le débit sang si la
pression artérielle est trop élevée.
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AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

A90 (S) Echec de test du|Problémes d'étalonnage | » Mettez I'appareil hors tension puis &
détecteur dair de | ou de matériel nouveau sous tension.
sécurité (SAD) !

A91 (S) Air dans la ligne | Air détecté dans la| > Fermez la ligne veineuse a I'aide d'un
veineuse ligne veineuse clamp entre le filtre & plasma (sortie

veineuse) et la chambre veineuse.

> Raccordez une seringue a la chambre
veineuse et aspirez manuellement I'air
de la ligne veineuse.

» Ouvrez le clamp sur la ligne veineuse.

> Acquittez I'alarme.

» Continuez le traitement.

> A l'aide du bouton de réglage de la
chambre a air veineuse, réglez le niveau
dans la chambre veineuse & air.

A92 (S) 3 ml dair inject¢ |Le SAD a détecté un| > Assurez-vous que :

total d'air > 3 ml = Les lignes ne présentent aucune fuite.

Lorsque des fuites sont détectées,
remplacez la ligne correspondante.

= Tous les composants ont été
solidement et correctement
raccordés.

= La chambre veineuse est suffisam-
ment remplie. Si nécessaire,
remplissez la chambre manuellement.

A93 (S) Echec du test de la | L'élément coulissant de | » L'élément L'élément coulissant de la
pompe a heparine ! | la pompe a heparine est|  pompe a héparine n'est probablement

mal positionné durant |  pas inséré complétetement. Placez
le test I'élément coulissant de la pompe a
héparine dans une position différente.

A94 (S) Erreur lors du test | Problemes d'étalonnage | > Mettez I'appareil hors tension puis &
de référence SAD ! ou de matériel nouveau sous tension.

A95 (S) Ligne de SAD non | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
vide ou erreur de SAD | encore montés I'appareil.

A96 (S) Peson non vide ou | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
erreur de peson encore montés I'appareil.

A97 (S) Pression veineuse | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
(PV) non nulle ! encore montés I'appareil.

A98 (S) Pression artérielle | Consommables déja ou | » Retirez tous les consommables de
(PA) non nulle ! encore montés I'appareil.

A99 (S) Le systeme de|Fonction erronée du| > Acquittez I'alarme (deux fois). Si ce n'est
controle ne controleur ou  de| pas possible, éteignez et rallumez
fonctionne pas | l'interface utilisateur I'appareil pour éliminer toute défaillance
correctement ! passageére éventuelle.

> Si le probléme ne peut étre résolu,
arrétez le traitement immédiatement et
informez-en les services techniques.

A100 |(S) Erreur du test|Fonction erronée de | > Mettez I'appareil hors tension puis &
d'horloge SAD. | I'horloge SAD nouveau sous tension.

E'telgnez_ 'et rallumez > Si I'alarme persiste aprés la mise hors
I'appareil ! tension, appelez le service technique.
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A103

(S) Erreur d'équilibre

Erreur d'équilibre > 500
g

Défaut de la pompe a
plasma/tampon, de la
pompe d'ultrafiltration
ou du peson

» Assurez-vous que :

= Les joints des poches de solution
saline et des poches de dialysat sont
ouverts.

= Les lignes ne sont ni plicaturées ni
clampées.

= Les clamps sur la ligne de tampon et
sur la ligne de dialysat sont ouverts.

= La ligne de dialysat est insérée dans
le support du peson.

= Les segments de pompe sont
correctement insérés.

A104

(S) Erreur de volume
de plasma

Erreur dans le nombre
de volumes de plasma
traités

» Assurez-vous que :

= Les lignes plasma ne sont ni
plicaturées ni clampées.

= Les segments de pompe sont
correctement insérés.

A105

(S) Mauvais volume
de réinjection
(équilibre)

Erreur d'équilibre
pendant la réinjection
de plasma

> Veérifiez que les segments de pompe (DP
et UFP) sont correctement insérés.

> Assurez-vous que les lignes ne sont pas
plicaturées.

> Vérifiez que les clamps raccordant la
ligne de dialysat/ligne d'ultrafiltration
aux poches de drainage sont ouverts.
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8.4 AVERTISSEMENTS

8.4.1 Concept d'avertissement

Les avertissements sont émis lorsque :
o |'utilisateur doit effectuer une certaine action.
¢ Une certaine condition doit étre signalée a I'utilisateur.

Les avertissements sont toujours accompagnés de sonneries d'avertissement.

Les avertissements servant a signaler une situation sont affichés dans le champ
Alarm/Note.
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Les avertissements nécessitant une action sont affichés dans une fenétre d'avertissement,
-
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Ce type d'avertissement est également indiqué par des LED jaunes allumées au-dessus de

r
la touche LOKJ.

‘%“‘1 "‘ ~ Touche OK pour la confirmation des
((m avertissements
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8.4.2 Liste des avertissements

. M = affichage dans la boite de messages
T = affichage dans la ligne d'alarme/note

Code |Texte d'avertissement |Cause de I'avertissem. | Mesure corrective

WO01 |Démarrage de la pompe a|Indique que la ligne
plasma aprés mise sous | artérielle est remplie et
pression coté sang que la phase de

remplissage se poursuit.

W03 |Appuyez sur 'OK’ pour |Requéte de sécurité lors | > Les paramétres modifiés affectent la
confirmer les données de | d'une modification des sécurité. Vérifiez soigneusement le
sécurité parameétres affectant la ) _ oK

séeurité reglage et validez avec la touche .

W04 |Tournez le dialyseur (coté | Durant la phase de | > Retournez le dialyseur et validez
bleu vers le bas) ! remplissage, I'étape de oK

traitement suivante est| avec la touche K=,
indiquée.

WO05 | Interruption trop longue | Traitement interrompu | > Continuez le traitement.
du traitement pendant  plus  de | salectionnez la commande <Start

5 minutes Therapy> et confirmez avec la
touche L.
W06 | Traitement terminé La fin du traitement est oK
indiquée. > Appuyez sur la touche pour
passer a la phase de réinjection.

W08 |Arét trop long de la|Réinjection interrompue | > Continuez la réinjection.

réinjection pendant plus de 5|5 Sélectionnez la commande <Start
minutes Reinfusiro_n: et confirmez avec la
touche .
W09 | Vérifiez les lignes et les |Ecart du poids total sur | » Vérifiez les poches et les lignes et
poches le peson en mode apportez les corrections nécessaires.
bypass 7
> Appuyez sur la touche K| pour
continuer.

W11 |1) Connectez les lignes de | Informations pour la | > Suivez les instructions a I'écran et
réinjection et de tampon a | préparation  de la oK
la solution saline réinjection du plasma appuyez sur la touche pour
2) Fermez la ligne de plas- continuer.
ma & la sortie du filtre &
plasma a I'aide de clamps
3) Retournez les filtres a
plasma et a précipité
4) Retournez I'adsorbeur
d'héparine

W12 |Réinjection de plasma |Réinjection de plasma | > Suivez les instructions a I'écran pour
terminée ! terminée, informations passer a la réinjection de sang ou
Pour la réinjection de sang, | concernant la prépara- oK
arrétez la pompe a sang tion pour la réinjection | @appuyez sur la touche pour
(N'appuyez pas sur 'OK') | de sang continuer la réinjection du plasma.
ou pour une réinjection
supplémentaire de plasma
Appuyez sur 'OK' pour
continuer !
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Code |Texte d'avertissement | Cause de I'avertissem. | Mesure corrective

W14 |Ringage terminé. Pour un|Le volume minimal de | » Confirmez I'avertissement & I'aide de M

rincage  supplémentaire, | ringage de 2400 ml a oK
définissez une nouvelle | été atteint. la touche
valeur ! > Modifiez le mode de traitement si

vous considérez que le volume de
rincage est suffisant.

> Augmentez le volume de ringage
(voir chapitre 4) et rallongez la phase
de rincage en conséquence si
nécessaire (par exemple, lors du
remplacement d'un filtre pendant la
phase de ringage).

W15 |Connectez le tampon, | Confirmation avant le | > Vérifiez les positions indiquées sur le | M
vérifiez si le joint et le | début du traitement. moniteur et validez en appuyant sur

clamp sont ouverts ! oK )
la touche pour continuer.

W16 Appuyez sur 'OK" pour Inf_ormatlgns pour > Appuvez sur la touche oK our T
revenir au menu de | quitter I'écran lors du ppuy! - pour
sélection ! réglage des paramétres passer de <Parameter Setting> a la

barre de menus.

W17 |Réinjection de  sang |Information sur la fin| > Retirez la ligne veineuse du patient |T
terminée de la réinjection du et terminez le traitement.

sang. » Augmentez le volume de réinjection

de sang (voir chapitre 6) et
poursuivez la réinjection si vous le
jugez nécessaire.

W18 |Rompez tous les joints et | Confirmation au début | > Suivez les instructions a I'écran et M

ouvrez tous les clamps ! | de I'amorcage et du o oK
ringage. validez a I'aide de la touche

pour continuer.

W19 |Appuyez sur 'OK' pour|Cette fonction est oK M
exclure les alarmes BLD ! | proposée comme option | > APPuyez sur la touche pour

apreés trois alarmes BLD annuler I'alarme BLD.

W20 |Alarmes BLD exclues Information sur I'annu- T

lation de l'alarme BLD
en acceptant [I'option
W19.

W21 |1) Raccordez la ligne art. | Confirmation avant la | » Vérifiez les positions indiquées sur le | M
a la poche de solution | réinjection de sang. moniteur et validez en appuyant sur
saline oK )

2) Raccordez la ligne de la touche pour continuer.
réinjection a la chambre
veineuse

W22 |Aucun changement de la|L'appareil —n'enregistre | > Assurez-vous que : T
pregs_ion artérielle  (PA). | aucune modification de = Le capteur de pression artérielle
Vérifiez le protecteur PA! | la .PA durant e (PA) est correctement fixé et sec.

fonctlor]nement de la > Si l'erreur ne peut pas étre corrigée,
Pompe a sang. le transducteur de pression ou le
capteur de pression est défectueux.

W23 | Pression minimale | Informations sur la trop | > Assurez-vous que : T
d‘admi_ssion du dialysat faibl_e pression d'entrée = Les clamps sur la ligne du dialysat
(PDI min.) du dialysat. sont ouverts.

> Augmentez le débit de plasma.
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EST RECOMMANDEE

> Si aucune des erreurs répertoriées ci-

Code |Texte d'avertissement |Cause de I'avertissem. | Mesure corrective
W24 | Erreur d'équilibre > 300 g |Erreur d'équilibre  de | > Assurez-vous que : M
Vérifiez les lignes et les|plus de 300 g = Les poches et les lignes sont
poches ! librement suspendues.
= Absence de fuite dans les poches
et les lignes.
= Les poches sont suspendues et
immobiles.
W25 | Erreur d'équilibre > 400 g | Erreur d'équilibre  de | > Assurez-vous que : M
LA FIN DU TRAITEMENT | plus de 400 g = Les poches et les lignes sont

librement suspendues.

= Aucune fuite dans les poches et
les lignes.

= Les poches sont suspendues et
immobiles.

dessus n'existe, arrétez le traitement
ou effectuez une réinitialisation de
I'équilibre.

JAN

Risque pour le patient en raison de I'impact sur I'équilibre hydrique du patient.

» Effectuez la réinitialisation de I'équilibre uniquement lorsque vous étes sir
que I'erreur d'équilibre a été déclenchée par une fuite de la dialyse et/ou

AVERTISSE- des poches d'évacuation et qu'elle ne concerne pas le patient !

MENT » Si vous ne parvenez pas a détecter la cause principale, arrétez le
traitement et appelez un technicien !

W26 |Mauvais  volume de | La variation de poids sur | » Assurez-vous que : T
réinjection le peson différe de |150g| = La ligne tampon est raccordée a

par rapport au plasma la solution saline.
reinjecté  durant  la| . |5 poches et les lignes sont
reinjection du plasma. librement suspendues.

W28 | Erreur d'équilibre Erreur d'équilibre > 200 g | > Assurez-vous que : T

= Les poches et les lignes sont
librement suspendues.

= Aucune fuite dans les poches et
les lignes.

= Les poches sont suspendues et
immobiles.

W29 |Voulez-vous vraiment | Requéte de sécurité lors ) 65(‘ M
réinitialiser I'équilibre du|de la réinitialisation de | > Confirmez avec la touche lors-
patient ? I'équilibre que vous étes sar de vouloir effec-

tuer la réinitialisation de I'équilibre.

W30 |Le systéme de contrble ne | Probléme de contrdleur > Mettez I'appareil hors tension puis a | T
communigue pas nouveau sous tension. Si le probléme

ne peut étre résolu, veuillez en
informer les services techniques.

W31 |Le systéme superviseur ne | Probleme de superviseur | » Mettez I'appareil hors tension puis | T
communigue pas a nouveau sous tension. Si le pro-

bléme ne peut étre résolu, veuillez
en informer les services techniques.

W32 |Activer le mode de|lInvite & passer au mode _ oK M
traitement ? de traitement > Confirmez avec la touche L.
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W33 |Bolus d'héparine Requéte de sécurité avant oK M
d'administrer le  bolus | > APPUYeZ sur la touche I pour
d'héparine défini administrer le bolus d'héparine.

» Si vous ne désirez pas administrer le
bolus d'héparine, attendez 5 s que la
fenétre d'avertissement disparaisse.

W34 |Correction UF intense!|La valeur de correction de | » Vérifiez I'étanchéité et le raccorde-
Filtre UF SMC? Dans le | I'UF est supérieure a 23 %. ment correct des poches sur le
cas contraire, vérifiez | Cela peut s'expliquer par peson.

I'étancheité des poches. une fum? d_e_s ppches. Lors | 5 e message peut atre ignoré si un
d,e ! 'utilisation de ultrafiltre SMC est utilisé et
:jultraflltre.SMC, la valeur qu'une fuite peut étre exclue ; par
© correctlon, pen(_jant la exemple, le message est causé par
phase de préparation est | X
o e systéme.
plus élevée.

W35 | Activer la réinjection ? Invite & passer au mode oK M
de réinjection > Appuyez sur la touche pour

passer a la phase de réinjection.

W36 | Voulez-vous vraiment dé- | Information avant de 65(‘ ) M
marrer  un  nouveau |revenir & I'écran de | > APpuyezsur la touche 31 Vous
traitement ? démarrage désirez retourner a I'écran de
Le retour & ce traitement démarrage.
n'est pas possible.

W37 |Auto-tests terminés. Véri- | Confirmation de la | » Sélectionnez la touche ‘END’ et T
fier les caractéres, LED de | réussite de I'auto-test rad
touche, puis appuyez sur | initial appuyez sur ke,

Entrée !

W38 |Fuite de sang deétectée.|Sang dans la ligne de | » Veérifiez si le filtre plasma est endom-
Sang visible dans la ligne | plasma ou défaillance du magé et remplacez-le si nécessaire.
plasma : réduisez le débit | détecteur de fuite de sang | 5. | ors de la confirmation avec la
plasma ou remplacez le | (BLD) o
filtre plasma et acquittez touche 10K , le détecteur de fuite
l'alarme ! Dans tous les de sang est a nouveau étalonné.
autres cas (pour Les mesures de fuite de sang
réétalonner BLD) : seront effectuées en utilisant le
Appuyez sur 'OK' pour nouveau niveau d'étalonnage.
continuer ! > La mesure de fuite de sang

redémarre lors de la confirmation
de I'alarme A36 par la touche (On :

» Une fois I'alarme BLD déclenchée
trois fois dans un courts laps de
temps, il est possible de désactiver le
son de la fonction BLD (W19/W20).

W39 |Panne dalimentation eéli- | Information consécutive a | » Aprés vérification des positions M
minée. Vérifiez les lignes, | une panne de courant nécessaires, appuyez sur la touche
les filtres et le paramétrage, oK _ _
puis redémarrez | Appuyez pour continuer Ie traitement.
sur 'OK" pour continuer ! En
étes-vous slr ? Appuyez sur
'OK" pour continuer !

W41 | Ouvrez la ligne de plasma et | Informations  dans  la| » Suivez les instructions a I'écran. M
fermez la ligne veineuse ! réinjection de sang

W42 |Le débit plasma réglé est | Information sur le débit | » Augmentez le débit sang ou augmen- | T
trop faible. Augmentez le | plasma nécessaire trop tez le débit plasma pour augmenter
débit plasma ou sanguin. | faible (< 2 ml/min) le rapport de débit de plasma.
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W43 |Attention! Rupture du|Niveau trop élevé de la | » Assurez-vous que : M
filtre & précipité possible ! | chambre PPF, le = Le niveau de la chambre PPF
Niveau de la chambre de | protecteur de PPF est n'est pas trop élevé, le protec-
précipité, protecteur de | humide. Pas d'augmenta- teur de PPF n'est pas humide.
PPF et connexion ou |tion de la pression PPF en = Le protecteur PPF est
vérifiez le verrouillage et|cas de fermeture du correctement raccordé.
la présence de bulles d'air | clamp HAK. = La chambre PPF est correcte-
dans la chambre ! (Cet avertissement ment positionnée et le capteur

s'affiche avec I'alarme de niveau est bien verrouillé.
AT3) = Aucune bulle d'air n'est fixée a
la paroi interne de la chambre.

» Appuyez sur la touche of apres
I'examen pour poursuivre la
thérapie.

W44 |Equilibre du patient trop | L'équilibre nécessaire du | » Réduisez la valeur de I'équilibre du | T
élevé ou débit de plasma | patient ne peut pas étre patient ou augmentez la valeur du
trop faible. Veuillez | atteint dans le temps de volume de p|asma ou augmentez
ajuster. traitement restant. Une la valeur du débit plasma.

erreur  d'équilibre  peut
survenir  ultérieurement
au cours du traitement.

W45 |Les poches de dialysat | Quantité de dialysat in-|» Préparez une autre poche de M
sont presque vides. | suffisante pour le traite- dialysat et remplacez les poches.
Remplacez les poches si|ment sélectionné. Le |y Remplacez la poche de drainage
nécessaire. rapport  plasma/dialysat pleine par une vide, si nécessaire.

sélectionné requiert plus > Vérifiez | dialvsat/ol

de fluide que celui qui est érifiez le rapport dialysat/plasma.
disponible sur le systeme

de chargement.

W49 |Correction UF intense | Erreur d'équilibre > Vérifiez que les segments de
prolongée.  Vérifiez les pompe (DP et UFP) sont
lignes et les clamps ! correctement insérés.

» Assurez-vous que les lignes ne
sont pas plicaturées.

» Vérifiez que les clamps raccordant
la ligne de dialysat/ligne d'ultrafil-
tration aux poches de drainage
sont ouverts.

W50 |Perturbation du débit de | Erreur de test de peson > Suivez les instructions a I'écran.
la ligne tampon ou erreur
de poids.

1) Vérifier la poche sur le
peson et le joint rompu.
2) Vérifier la ligne tampon
connectée et le clamp
ouvert.
3) Vérifier les segments de
pompe plasma.
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W51 |Evacuez l'air du SAD par la|SAD a détecté de I'air | » Suivez les instructions a I'écran.
régulation  du  niveau | dans la ligne veineuse
veineux !

1) Fermer les lignes
veineuses et de plasma de
la chambre PV.

2) Augmenter le niveau de
PV et arréter a la PV
< -50 mmHg.

3) Ouvrir les deux lignes de
la PV et acquitter I'alarme.
4) Diminuer le niveau de PV
et arréter alaPV 0 mmHg.

W52 |La pompe plasma est trop |La pompe a plasma/ | > Adaptez le seuil PPL au PPL actuel.
lente. Vérifiez et diminuez | tampon for}ctionne en | 5 Augmentez le débit de plasma en
le seuil PPL. permanence a 2 ml/min. accélérant la vitesse de la pompe &

sang et/ou la vitesse de la pompe
plasma.

W53 |Erreur de volume de | Erreur d'équilibre > 300 g | » Assurez-vous que :
réinjection > 300 g. = Les poches et les lignes sont
Vérifiez le dialysat et les librement suspendues.
clamps de la ligne UF = Les poches et les lignes ne
ouverts ! présentent aucune fuite.

= Les poches suspendues sont
immobiles.

W54 |Erreur  de  réinjection | Erreur d'équilibre > 400 g | » Assurez-vous que :
> 400 9. L = Les poches et les lignes sont
Fin de la réinjection librement suspendues.
recommandee ! = Les poches et les lignes ne

présentent aucune fuite.
= Les poches suspendues sont
immobiles.
> Si aucune des erreurs mentionnées
ci-dessus n'existe, arrétez le
traitement et effectuez une
réinitialisation d'équilibre.

W55 | Erreur de connexion de | Erreur de test de pression | > Assurez-vous que :
réinject_iqn de plas_ma ! au début de la réinjection = La ligne de réinjection de
1) Verifier la ligne de plasma est connectée a la
réinjection connectée a la poche de rincage supérieure.
poche de NaCl sur la = Les clamps et les joints sont
potepgq. . ouverts et la ligne de réinjection
2) Vérifier la ligne tampon de plasma n'est pas plicaturée.
connectée a la poche de
NaCl.

3) Vérifier que les clamps
sont ouverts sur les deux
lignes !
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W56 |Poids des poches trop|Poids inadapté sur le| > Vérifiez le volume de traitement
faible sur le peson. peson sélectionné et le nombre de
1) Verifier que le kit poches BicEL sur le peson.
approprie est appliqué. » Ajoutez d'autres poches si
2) Vérifier que les poches ",
tampon d'acétate/toutes . .
les poches de dialysat > la poche, de ringage (vide) est-elle
sont bien acerochées. remplacee par la poche tampon

d'acétate ?
» Vérifiez si les poches sont bien
positionnées sur le peson.

W57 |Volume plasma > 4 I |Informations volume | > Remplacez la poche tampon vide
Remplacez  la  poche | plasma >4 1. par une nouvelle.
tampon et verifiez les > Vérifiez le nombre de poches BicEL.
poches de dialysat. » Vérifiez les poches de drainage et

retirez les poches pleines si
nécessaire (limite supérieure de
poids sur le peson 25 kg).

W58 | Erreur de connexion de la | Le systtme a détecté un | » Vérifiez que la connexion de la
poche de tampon | débit trop faible de la ligne tampon et la ligne d'acétate
d'acétate pompe tampon plasma en | est correcte. Assurez-vous que les
1) Vérifier que la poche |raison d'un PPF trop|  clamps et les joints sont ouverts et
tampon est accrochée sur | faible. vérifiez que la ligne tampon est
le peson ! exempte de plis.

2) Vérifier que la ligne
tampon est connectée a la
poche tampon.

3) Veérifier que les clamps
sont ouverts sur la ligne
et la poche.

W59 |Test de connexion de la|Les tests systéme | > Aucune mesure corrective requise !
poche de tampon | corrigent la connexion de
d'acétate Les pompes | la poche tampon
DP/UFP sont arrétees. d'acétate au début du

traitement. Les  deux
pompes de dialyse sont
inactives pendant le test.

W60 |Test de connexion de la|Les tests systéme | > Aucune mesure corrective requise !
poche de réinjection Les | corrigent la connexion de
pompes DP/PBP  sont | la poche de NaCl au début
arrétees. de la réinjection. Les deux

pompes de dialyse sont
inactives pendant le test.

VAN

ATTENTION

Risque pour le patient en raison de I'impact sur I'équilibre hydrique du patient.
» Effectuez la réinitialisation de I'équilibre uniquement lorsque vous étes sir

traitement et appelez un technicien !

que I'erreur d'équilibre a été déclenchée par une fuite de la dialyse et/ou
des poches d'évacuation et qu'elle ne concerne pas le patient !
> Si vous ne parvenez pas a détecter la cause principale, arrétez le

Notez que les données du traitement actuellement exécuté sont supprimées lorsque vous
revenez a I'écran de démarrage.
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8.5 CORRECTION DES PROBLEMES
8.5.1 Réinitialiser I'équilibre

Erreur d'équilibre > 200 g
Pour une erreur d'équilibre > 200 g, I'alarme <A69 : Balance error!> et I'avertissement
<W28: Balance error> s'affichent.

» Vérifiez si :
= Les poches sont correctement suspendues sur le peson.

= Tous les joints et tous les clamps sont ouverts.
= Toutes les lignes sont exemptes de plis.

| S | r—
» Confirmez I'alarme avec les touches a-,((" et -.._OK‘. une fois la cause de I'erreur éliminée.

L'avertissement <W28: Balance error> s'affiche jusqu'a ce que I'erreur soit corrigée.

Erreur d'équilibre > 300 g

Si une erreur d'équilibre demeure et dépasse une valeur de 300 g, I'alarme <A69: Balance
error!> est déclenchée et I'avertissement <W24: Balance error > 300 g, check lines and
bags!> s'affiche.

» Vérifiez le systéme selon la description précédente.
» Une fois la cause de I'erreur éliminée, acquittez I'alarme et I'avertissement avec les

r il |
touches () et 0K
L'avertissement <W28: Balance error> s'affiche jusqu'a ce que I'erreur soit corrigée.

(XX XX

m 40 i ‘m AN clivin

Actual R ,’i\ Rest
g 0 11 mn

W28: Balance error

i oo

Press 'OK’ to proceed !

PA U mmHg
m ] g 01:40 00:00 e
-150 200
I o ‘g 3000 0 =
-20 250
Parameter Main Flow Farameter Stop Reinfusion® Additional®
Overview Paramelar Scheme Setling Plasma Type Functions

Erreur d'équilibre > 400 g

S'il n'a pas été possible de corriger I'erreur d'équilibre avec les mesures décrites ci-dessus
et qu'elle dépasse une valeur de 400 g, l'alarme <A69: Balance error!> se déclenche a
nouveau et l'avertissement <W25: Balance error > 400 g END OF THERAPY IS
RECOMMENDED> s'affiche.

La fin du traitement est recommandée pour exclure une erreur dans I'équilibre hydrique du
patient.
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Mettez fin au traitement conformément aux indications de la section 5.4.1.

444600

A76: Reinfusion volume wrong. Check dial./UF lines and clamps!

" <
50 mmHg
o L T ot
mmHg 2892 q |
>
2874 a(S) |
™ A ;
m"::; W4: Reinfusion yolume error > 400 ¢
sap 1|l ok A o
SAK k|4 OPEN END OF REINFUSION IS RECOMMENDED
—
i o ¥
1q Y PDPA
-20g(9 -~ -6
— mimHg
PA

56 mmHg

Plasma Yolume PDF b .
2561 ml T | 38.8 °C (S
| Parameter Stop End of Additional * ?

Risque pour le patient en raison de I'impact sur I'équilibre hydrique du
patient.
A » Effectuez la réinitialisation de I'équilibre uniquement lorsque vous étes
stir que I'erreur d'équilibre a été déclenchée par une fuite de la dialyse
AVERTISSE- ' . ' .
MENT et/ou des poches d'évacuation et qu'elle ne concerne pas le patient !
> Si vous ne parvenez pas a détecter la cause principale, arrétez le
traitement et appelez un technicien !

En commengant par une erreur d'équilibre >400g, le menu <Balance Reset> sous
<Additional Functions> peut étre sélectionné en tournant le bouton et en appuyant sur la

ra

touche W, L'avertissement <W29: Are you sure to reset Patient Balance?> s'affiche.
ra

» Appuyez sur 24 pour continuer.

Lors la réinitialisation de I'équilibre, le peson est a nouveau taré. Les données de
réinitialisation de I'équilibre sont sauvegardées et sont indiquées dans I'apercu des
parametres (écran Parameter Overview). Chaque réinitialisation effectuée dans le cadre du
traitement est enregistrée et les valeurs sont rassemblées.
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\ MIN  MAX
Therapy Time 04:34 tv.em | PA 80 mma -150 100
Plasma Volume 2554 w PBE 68 nmig 10 150
Patient Balance 1l ‘ PV 52 mmo 32 gz
PPL 50 wa  -10 200
P Blood Flow 40 omnd4| TMP 10 wmg 50
[> Plasma Flow 8 ml/min (]‘ PPF 4 8 mimHg -20 450
PDF 54 wwa -50 350
Heparin Flow 2.0 wn PDPA -6 motg 150
Heparin Bolus 15400 m PDI 80 mwg -s0 450
Autostop Heparin 0 i
Tot. Hep. Infused 9.2 w PPL Threshold 20 nHo
Temperature 39.0 « Ratio Dialysate/Plasma 2
Rinsing Yolume 0 ml | Reset Balance Volume 0 9
Par ar.rletm' Main Flow Parameter Stop End of Additional “ ?
Overview Parameter Scheme Setting Therapy Therapy Functions

8.5.2 Désaération de I'adsorbeur d'héparine

Si le niveau de fluide dans I'adsorbeur d'héparine diminue pendant le traitement, il peut
étre remis a niveau.

JAN

ATTENTION

Des niveaux de fluide trop bas de maniére permanente dans I'adsorbeur

d'héparine peuvent nuire a I'efficacité de I'adsorption. Le patient peut

courir un risque de surdosage d'héparine.

» Ouvrez avec précaution le port de I'adsorbeur d'héparine latéral pendant
le fonctionnement. Patientez jusqu'a ce que le niveau de fluide ait
augmenté et refermez le port.

8.5.3 Remplacement des poches de solution
Remplacement résultant d'une poche défectueuse

» Sélectionnez la fonction <Stop Therapy> pour passer en mode bypass (la pompe a sang
fonctionne alors que les pompes coté plasma s'arrétent).

» Fixez un clamp sur la poche a remplacer et fermez le clamp sur la ligne d'alimentation.

» Remplacez la poche défectueuse par une neuve.

» Ouvrir I'Opercule de la nouvelle poche.

» Ouvrez a nouveau le clamp sur la ligne d'alimentation.

> Confirmez I'avertissement <W09: Check lines and bags> en appuyant sur la touche
OK

» Poursuivez le traitement en sélectionnant la fonction <Start Therapy>.

Changement pour un volume de traitement > 4 000 mi

Pour un volume de traitement > 4 010 ml, le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura bascule
automatiquement en mode bypass. L'avertissement <W57: Plasma vol. > 4 I. Change
buffer bag and check dialysate bags!> s'affiche. Retirez les poches de drainage pleines et
remplacez-les.
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» Mettre un clamp sur la ligne de la poche acetate.

> Retirez la poche vide de tampon d'acétate et remplacez-la par une nouvelle poche de
tampon d'acétate.

» Ouvrez le joint de la nouvelle poche de tampon d'acétate.
» Ouvrez a nouveau le clamp sur la ligne tampon.

> Vérifiez également si les poches de dialysat disponibles sont suffisantes, remplacez-les
si nécessaire.

» Confirmez le changement en appuyant sur la touche ol
» Continuez le traitement en sélectionnant la fonction <Start Therapy>.

Remplacement des poches de dialysat presque vides

Si le ratio de dialysat/plasma est > 1:2 et que les poches de dialysat sont presque vides, le
systteme H.ELP. Plasmat® Futura bascule automatiquement en mode bypass.
L'avertissement <W45: Dialysate bags nearly empty. Change bags if necessary.> s‘affiche.

a) Remplacez les poches de dialysat s'il faut plus de solution de dialysat :
» Fixez un clamp a la ligne d'alimentation du dialysat.

» Retirez la poche vide de dialysat et remplacez-la par une nouvelle poche préparée de
dialysat.

» Ouvrez le joint de la nouvelle poche de dialysat.

» Ouvrez a nouveau le clamp sur la ligne de dialysat.

» Répétez I'opération pour les autres poches de dialysat si nécessaire.

» Retirez les poches de drainage pleines et remplacez-les.

> Confirmez le message suivant <W09: Check lines and bags!> en appuyant sur la

touche 0K .

b) Le volume résiduel de dialysat est suffisant pour finir le traitement :

» Confirmez en appuyant sur la touche ol
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8.5.4 Remplacement du filtre a plasma

31
NaCl 0,9 %

Poche de

T

collecte _-—I

Poche de
collecte

Mateériel Référence
Haemoselect L 0,5 7061007C
2 x poches de collecte 7210929
31 de solution NaCl 0,9 % H.ELP. 4107

3 lignes de collecte 7210934

7500 Ul héparine

> Meélangez 7500 Ul d'héparine dans la
solution NaCl H.E.L.P. 0,9 %.

> Fixez une ligne de connexion a la solution de
NaCl, remplissez la ligne et raccordez-la a
I'entrée du filtre coté sang.

> Fixez les lignes de connexion restantes ainsi
que les poches de collecte, conformément
aux indications de la figure, aux cotés
plasma et sang du filtre et fermez la ligne
sur le coté plasma.

> Laissez la solution de ringage s'écouler sous
I'effet de la pesanteur dans la poche de
collecte du coté sang.

> Positionnez le filtre de sorte a le remplir de
bas en haut et purgez-le correctement
durant ce processus.

> Ouvrez la ligne coté plasma lorsque la moitié
de la solution de ringage environ s'est
écoulée dans la poche de collecte coté sang
et fermez la ligne c6té sang. Continuez le
rincage.

> Fermez toutes les lignes de connexion a
I'aide de clamps une fois le reste de la
solution de ringage écoulé (veillez a ce que
de I'air ne pénetre dans le filtre !) et retirez
les poches.

> Arrétez la pompe a sang, fermez les lignes
plasmas, artérielles et veineuses a I'aide de
clamps, retirez le filtre usagé et placez un
nouveau filtre a plasma en respectant le
sens. Fermez le filtre usagé a I'aide des
lignes de connexion restantes.

» Ouvrez a nouveau les lignes sang et plasma
et démarrez la pompe a sang.
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8.5.5 Remplacement du filtre a précipité H.E.L.P.

NaC

31
10,9 %

I

L

7

Poche de
collecte

I

Poche de
collecte

Matériel Référence
Filtre & précipité H.E.L.P. 7210931

2 x poches de collecte 7210929

31 de solution NaCl 0,9 % HELP. 4107

3 lignes de connexion 7210934

> Fixez une ligne de connexion a la solution de
NaCl, remplissez la ligne et raccordez-la a
I'entrée inférieure du filtre coté précipité.

> Fixez les lignes de connexion restantes ainsi que
les poches de collecte, conformément aux
indications de la figure, avec I'ouverture
supérieure du filtre coté filtration et précipité,
fermez la ligne coté filtration.

> Laissez la solution de ringage s'écouler sous
I'effet de la pesanteur dans la poche de collecte
cOté précipité.

> Positionnez le filtre de sorte a le remplir de bas
en haut et purgez-le correctement durant ce
processus.

» Ouvrez la ligne de c6té filtration quant la moitié
de la solution de ringage approximativement s'est
écoulée dans la poche de collecte coté précipité
et fermez la ligne coté précipité. Continuez le
ringage.

> Fermez toutes les lignes de connexion a I'aide de
clamps une fois le reste de la solution de rincage
écoulé (veillez a ce qu'aucune pénétration d'air
dans le filtre n'ait lieu !) et retirez les poches.

> Mettez I'appareil en mode de bypass en
sélectionnant <Stop Priming> ou <Stop Therapy>
dans Ia!paqe de menus et confirmez a I'aide de la
touche

> Fermez la ligne de filtration et la ligne de
circulation a I'aide de clamps des deux coté du
filtre a précipité, retirez I'ancien filtre et placez
un nouveau filtre en respectant le bon sens par
rapport aux lignes. Fermez le filtre usagé a I'aide
des lignes de connexion restantes.

> Rouvrez la ligne de circulation et la ligne de
filtration et poursuivez la phase interrompue en
sélectionnant <Start Priming> ou <Start

Therapy> et confirmez a I'aide de la touche <

> Conservez le filtre échangé jusqu'a la fin du
traitement s'il ne présente pas de fuite.
Raccordez-le a nouveau lors de la phase de
réinjection et rétablissez le plasma. Augmentez le
volume de réinjection en conséquence.
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8.5.6 Remplacement de I'adsorbeur d'héparine H.E.L.P.

Matériel Référence
Adsorbeur d'héparine H.E.L.P. 400 7211089
1 x poche de collecte 7210929
NaCI30|,9% 31 de solution NaCl 0,9 % H.E.LP. 4107

2 lignes de connexion 7210934

> Fixez une ligne de connexion a la solution de NaCl,
remplissez la ligne et raccordez-la a I'entrée de
J] I'adsorbeur d'héparine.
> Fixez la deuxiéme ligne de connexion ainsi que la
poche de collecte a la sortie de I'adsorbeur
d'héparine, conformément a la figure.
l > Laissez la solution de ringage s'écouler sous I'effet
de la pesanteur dans la poche de collecte.
> Positionnez I'adsorbeur de sorte a le remplir de bas
en haut et purgez-le correctement durant ce
processus.
> Fermez toutes les lignes de connexion a l'aide de
clamps une fois le reste de la solution de rincage
écoulé (veillez a ce qu'aucune pénétration d'air
dans le filtre n'ait lieu !) et retirez les poches.
l > Mettez I'appareil en mode de bypass en
sélectionnant <Stop Priming> ou <Stop Therapy>
dans Iap_aqe de menus et confirmez a l'aide de la

-l

touche
T > Fermez la ligne de filtration et la ligne de
connexion sur I'adsorbeur, retirez I'ancien
adsorbeur et raccordez le nouveau dans le bon sens
Poche de a la ligne de filtration et la ligne de connexion
collecte 'z
(respectez le sens d'écoulement !). Raccordez
I'ancien absorbeur avec les lignes de connexion sur
la solution de rincage et la poche de collecte.
> Rouvrez la ligne de filtration et les lignes de
connexion et poursuivez la phase interrompue en
sélectionnant <Start Priming> ou :Sgart Therapy>

et confirmez a l'aide de la touche = !

Procédez au remplissage et au rincage de I'adsorbeur d'héparine en respectant le

sens d'écoulement indiqué par la fleche rouge sur I'étiquette de I'adsorbeur.

Un sens d'écoulement erroné et un positionnement a I'envers de I'adsorbeur

d'héparine pendant le rincage et le traitement nuiront aux propriétés de liaison de
A I'héparine.

ATTENTION > Ne rincez pas la solution saline trop rapidement dans I'adsorbeur d'héparine afin
d'assurer une désaération compléte des capillaires et chasser I'air restant. Des
résidus d'air dans les capillaires réduira la surface active et aura un effet
négatif sur les propriétés de liaison de I'héparine.

Rév. 3.03.00 Page 44 de 46
Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chap_itre 8
AUTO-TESTS, ALARMES ET CORRECTION DES PROBLEMES

8.5.7 Remplacement de I'ultrafiltre H.E.L.P.

31
NaCl 0,9 %

I

Poche de
collecte

Matériel Référence
Ultrafiltre HIPS 20 H.E.L.P. 7211101

1 x poche de collecte 7210929
31 de solution NaCl 0,9 % H.E.LP. 4107

2 lignes de connexion 7210934

> Fixez une ligne de connexion a la solution NaCl,
remplissez la ligne et raccordez-la a I'entrée rouge du
filtre cOté plasma.

> Fixez la deuxiéme ligne de connexion ainsi que la
poche de collecte a la sortie bleue du filtre coté
plasma conformément a la figure.

> Positionnez le filtre de sorte a le remplir de bas en
haut et purgez-le correctement durant ce processus.

> Fermez toutes les lignes de connexion a l'aide de
clamps une fois qu'env. un litre de solution de ringage
s'est écoulée (veillez a ce que de I'air ne pénétre dans
le filtre !) et retirez les poches.

> Mettez I'appareil en mode de bypass en sélectionnant
<Stop Priming> ou <Stop Therapy> dans la barre de

menus et confirmez a l'aide de la touche ¥,

» Fermez la ligne de connexion et la ligne de réinjection
conduisant au dialyseur, retirez I'ancien filtre et
raccordez le nouveau en respectant I'orientation de la
ligne de connexion et de réinjection. Raccordez
I'ancien filtre avec les lignes de connexion a la
solution de ringage et a la poche de collecte.

» Branchez les connecteurs Hansen de I'ancien filtre sur
le nouveau (maintenez I'ancien filtre en position
horizontale !). Respectez le marquage de couleurs.
Insérez le nouveau filtre dans le support en orientant
I'extrémité bleue vers le bas.

> Remplissez le cOté dialysat du filtre en tournant
manuellement la pompe a dialysat.

> Rouvrez les lignes de connexion et la ligne de
réinjection et poursuivez la phase interrompue en
sélectionnant <Start Priming> ou <Start Therapy> et

confirmez a I'aide de la touche <
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 9
INFORMATIONS TECHNIQUES

9 Informations techniques
9.1 TRANSPORT

9.1.1 Transit

VAN

ATTENTION

Risque d'endommagement du systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura en cas d'inclinaison

supérieure a 5°!

> |l est important de disposer d'au moins 2 personnes capables d'assurer le
transport de I'appareil dans les escaliers et les zones en pente.

> N'inclinez pas le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura de plus de 5°.

» Appuyez sur le bouton vert de desserrage des freins afin de les relacher.
» Roulez I'appareil H.E.L.P. Plasmat® Futura.
» Appuyez sur le bouton rouge de verrouillage des freins afin de les faire fonctionner.
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Chapitre 9
H.E.L.P. Plasmat® Futura INFORMATIONS TECHNIQUES

9.1.2  Transport

Pour le transport, le systeme H.E.L.P. Plasmat® Futura peut étre maintenu a la base, au
niveau des poignées placées sur le panneau arriere et au niveau de I'avancée a I'avant de
I'appareil conformément a I'image ci-dessous.

> Ne tenez pas I'appareil par le moniteur, par la surface supérieure verte du

: Risque d'endommagement dii 4 un transport incorrect (mauvais points de prise) !
boitier ou par le péle de perfusion lors du transport.

ATTENTION

B BRAUN Rév. 3.03.00 Page 4 de 20

SHARING EXPERTISE Réf. 38910323FRCA



H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 9
INFORMATIONS TECHNIQUES

9.2 CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

Le systtme H.ELP. Plasmat® Futura ne peut étre exploité que par du personnel
spécialisé formé. Les instructions spécifiées dans les manuels d'utilisation de I'appareil,
les produits a usage unique et les consommables ainsi que I'usage prévu doivent étre
suivis.

9.2.1 Site d'installation

L'installation doit étre effectuée uniquement par du personnel qualifié et diment
formé.

Conditions ambiantes
Conformez-vous aux informations sur les conditions ambiantes, voir le chapitre 9.3.

Raccordement électrique

La tension du réseau électrique existante doit correspondre a la tension spécifiée sur la
plaque signalétique.

L'installation électrique de la piece ou I'appareil est installé doit étre conforme aux
réglementations en vigueur (VDE 01017/VDE 0100 ou au dispositions de la CEI).

Les directives nationales spécifiques a chaque pays doivent étre prises en compte. En cas
de doute, consultez votre technicien interne.

Le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura ne peut fonctionner qu'une fois raccordé aux prises
de terre installées selon les réglementations.
N'utilisez pas d'adaptateur ou de cordon prolongateur sur le cable principal.

Aucun équipement émettant une radiation électromagnétique (par exemple, les
téléphones portables) ne doit &tre allumé ou utilisé a proximité d'un systéeme H.E.L.P.
Plasmat® Futura en fonctionnement.

9.2.2 Mise en service initiale

L'installation et la mise en service initiale du systtme H.E.L.P. Plasmat® Futura sont
effectuées par le personnel d'entretien autorisé par le fabricant.

Avant la mise en service initiale de la machine, vérifiez si I'appareil est complet et en bon
état.

En cas de dommage mettant en danger le fonctionnement en toute sécurité, I'appareil
ne doit pas &tre mis en service. Informez le service client responsable.

N'allumez pas I'appareil tant qu'il n'est pas a température ambiante.

N'exploitez pas la machine dans un environnement présentant un risque d'explosion.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 9
INFORMATIONS TECHNIQUES

9.2.3 Entretien et maintenance

Les réparations et la maintenance ne doivent étre effectuées que par du personnel
autorisé et formé par le fabricant.

Aucune maintenance spéciale ne doit étre réalisée par I'utilisateur.

L'inspection de sécurité technique doit étre réalisée tous les douze mois conformément au
Manuel d'entretien et au Manuel d'utilisation qui sont sujets a des modifications
techniques et elle doit &tre documentée.

La maintenance des capteurs d'étalonnage (peson, température, pressions, détecteur de
fuite de sang, SAD, etc.) doit étre effectuée conformément aux spécifications du Manuel
d'entretien et aux instructions de fonctionnement concernées.

S'il est nécessaire de changer les fusibles, n'utilisez que ceux indiqués par le fabricant (voir
le Manuel d'entretien).

9.2.4  Produits a usage unique, consommables et accessoires/piéces
détachées

L'appareil ne doit étre utilisé qu'en association avec le systéme de traitement par aphérése
H.ELP.

Lors de l'utilisation des articles a usage unique approuvés, les consommables et les
accessoires, suivez les instructions d'utilisation des différents composants.

Eliminez les articles & usage unique nécessaires au traitement selon les réglementations
locales.

N'utilisez que les accessoires et piéces détachées dont la conformité en termes de sécurité
technique a été définie et certifiée par un organisme de controle. Cette vérification doit
étre effectuée par un organisme de contrdle autorisé a inspecter I'appareil prét a I'emploi.

9.2.5 Nettoyage et désinfection

Tous les modules du systeme H.E.L.P. Plasmat® Futura et I'écran doivent étre nettoyés a
l'aide de désinfectants de surface contenant de I'éthanol (< 70 %) ou de I'alcool
isopropylique (< 60 %). Veuillez observer les instructions d'utilisation du fabricant
concerné
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Chapitre 9
INFORMATIONS TECHNIQUES

1330 mm
500 mm

9.3 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES GENERALES
Dimensions de I'appareil Hauteur
Largeur
Profondeur

Poids

Raccordement électrique Tension nominale
Catégorie de surtension
Fréquence nominale
Disjoncteur FI

Classe de protection

520 mm

55 kg

110 — 240 V~
Il

50/60 Hz

30 mA

1, type B, IP 21

| La tension nominale doit étre identique a la tension indiquée sur la plaque signalétique
. (par exemple, 230 V AC, 50/60 Hz)
Energie 2 I'arrivée Courant assigné 3,5 A max.
Classification Type Ilb selon la directive 93/42 CEE
Courants de fuite Courant de fuite alaterre <500 pA
Courant de fuite patient <100 pA
| Lorsque plusieurs appareils sont raccordés, les courants de fuite admis peuvent
. augmenter.
Conditions de | Temp. de fonctionnem. +15++35°C
fonctionnement Humidité rel. 30-90%
Pression atmosphérique | 700 — 1060 mbar
Hauteur 0-3000 m au-dessus du
niveau de la mer
Classification du degré | 3
de pollution
Conditions de stockage Température de stockage | -20 + +55 °C
Humidité rel. 10 -90 %
Pression atmosphérique | 700 — 1060 mbar
Egalisation de potentiel Raccordement conforme a DIN 42801 (EN 60601-1)
Interface Interface RS 485 pour le raccordement d'un ordinateur
externe par l'assistance technique ou pour la collecte
des données du traitement et/ou le contrble (option,
informations sur demande)
| L'ordinateur externe doit étre conforme a la norme CEI 90950 (ou des normes/directives
. équivalentes).

Compatibilité
électromagnétique
Matériau du boitier

Conformément a EN 60601-1-2 (CEI 60601-1-2)

Aluminium résistant a la corrosion
Plastiques (polyuréthane Baydur)
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Chapitre 9
H.E.L.P. Plasmat® Futura INFORMATIONS TECHNIQUES

9.3.1 Distances de sécurité recommandées

Distances de sécurité recommandées
entre les dispositifs de télécommunication haute fréquence portables
ou mobiles et le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura

Le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura doit étre utilisé dans des conditions de température ambiante avec des
grandeurs perturbatrices haute fréquence contrélées. L'utilisateur peut éviter des perturbations
électromagnétiques en respectant la distance entre le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura et les dispositifs de
télécommunication HF, conformément aux valeurs indiquées dans le tableau suivant et en fonction de la
puissance de sortie de ces dispositifs.

Puissance de sortie Distances de sécurité
nominale (P) en fonction de la fréquence de I'émetteur
de I'émetteur en métres [m]
en watts [W]
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1.2/P d=1.2/P d=23JP
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,37 0,37 0,74
1 12 1.2 23
10 37 37 74
100 12 12 23

Les formules précédentes permettent de calculer la distance de sécurité d (en metres) recommandée pour les
émetteurs présentant d'autres puissances de sortie nominales. Prenez en compte la puissance de sortie max.
conformément aux informations fournies par les fabricants afin d'utiliser la bonne formule.

REMARQUE 1 : Pour des fréquences de 80 MHz et 800 MHz, utilisez la plage de fréquences la plus élevée.

REMARQUE 2 : Dans certains cas, il se peut que cette directive ne puisse pas étre mise en ceuvre. La

propagation du champ électromagnétique est influencée par I'absorption et la réflexion des batiments, des
équipements et des personnes

Vous obtiendrez plus d'informations sur la CEM, la perturbation radioélectrique et la
norme CEIl 60601-1-2 dans le manuel d'entretien ou en contactant le fabricant.

9.4 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES : COMPOSANTS

Définition : I'intervalle entre les alarmes sonores correspond au temps écoulé entre
I'acquittement de I'alarme et sa répétition si la cause de I'alarme persiste.

Les plages de tension de fonctionnement sont définies pour I'hématocrite normal, débit de
sang 60 a 120 ml/min, et débit plasmique 20 a 35 ml/min.
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H.E.L.P. Plasmat® Futura

Chapitre 9
INFORMATIONS TECHNIQUES

9.4.1  Pressions applicables
PU * PPL
Il BLD t
j —
¥ PPF
saD N b Air Air '
SAK »{4 Air A
g PBE T
1 I
(|
BP ¥ — ¥
. |
l K_Ij L
HAK »|4
PA P
Heparin -
PA Pression artérielle
PBE Pression artérielle préfiltre Aprés le démarrage et I'adaptation de la pompe a
sang et [l'activation du réglage du niveau
automatique de la chambre a air artérielle, les
limites PBE inférieure et supérieure sont définies en
dix secondes durant la phase de traitement et de
réinjection. La pression momentanée acquise (Réf.
PBE) sert de référence pour le calcul de la plage
d'alarme.
Limite inférieure :
PBE min = (réf. PBE — 40) mmHg
Limite supérieure :
PBE max = (réf. PBE + 80) mmHg
La limite PBE inférieure min. peut &tre au minimum
de -100 mmHg.
La limite PBE supérieure max. peut étre au
maximum de +250 mmHg.
T™MP Pression transmembranaire La TMP est calculée comme suit :
TMP = (PBE+PV)/2 — PPL
Les limites d'alarme peuvent étre réglées par
incrément de 10 mmHg entre 20 et 200 mmHg. Le
paramétre par défaut est 70 mmHg.
PPL Pression plasma
PPF Pression du filtre a précipité
PDPA Chute de pression du filtre La PDPA est calculée comme suit :
de précipité/adsorbeur PDPA = PPF — PDF
PDF Pression du dialyseur
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PDI Pression d'admission du dialysat
PV Pression veineuse Les limites PV inférieure et supérieure sont

automatiquement ajustées durant la phase de
traitement et de réinjection, 10sec apres le
démarrage de la pompe a sang ou de la pompe a
plasma, et aprés modification du flux sanguin, ou
encore apres réglage manuel du niveau de la
chambre veineuse ou PBE, respectivement. La
pression veineuse momentanée acquise (PV Réf.)
sert de valeur moyenne pour le calcul de la plage
d'alarme.
Limite inférieure :
PV min = (PV Réf. — MinW) mmHg, lorsque PV Réf, >
MinW
PV min = 0 mmHg, lorsque 5 < PV Réf. < MinW
PV min = -10 mmHg, lorsque PV Réf. < 5
MinW = Fenétre minimale PV
(valeur par défaut = 20 mmHg)
Limite supérieure :
PV max = (PV Réf. + MaxW) mmHg
MaxW = Fenétre maximale PV
(valeur par défaut = 40 mmHg)
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9.4.2  Limites des paramétres réglables
Paramétre Par défaut min. max. Séquence Unité
d'incrément
Débit sang 40 10 150 5 ml/min
Débit plasma 20 10 40 1 % débit sang
Volume de réinjection de 400 400 1000 50 mi
plasma
Volume de réinjection de 300 100 600 50 mi
sang
Débit de réinjection 30 10 50 5 ml/min
Rapport dialysat/plasma 2 2 6 1
Volume de ringage 2400 2400 20,000 100 ml
Volume de plasma 3000 100 6000 50 mi
Equilibre patient 0 -600 0 50 g
Température 39 34 40 05 °C
Débit d'héparine 2 0 10 0,1 mi/h
Bolus d'héparine 1 0 10 0,5 ml
Arrét automatique de 0 0 60 5 min.
I'néparine
PA min. -150 -350 80 10 mmHg
PA max. 100 0 200 10 mmHg
Fenétre min. PV 20 10 40 5 mmHg
Fenétre max. PV 40 20 100 5 mmHg
PPL min. -10 -20 10 1 mmHg
Seuil PPL 20 -20 (1) 120 5 mmHg
TMP max. 70 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. 350 50 350 10 mmHg
(1) Seuil PPL (min.) par défaut : -10 mmHg
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9.4.3

Circuit de sang extracorporel

Pompe a sang (BP)

Bp

—

-

-

Pompe péristaltique a rouleau avec arrét motorisé en cas d'ouverture du
couvercle de pompe.

Débit 10 + 150 ml/min

Tolérance débit <+10%

Plage de tension de fonctionnem. -140 + +500 mmHg

Systéme de protection
L'état de la pompe et le débit sont surveillés par un détecteur
rotatif.

Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Pression artérielle (PA)

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée
numériquement

Plage de mesure : - 500 + +500 mmHg
Tolérance admise : + 10 mmHg
Plage de fonctionnement : -60 + +10 mmHg

Au cours du traitement :
Limites d'alarme par défaut : -150 + +100 mmHg
Modifiables dans la configuration de paramétres
Systéme de protection :
Surveillance de la pression a double canal a l'aide du test de
capteur lors de la phase de préparation.
Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement
Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Pression pré-filtre (PBE)

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée
numériquement

PBE Plage de mesure : - 500 + +500 mmHg
Tolérance admise : + 10 mmHg
Plage de fonctionnement : +90 + +140 mmHg
Au cours du traitement :
Limites d'alarme : -100 + +250 mmHg
Fenétre d'alarme par défaut :
Contrble automatique
Limite inférieure : Valeur de référence -60 mmHg.
Limite supérieure : Valeur de référence +80 mmHg
Systéme de protection ;
Test de capteur lors de la phase de préparation.
Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement
Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes
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Pression veineuse (PV)

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée
numériquement

Plage de mesure : -500 + +500 mmHg
Tolérance admise : + 10 mmHg
Plage de fonctionnement : +20 + +50 mmHg

Au cours du traitement :

Limites d'alarme 0 (-10) + +250 mmHg

Fenétre d'alarme par défaut : contrdle automatique
Limite inférieure : Valeur de référence —20 mmHg
Limite supérieure : Valeur de référence +40 mmHg

Paramétre réglable

Les valeurs limites de fenétre sont définies sur 10 secondes aprés que le
débit sanguin paramétré a été atteint. La valeur référence suit lentement
la variation de pression systématique.

Systéme de protection ;
Surveillance de la pression a double canal a Il'aide du test de
capteur lors de la phase de préparation.

Annulation d'alarme :
[l est impossible d'annuler les limites d'alarme absolues.
Il est possible d'annuler la fenétre d'alarme lors du changement/
l'arrét du débit sang, du démarrage du traitement ou de la
régulation de niveau jusqu'a la nouvelle stabilisation de la pression
PV (10 ).

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Détecteur d'air de sécurité (SAD)

SAD I!I Luft

Capteur a ultrason placé sur la ligne veineuse sous la chambre a air
veineuse.

Sensibilité : bolus d'air de 0,1 ml ou
2,0 ml d'air*

* Volume intégral calculé de I'air (quel qu'il soit) sous la forme de
micro-bulles, micro-mousse ou baisse du niveau d'air dans la ligne
veineuse sous le capteur. Il diminue en permanence du taux
d'élimination naturel de I'air.

Systéme de protection ;
Surveillance de la pression a double canal a Il'aide du test de
capteur lors de la phase de préparation et du test cyclique
automatique lors du traitement.

Annulation d'alarme :
Il est impossible d'annuler I'alarme lors du traitement.

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Clamp de sécurité (SAK)

Clamp électromagnétique derriere le détecteur d'air de sécurité pour
fermer la ligne de retour veineuse

SAK 4
Elle est fermée en cas d'alarme cdté sang (par exemple, par détection
d'air).
Systéme de protection :
Activation du double canal & I'aide du test d'actionneur lors de la
phase de préparation.
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Pompe a héparine (HP)

<?)w

Pompe seringue (étalonnée a la seringue perfuseur Omnifix® 30 ml)

Débit : 0+ 10 ml/h, incrément 0,1 ml/h
Tolérance de débit* : +10 % (en dessous de 1 ml/h aprés

les premiers 0,05 ml transférés)
(*Remarque : En cas de débit d'héparine en dessous de 1 ml/h, une erreur
significative peut survenir lorsque la pompe commence a déplacer le
piston en raison des tolérances de son positionnement ou simplement en
raison de la flexibilité du piston.

Pression de plage de fonctionnem. : 0 + +250 mmHg

Systéme de protection :
L'état et le déhit des pompes sont surveillés par un détecteur
rotatif.

Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement.
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9.44  Circuit de plasma

Pompe plasma/tampon (PBP)
(marquée en jaune)

pBP

(-

Pompe péristaltique a galets avec arrét motorisé en cas d'ouverture
du couvercle de pompe

Débit : 2 + 50 ml/min
Tolérance débit : <+10%
Pression de plage de fonctionnem. : -100 + +450 mmHg

Systéme de protection ;
L'état de la pompe et le débit sont surveillés par un
détecteur rotatif.

Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Pression plasma (PPL)

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée
numériquement

Plage de mesure : -500 + +500 mmHg
Tolérance admise : + 10 mmHg
Plage de fonctionnement : +20 + +50 mmHg

Au cours du traitement :

Limites d'alarme par défaut : -10 + +200 mmHg
Limite inférieure réglable dans la configuration des
parametres

Systéme de protection :

Test de capteur lors de la phase de préparation.
Annulation d'alarme :

Impossible lors du traitement
Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Détecteur de fuite de sang (BLD)
BLD
-

Détecteur rouge photométrique sur tubulure jetable a coté de la
sortie du filtre plasma

Sensibilité : 0,25 %
(Pour la détection de 0,5 ml de sang dans 200 ml de liquide)
Evitez I'exposition a la lumiére directe !

Temps de réaction : approx. 20 secondes

Systéme de protection :
Etalonnage automatique et auto-test lors de la phase de
préparation et de I'auto-test périodique durant le traitement.
Possibilité de répéter I'étalonnage/I'auto-test au niveau de
I'alarme lors du traitement.

Annulation d'alarme :
Possibilité d'annuler Il'alarme lors du traitement lorsque
I'auto-test/I'étalonnage a échoué trois fois. Il est possible de
poursuivre le traitement sous la surveillance de I'utilisateur.

Un avertissement périodique est transmis.

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes
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Pression pré-filtre a précipité
(PPF)
PPF
-

‘f

numériquement
Plage de mesure :

Tolérance admise :
Plage de fonctionnement :

Au cours du traitement :

Limites d'alarme par défaut :
Limite inférieure
parameétres

Systéme de protection ;

Annulation d'alarme :

Intervalle d'alarme sonore :

réglable dans

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée

-500 + +500 mmHg
+10 mmHg
+150 + +300 mmHg

-20 + +450 mmHg
la configuration des

Test de capteur lors de la phase de préparation.

Impossible lors du traitement

120 secondes

Pression dialyseur (PDF)

numériquement

Plage de mesure :

Tolérance admise :

Plage de fonctionnement :

Au cours du traitement :

Limites d'alarme par défaut :
Paramétre réglable

Systéme de protection ;

Annulation d'alarme :

Intervalle d'alarme sonore :

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée

-500 + +500 mmHg
+ 10 mmHg
+120 + +270 mmHg

-50 + +350 mmHg

Test de capteur lors de la phase de préparation

Impossible lors du traitement

120 secondes
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9.4.5  Circuit de dialyse

Pompe d'ultrafiltration (UFP)
(marquée en vert)

UFP

.4"1/}_

Pompe péristaltique a galets avec arrét motorisé en cas d'ouverture du
couvercle de pompe

Débit : 10 =+ 300 ml/min

Contrdlé par le systeme de contréle d'information sur I'équilibre du
patient (en fonction de la mesure du poids par le peson).

Tolérance admise : <+10%

Pression de plage de fonctionnem. : -100 + +450 mmHg

Systéme de protection ;
L'état de la pompe et le débit sont surveillés par un détecteur
rotatif.

Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Pompe dialysat (DP)
DP

{f L

Pompe péristaltique a galets avec arrét motorisé en cas d'ouverture du
couvercle de pompe

Débit : 10 =+ 200 ml/min

Tolérance débit : <+10%

Pression de plage de fonctionnem. : -140 + +500 mmHg

Systéme de protection ;
L'état de la pompe et le débit sont surveillés par un détecteur
rotatif.

Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Pression d'entrée dialysat (PDI)

Mesurée électroniquement par un capteur de pression et affichée
numériquement

Plage de mesure :
Tolérance admise :
Plage de fonctionnement :

-500 + +500 mmHg
+ 10 mmHg
+60 + + 80 mmHg

Au cours du traitement :
Limites d'alarme
Systéme de protection :
Test de capteur lors de la phase de préparation.
Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement
Intervalle d'alarme sonore : 120's

-50 + +450 mmHg

Détecteur d'air (DAD)

Capteur a ultrason placé sur la ligne de dialysat derriére la pompe de
dialysat

Sensibilité : air pour 800 ms
Systéme de protection :

Test de capteur lors de la phase de préparation.
Annulation d'alarme :

40 secondes apres I'alarme.

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes
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Réchauffeur de plaque (H) Systéme de réchauffage des fluides pourvu de capteurs de
température reposant sur le transfert thermique entre la plaque
. Ty ﬂ i métallique contr6lée thermiquement et la poche de dialysat en
UU L plastique.
Plage de température : 34 +40°C
Par défaut lors du traitement : 39°C
Tolérance admise : 05°C
Limite d'alarme supérieure : 41,5 °C pendant 10 secondes.
Systéme de protection ;
Surveillance de la température a double canal a l'aide du test
de capteur lors de la phase de préparation.
Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement
Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes
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9.4.6

Systéme de poids

Peson

Capacité de chargement : 30 kg
Résolution de poids : 1lg
Tolérance admise : +20¢
Plage de fonctionnement : 0-25kg

Protection contre la surcharge :
électriquement a 24,5 kg
mécaniquement a 26 kg

Alarme de modification de poids :
Ecart poids <50 g : aucune alarme
Ecart poids 50+200 g :

Alarme apres 5 secondes si I'écart n'est pas modifié.
Ecart poids > 200 g : alarme immédiate

Systéme de protection :
Test de capteur lors de la phase de préparation et courant électrique
via la surveillance du pont du peson lors du traitement.

Annulation d'alarme :
Impossible lors du traitement.

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes

Equilibre patient

Systéme de controle de retour sur I'équilibre du patient en fonction de la
mesure du poids faite par le peson et contrélant la pompe d'ultrafiltration
(marquée en vert).

Plage d'équilibre du patient : -600+0g
Tolérance admise : +509¢
Plage de fonctionnement : -600+0g¢g

Au cours du traitement :

Limites d'alarme : +200g
L'équilibre patient (calculé par le logiciel a partir de la variation de
poids) est comparé en permanence a la valeur théorique
momentanée.

Systéme de protection :
Surveillance de I'équilibre du patient a double canal a I'aide du test
de capteur lors de la phase de préparation.

Annulation d'alarme :
Il est possible d'augmenter la limite d'alarme par incrément de 100 g
par acquittement d'alarme ; cependant, si la limite d'alarme + 400 g
est atteinte, I'annulation n'est plus possible.

Intervalle d'alarme sonore : 120 secondes
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9.5 GARANTIE ET RESPONSABILITE

9.5.1  Responsabilité du fabricant

Le fabricant, la société d'installation et le personnel affecté au contrble ainsi que le
personnel formateur se considerent responsables des éléments ayant trait a la sécurité, a
la fiabilité et aux performances de I'appareil sous réserve que l'installation, ses évolutions,
les nouveaux paramétrages, les modifications ou réparations soient effectués par des
personnes autorisées et que l'installation électrique de la piece concernée soit conforme
aux exigences des dispositions de la norme VDE 0100/VDE 010/CEl et que I'appareil soit
utilisé conformément au manuel d'utilisation.

9.5.2  Garantie et responsabilité

B. Braun Avitum AG offre 12 mois de garantie pour le systéme H.E.L.P. Plasmat® Futura a
compter de l'installation initiale.

La garantie comprend la réparation ou le remplacement des pieces défectueuses, sous
réserve qu'il s'agisse de défauts de conception, de production ou de matériau.

La garantie devient caduque si le propriétaire ou des tiers ont effectué des modifications
ou réparations sur l'appareil.

La garantie exclut la correction des défauts dus a une manipulation incorrecte, a un
mauvais traitement et a une usure normale.
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