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Uber diese Gebrauchsanweisung Dialog”*

i @

1 Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung ist fester Bestandteil des Dialysegerats. Sie
beschreibt die sachgemafle und sichere Anwendung des Dialysegerats.

HINWEIS!

Das Gerat darf nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung verwendet,
gereinigt und transportiert werden. Nur dann betrachtet sich der Hersteller als
haftbar fir jegliche Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverldssigkeit und
Leistung des Gerats.

Die Gebrauchsanweisung muss stets dort verfligbar sein, wo das Gerat
betrieben wird.

Die Gebrauchsanweisung an jeden nachfolgenden Anwender des Gerats
weitergeben.

Beachten Sie auch die Gebrauchsanweisung und Produktinformationen der
Verbrauchsmaterialien.

Inbetriebnahme/AuRerbetriebnahme und Instandhaltung des Gerats dirfen
nur durch vom Hersteller erméchtigte Servicetechniker durchgefiihrt werden.
Daher sind diese Informationen nicht Teil dieser Gebrauchsanweisung,
sondern im Service Manual enthalten.

Die Gebrauchsanweisung und das Service Manual enthalten wichtige
Informationen dartber, wie das Gerat sicher, ordnungsgemafl® und
umweltgerecht installiert, bedient, gewartet und entsorgt wird. Das Einhalten
dieser Anweisungen hilft bei der Vermeidung von Gefahren, der Reduktion
von Reparaturkosten und Ausfallzeiten sowie

der Verringerung von Umweltbelastungen wahrend des gesamten
Produktlebenszykluses.

1.1 Copyright

Dieses Dokument ist Eigentum der B. Braun Avitum AG, wobei alle Rechte
vorbehalten sind.

1.2 Gultigkeit

Artikelnummern

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf Dialog® Dialysegerite mit den
folgenden Artikelnummern (REF):

+ 710200X
+ 710201X
+ 710207X

X = Kombination von Optionen zum Zeitpunkt der Auslieferung.
Software-Version

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf die Softwareversion SW 9.1x (x
= beliebig).
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Uber diese Gebrauchsanweisung

Funktionsweise der Heimh@modialyse

Wenn dieses Gerat zur Heimhamodialyse genutzt wird, sind folgende
Seriennummern erforderlich:

«  groRer als 256.719 und kleiner als 300.000 fiir Dialog* Standardgerate
«  zwischen 316.860 und 500.000 fiir Dialog” HDF-Online Geréte
«  groRer als 515.940 fiir Dialog* Light Gerate.

Die Seriennummer des Geradts steht auf dem Typenschild des Gerats.
Weitere Informationen unter Abb. 3-5 Typenschild (40).

1.3 Zielgruppe

Die Zielgruppe dieser Gebrauchsanweisung ist medizinisches Fachpersonal
und von medizinischem Fachpersonal geschulte Personen.

Das Dialysegerat darf nur von Personen, die in die sachgerechte Bedienung
eingewiesen sind und fir die die verantwortliche Organisation eine
Einweisung nachweisen kann, bedient werden.

Auf Limited-Care-Stationen umfasst die Zielgruppe Patienten/Personen, die
von medizinischem Fachpersonal in die Bedienung des Gerats und aller mit
diesem Medizinprodukt kombinierbaren Gerate geschult wurden.

In der Heimhamodialyse umfasst die Zielgruppe Patienten/Personen, die von
medizinischem Fachpersonal in die Bedienung des Gerédts und aller mit
diesem Medizinprodukt kombinierbaren Gerate geschult sind.

1.4 Warnungen, Hinweise und Symbole

In diesem Dokument werden 4 Signalworter verwendet: GEFAHR,
WARNUNG, VORSICHT und HINWEIS.

Die Begriffe GEFAHR, WARNUNG und VORSICHT weisen auf besondere
Gefahrensituationen flir Anwender und Patienten hin.

Das Signalwort HINWEIS kennzeichnet Informationen, die sich direkt oder
indirekt auf die Vermeidung von Sachschaden nicht auf Personenschaden
beziehen.

Das Signalwort sowie die Farbe der Kopfzeile kennzeichnen den Grad oder
die Schwere der Gefahr.

A GEFAHR!

Kennzeichnet eine unmittelbare Gefahrensituation, die zum Tod oder zu
schweren Verletzungen fihrt, wenn sie nicht vermieden wird.

Kennzeichnet eine potenzielle Gefahrensituation, die zum Tod oder zu
schweren Verletzungen fihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

A VORSICHT!

Kennzeichnet  eine Gefahrensituation, die zu leichten oder
mittelschwerenVerletzungen fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.
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Uber diese Gebrauchsanweisung Dialog”*

i @

HINWEIS!

Wird zur Kennzeichnung von Verfahrensweisen verwendet, die nicht mit
Personenschaden zusammenhangen, d. h. Informationen, die sich direkt oder
indirekt auf die Vermeidung von Sachschaden beziehen.

Warnhinweise nennen auch Malnahmen, die zur Vermeidung der
entsprechenden Gefahrensituationen ergriffen werden miissen. Somit haben
Warnhinweise im Zusammenhang mit der Gefahr von Personenschaden den
folgenden Aufbau:

Kopfzeile mit Signalwort

Hier steht die Gefahrenart!

Hier stehen die Gefahrenquelle und mégliche Folgen, wenn die
MaRnahmen nicht beachtet werden.

. Hier stehen die MalBnahmen, um die Gefahr zu vermeiden.

1.5 Informationen und Tatigkeiten

Informationen

Hier stehen zuséatzliche nutzliche Informationen zu Vorgehensweisen,
Hintergrundinformationen und Empfehlungen.

Tatigkeiten
1. Aufdiese Weise werden Handlungsanweisungen aufgelistet.

% Dieses Symbol kennzeichnet das Ergebnis einer Tatigkeit.

1.6 Abkirzungen
Verwendete Abkiirzungen
ABPM Automatic Blood Pressure Measurement
(Automatische Blutdruckmessung)
BPA Blutpumpe-Arteriell
BPV Blutpumpe-Venos
BSL Bed Side Link
(6]0) Cross-Over
HD Hamodialyse
HDF Hamodiafiltration
HF Hamofiltration
HP Heparin-Pumpe
ISO UF Isolierte Ultrafiltration
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PA Arterieller Druck

PBE Blutseitiger Einlaufdruck am Dialysegerat
PBS Blutpumpen-Steuerdruck bei Single-Needle Verfahren
PV Vendser Druck

RDV Vendser Rotdetektor

SAD Sicherheitsluftdetektor

SAKA Arterielle Schlauchabsperrklemme

SAKV Venodses Schlauchabsperrventil

SN Single-Needle

SNCO Single-Needle-Cross-Over

SNV Single-Needle-Ventil

TMP Transmembrandruck

TSM Technischer Support und Instandhaltung
UF Ultrafiltration

ZKV Zentrale Konzentratversorgung
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2 Sicherheit

2.1 Verwendungszweck und Indikation

Das Dialysegerat ist zur Durchfiihrung und Uberwachung von
Hamodialysebehandlungen bei Patienten mit akuter oder chronischer
Niereninsuffizienz bestimmt. Es kann in der Klinik-, Zentrums- und Limited-
Care- oder Heimhamodialyse verwendet werden.

Je nach Geratevariante kdnnen folgende Therapiearten durchgefiihrt werden:
+ Hamodialyse (HD)

+ Isolierte Ultrafiltration (ISO UF): Sequenzielle Therapie (nach Bergstrém)
+  Hamodiafiltration (HDF)

+  Hamofiltration (HF)

2.2 Kontraindikation

Fir die chronische Hamodialyse sind keine Kontraindikationen bekannt.

2.3 Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen sind Hypotonie, Ubelkeit, Erbrechen und Krampfe.

Uberempfindlichkeitsreaktionen durch die Verwendung der notwendigen
Schlauch- und Filtermaterialien sind nur in seltenen Fallen zu beobachten.
Lesen Sie hierzu die Produktinformationen zu den Verbrauchsmaterialien.

24 Besondere Gefahren und VorsichtsmafRnahmen

241 Besondere Patientenkonditionen

Bei folgenden Patientenzustdénden darf das Dialysegerat nur auf arztliche
Anweisung eingesetzt werden:

. Kreislauf-Instabilitat

*  Hypokalidamie

Bilanzabweichungen koénnen ein Niveau Uberschreiten, welches von
Patienten mit niedrigem Gewicht toleriert wird, selbst wenn die Abweichungen
innerhalb der Spezifikation der Genauigkeit der Dialog® liegen. Dies gilt
insbesondere, wenn das Patientengewicht 30 kg oder weniger betragt.

+ Die Therapie dieser Patienten sollte unter vollstandiger Uberwachung
eines Arztes erfolgen.

« Der Gebrauch eines =zusatzlichen Gerates zur Messung der
Gewichtsabnahme wird in diesen Fallen empfohlen.

+ Es missen angemessene Dialysatoren und Blutschlauchsysteme geman
Patientengrofie, Gewicht und Therapieverfahren gewahlt werden.
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242 Elektrische Gefahren

Im Dialysegerat liegen lebensgefahrliche elektrische Spannungen an.

Stromschlag- und Brandgefahr!

*  Netzstecker grundsatzlich vollstandig in die Netzsteckdose einstecken.

+ Beim Herausziechen und Einstecken des Netzsteckers in die
Netzsteckdose nicht am Netzkabel ziehen - grundsatzlich am
Netzstecker anfassen.

«  Beschadigungen des Netzkabels, z. B. durch Uberfahren/Uberrollen,
vermeiden.

+ Die vollstandige Trennung von der Stromversorgung ist nur dann
gegeben, wenn der Netzstecker vollstandig aus der Netzsteckdose
entfernt wurde. Wird der Netzschalter ausgeschaltet, ist das Gerat nicht
vollstandig getrennt!

Das Gerat bei beschadigtem Gehduse oder defektem Netzkabel nicht
verwenden und nicht an das Stromnetz anschliel®en. Ein beschadigtes Gerat
muss repariert oder entsorgt werden.

Durch Ausschalten des Netzschalters wird die Netzspannung nicht von allen
internen Gerateteilen (z. B. NetZfilter, Netzschalter) getrennt. Um das Gerat
vollstdndig vom Netz zu trennen, stets den Netzstecker aus der
Netzsteckdose entfernen!

Erdungssicherheit
Das Dialysegerat muss einwandfrei geerdet sein.

Eine einwandfreie Erdung kann nur erreicht werden, wenn das Geréat an eine
Schutzkontaktsteckdose angeschlossen wird, die krankenhaustiblich bzw. nur
fur den Krankhausbedarf vorgesehen ist. Kabel und Stecker von
medizinischen Geraten, die in Nordamerika eingesetzt werden, missen
krankenhausuiblich bzw. nur fur den Krankenhausbedarf vorgesehen sein
(,hospital-grade“ bzw. ,hospital only”). Diese Gerate unterliegen speziellen
Bestimmungen der relevanten Normen. Fir den Schutz des Patienten und
des medizinischen Personals ist es duflerst wichtig, dass der Erdanschluss
zuverlassig gewartet wird. Netzkabel und Gerateanschlussleitungen fir den
Krankenhausbedarf tragen den ,griinen Punkt®, was bedeutet, dass sie auf
zuverlassige Erdung, Unversehrtheit, Festigkeit und Haltbarkeit entworfen
und geprift wurden.

Stromschlaggefahr bei unzureichender Erdung des Gerats!

+ Das Gerat muss an eine Stromversorgung mit Schutzleiter
angeschlossen sein.

24.3 Netzanschluss

Das Gerat muss an eine eigene Wandsteckdose angeschlossen werden.
Verbinden Sie handelsiibliche Verbraucher nicht mit derselben
Netzsteckdose wie das Gerat und schalten Sie diese nicht parallel.

Die Elektroinstallationen der Raumlichkeiten missen diese Anforderungen
erfillen.
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244 Potenzialausgleich

Beim Gebrauch des Dialysegerats in Wird das Gerat in Kombination mit
anderen Therapiegeraten der Schutzklasse | betrieben, muss eine
Anschlussleitung fir den Potenzialausgleich verwendet werden, da sich die
Ableitstrome aller angeschlossenen Gerate

addieren und es zu einer elektrostatischen Entladung von der Umgebung zum
Gerat kommen kann. Ein spezielles Potenzialausgleichskabel ist erhaltlich,
das an den entsprechenden Anschluss auf der Rickseite des Gerats
angeschlossen werden muss.

Gefahrdung des Patienten durch Ableitstrome bei Verwendung des Gerats in
Kombination mit anderen elektrischen Medizingeraten der Schutzklasse I.

»  Schliel’en Sie den elektrischen Potenzialausgleich an das Gerat und an
jedes andere elektrische Medizingerat an, das damit verbunden ist oder
das innerhalb des erreichbaren Bereichs des Patienten aufgestellt ist (z.
B. Patientenstihle).

Verwendung mit zentralvenésem Katheter

Gefahrdung von Patienten mit zentralvendsen Kathetern durch Ableitstréme!

+ Einen Potenzialausgleich schaffen, um sicherzustellen, dass der
Patientenableitstrom den Grenzwerten fir Anwendungsteile des Typs CF
entspricht.

Bei Anwendung mit zentralvendsen Kathetern ist ein héherer Schutz gegen
Stromschlag erforderlich. Elektrische Stréme kdnnen durch
Versorgungsleitungen Uber Dialysierflussigkeitsfilter, Dialysator,
zentralvengses Katheter, Patient und jedes elektrisch leitfahige Teil in der
Patientenumgebung flieRen. Daher muss ein Potenzialausgleich geschaffen
werden. Patientenableitstrom muss im Normalzustand unter 10 pA liegen und
bei einem Erstfehler unter 50 puyA, was dem Grenzwert des
Patientenableitstroms des Typs CF entspricht.

Ein spezielles Potenzialausgleichskabel ist erhaltlich, das an den
entsprechenden Anschluss auf der Rickseite des Gerats angeschlossen
werden muss.

Die Elektroinstallationen in den Raumlichkeiten miissen diese Anforderungen
erfillen.

245 Elektromagnetische Wechselwirkungen

Das Gerat ist nach den gilltigen Normen fir Funkentstérung und
elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) entwickelt und geprift worden.
Eine elektromagnetische Wechselwirkung mit anderen Geraten (z.B.
Mobiltelefone, Computertomograph (CT)) kann aber nicht ausgeschlossen
werden.

Zur Sicherstellung der ordnungsgemafen Funktion des Gerats sind
elektromagnetische Wechselwirkungen mit anderen Geraten zu vermeiden.
Weitere Informationen finden Sie in der Tabelle Empfohlene
Sicherheitsabstande in Kapitel 16.3 Empfohlene Schutzabstande (354).
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Mobiltelefone und andere Gerate mit starker elektromagnetischer Strahlung
im Mindestabstand zum Gerat verwenden (nach IEC 60601-1-2, siehe
Tabelle Empfohlene Sicherheitsabstande im Kapitel 16.3 Empfohlene
Schutzabstande (354)).

Gefahrdung des Patienten durch Fehlfunktion des Geréats!
Erhohte elektromagnetische Strahlungen oder verminderte Vertraglichkeit des
Geréats konnen elektromagnetische Wechselwirkungen verursachen.

+ Stellen Sie den Potenzialausgleich her, um sicherzustellen, dass der
Patientenableitstrom die Grenzwerte fir Anwendungsteile des Typs CF
einhalt.

*+  Wenn andere medizinische elektrischer Gerate (z. B. Infusor) auf oder
neben die Dialog® gestellt werden, muss das Gerat regelméaRig
beobachtet werden, um den normalen Betrieb sicherzustellen.

« Stapeln Sie die Dialog* nicht mit anderen Geriten, um
elektromagnetische Stérungen zu vermeiden.

»  Benutzen Sie ausschlielich Zubehdr, Messumformer oder Kabel, die fir
den Gebrauch mit Dialog* zugelassen sind.

Bei Fragen den lokalen Handler kontaktieren.

A\ VORSICHT!

Gefahr einer Therapieunterbrechung!

Wenn wahrend der Nutzung des Medizinproduktes durch elektromagnetische
Stérungen Funktionseinschrankungen auftreten, stoppt das Medizinprodukt
die Therapie, geht in den sicheren Zustand und schitzt so Patienten,
Anwender und Dritte vor Schaden.

»  Setzen Sie die Therapie fort.

HINWEIS!

Das Aufstellen anderer therapeutischer oder diagnostischer medizinischer
Gerate auf oder in der Nahe der Dialog® oder die Verwendung von
nichtmedizinischen Geraten direkt neben derm Dialogt kann zu
elektromagnetischen Wechselwirkungen fiihren. In diesem Fall muss der
Anwender die Dialog® und alle anderen Gerdte beobachten, um ihren
korrekten Betrieb sicherzustellen.

24.6 IT-Netzwerk

Das Gerat bietet eine verstarkt isolierte Schnittstelle flir den Anschluss an ein
IT-Netzwerk, z. B. an ein Patienten-Datenmanagementsystem (PDMS).

Das Netzwerksystem muss die folgenden Anforderungen erfillen:

*  Netzwerkgerate, die an das Gerat angeschlossen werden, missen mit
der Norm |EC 60601-1-2 Ubereinstimmen (Medizinische elektrische
Gerate - Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzungsnorm:
Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Prifungen)
oder mit anderen anwendbaren nationalen Normen  zur
elektromagnetischen Vertraglichkeit.
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Das Netzwerk und die Gerate des PDMS missen mit der Norm IEC
60601-1 Ubereinstimmen (Medizinische elektrische Gerate — Teil 1:
Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit einschliefllich der
wesentlichen Leistungsmerkmale), Kapitel 16 (ME-Systeme) oder mit
anderen  anwendbaren nationalen Normen  zur  Sicherheit
informationstechnischer Gerate und zur elektrischen Trennung.

Das Netzwerk muss entsprechend der Anforderungen der europaischen
Norm DIN EN 50173-1 (Informationstechnik - Anwendungsneutrale
Kommunikationskabelanlagen - Teil 1: Allgemeine Anforderungen) oder
jeder anderen geltenden, internationalen Norm, z. B. ISO/IEC 11801
(Informationstechnik - Anwendungsneutrale Standortverkabelung),
installiert worden sein.

Das Gerat muss vor UbermaBiger Netzwerklast (z. B. durch Ansammlung
von Broadcast-Nachrichten oder Port-Scans) geschitzt werden. Falls
erforderlich, muss die Verbindung zum Netzwerk beispielsweise Uber
einen Router oder eine Firewall hergestellt werden.

Die unverschlisselten, Uubertragenen Daten missen durch die
Verwendung eines gesicherten, nicht-6ffentlichen Netzwerks geschuitzt
werden.

Die Datenlbertragung von Alarmzustanden iber das Netzwerk darf nicht
fir externe Alarmierungsfunktionen (z. B. Personalruf) verwendet
werden.

Die Gefahrdung kann mit den im Gerat umgesetzten Malnahmen in
tolerierbaren Grenzen gehalten werden, wenn die oben beschriebenen
Anforderungen eingehalten werden. Fehler bei der Bereitstellung des
geforderten Netzwerkanschlusses kdénnen jedoch resultieren in:

Software-bezogenen Problemen

Vom Netzwerkbetreiber oder der Server-Software verursachte
Datenbeschadigungen

beziliglich Genauigkeit, Plausibilitdit und Vollstandigkeit kdnnen vom
Gerat nicht erkannt werden. Dadurch sind falsche Einstellungen der
Therapieparametern moglich.

Hardware-bezogenen Probleme

Die Elektronik kann durch einen Hardware-Fehler eines PCs, Hubs oder
anderer, an das Netzwerk angeschlossener Komponenten beeintrachtigt
werden (z. B. Stromschlag, Hochspannung an der Netzwerkleitung).

Die Verantwortung fir die Integration des Gerats in das angegebene
Netzwerk liegt ausschlieBlich bei der verantwortlichen Organisation. Es sind
dabei folgende Aspekte zu berlcksichtigen:

Die Verantwortung fur die Integration des Gerats in das angegebene
Netzwerk liegt ausschliellich bei der verantwortlichen Organisation.

Die verantwortliche Organisation muss diese Gefahrdungen
entsprechend der mit IEC 80001-1:2010 zur Verfligung gestellten
Anleitung identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren.

Nachtragliche Anderungen am Netzwerk kénnen zu neuen
Geféhrdungen flhren, die eine zusatzliche Analyse erfordern. Zu
Anderungen am Netzwerk z&hlen:

— Anderungen der Netzwerkkonfiguration
— Anschluss weiterer Komponenten

— Abtrennung von Komponenten

— Update der Ausristung

— Upgrade der Ausristung.
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247 Besondere hygienische Anforderungen

Zum Schutz des Patienten vor Kreuzinfektion sind die Drucksensoren fiir das
Blutschlauchsystem mit hydrophoben 0,2-um-Filtern ausgestattet. Wenn trotz
dieser SchutzmalRnahme Blut in die gerateseitigen Drucksensoren eindringt,
darf das Gerat erst dann wieder verwendet werden, wenn der technische
Service eine sachgemale Reinigung und Desinfektion durchgefiihrt hat.

Aufgrund der besonders hohen hygienischen Anforderungen miissen
Dialysegerate mit Dialysierflissigkeitsfiltern und bei HDF-Online-Geratealle
12 Monate gewartet werden. Dialysierflissigkeitsfilter missen gemaR der
zugehorigen Gebrauchsanweisung gewechselt werden.

2.5 Informationen fur die verantwortliche Organisation

2.5.1 Konformitat

Das Gerat und die Optionen erfillen die Anforderungen der folgenden
einschlagigen Normen in der jeweils guiltigen Landesversion:

+ |EC60601-1

+ |EC60601-2-16

+ EN 80601-2-30 (fur ABPM)
+ IEC60601-1-11

Zusatzausristungen, die an die analogen oder digitalen Schnittstellen des
Dialysegerats angeschlossen werden, mussen nachweisbar den
entsprechenden IEC-Spezifikationen (z. B. IEC 60950 fiir datenverarbeitende
Gerate und IEC 60601-1 fir medizinische elekirische Gerate) genligen.
AuRerdem missen alle Konfigurationen der giltigen Version der Systemnorm
IEC 60601-1, Kapitel 17, entsprechen.

Gefahr fir Patienten oder Anwender!

Wenn das Gerat an andere als in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene
Geréte angeschlossen wird, kann dies zu gefahrlichen Situationen fihren.

« Wenden Sie sich flr detaillierte Informationen an lhre lokale B. Braun
Avitum AG-Vertretung oder lhren lokalen Handler.

Wer zusatzliche Gerate an Signaleingangs- oder -ausgangsteile anschlief3t,
konfiguriert ein System und ist dafiir verantwortlich, dass die giiltige Version
der Systemnorm IEC 60601-1 eingehalten wird. Bei Riickfragen wenden Sie
sich bitte an lhren lokalen Fachhandler oder den technischen Service.

Das Gerat wird in Landern ausgeliefert, in denen es registriert und geman
lokalen Bestimmungen klassifiziert ist.

25.2 Einweisung durch den Hersteller vor Inbetriebnahme

Die verantwortliche Organisation muss sicherstellen, dass nur geschultes
Personal das Gerét bedient. Die Schulung muss durch Personal erfolgen, das
vom Hersteller hierzu autorisiert ist. Kontaktieren Sie Ihre drtliche Vertretung
der B. Braun Avitum AG oder lhren Fachh&ndler fir detaillierte Informationen
Uber Schulungskurse.
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253 Anforderungen an Anwender

Das Gerat darf nur von Fachpersonal bedient werden, das in dessen
Gebrauch ordnungsgemal dieser Gebrauchsanweisung geschult und
eingewiesen ist und fir die die verantwortliche Organisation eine Einweisung
nachweisen kann.

Die verantwortliche Organisation muss sicherstellen, dass die
Gebrauchsanweisung von allen Anwendern, die mit Arbeiten aller Art an oder
mit dem Gerat betraut werden, gelesen und verstanden wurde. Die
Gebrauchsanweisung muss stets fir den Anwender zuganglich sein.

Vor Anwendung des Dialysegerats Funktionssicherheit und
ordnungsgemalen Zustand prifen.

Der behandelnde Arzt ist auf Grundlage der medizinischen Befunde und der
Anamnese des Patienten fir die Verschreibung der geeigneten Therapie und
Therapieparameter, einschlieBlich Dialysedosis und Antikoagulation, sowie
fir die Uberwachung der Therapie verantwortlich.

Limited-Care-Zentren

Bei der Behandlung in Limited-Care-Zentren wird der Patient/die Person zum
vorgesehenen Anwender und muss umfassend geschult werden, um fur die
eigene Behandlung genauso kompetent wie qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal zu sein.

Heimhamodialyse

Bei der Heimh&modialyse wird der Patient/die Person zum vorgesehenen
Anwender und muss umfassend geschult werden, um fir die eigene
Behandlung genauso kompetent wie qualifiziertes medizinisches
Fachpersonal zu sein.

Der fir den Heimhamodialyse-Patienten verantwortliche Arzt ist fur die
sorgféltige Prifung der Eignung des Patienten zur eigenverantwortlichen
Durchfiihrung der Heimhamodialyse zustandig.

Der fir den Heimhamodialyse-Patienten behandelnde Arzt und die
verantwortliche Organisation missen prifen, Uberwachen, sicherstellen,
dokumentieren und nachweisen, dass alle Heimhamodialyse-Patienten und
an der Heimhamodialyse beteiligten Personen entsprechend dieser
Gebrauchsanweisung ordnungsgemafl geschult und in die Anwendung
dieses Gerats eingewiesen sind.

Die Schulung fir den Heimhamodialyse-Patienten muss von medizinischem
Fachpersonal, das vom Hersteller autorisiert ist und Uber Erfahrung in
Heimhamodialyse-Schulungen verfiigt, durchgefihrt werden.

Siehe auch Kapitel 17 Anhang (357) fur die Schulungen-Checkliste fiir den
behandelnden Arzt.

Gefahr der Strangulation!

Man kann sich mit den Schlauchen und anderen Leitungen strangulieren.

+ Die Schlduche und Leitungen zum und vom Patienten missen sicher
verlegt werden.
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Erstickungsgefahr!

Die Verpackung, die AV-Systeme und das Zubehoér kénnen verschluckbare
Kleinteile enthalten, die zum Ersticken fiihren kénnen.

* Bewahren Sie diese Teile fiir Kinder unzuganglich auf.
*  Nutzen Sie die Monitorablage des Gerats.

HINWEIS!

Achten Sie besonders darauf, dass Kinder und Haustiere vom Dialysegeréat
ferngehalten werden, wenn eine Heimhamodialyse durchgefihrt wird.
Betreiben Sie das Gerét in einer sauberen Umgebung.

254 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller ist nur dann fir die Auswirkungen auf die Sicherheit,
Zuverlassigkeit und Leistung des Gerats verantwortlich, wenn

+ Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder
Reparaturen durch von ihm befugte Personen ausgefiihrt werden und

+ die elektrische Installation des betreffenden Raumes den geltenden
nationalen Anforderungen an die Einrichtung von medizinischen
Behandlungsrdumen entspricht (d. h. VDE 0100, Teil 710 und/oder IEC
60364-7-710).

Das Geréat darf nur betrieben werden, wenn

» der Hersteller oder eine befugte Person, die im Auftrag des Herstellers
handelt, am Betriebsort eine Funktionsprifung durchgefihrt hat
(Erstinbetriebnahme),

» die von der verantwortlichen Organisation zur Anwendung des Gerats
beauftragten Personen mithilfe der Gebrauchsanweisung, der
beigefugten Informationen und Instandhaltungshinweise in die
sachgerechte Handhabung, Anwendung und Bedienung des
Medizinproduktes eingewiesen wurden,

+ die Qualitdt des mit dem Dialysegerat verwendeten Wassers die
einschlagigen Normen erftillt und

» die Funktionssicherheit und der ordnungsgemafle Zustand des Gerats
vor dessen Verwendung Uberprift wurden.

255 Modifizierungen des Geréts

Gefahr fiir Patient oder Anwender aufgrund von Anderungen am Gerét!

+  Es dirfen keine Anderungen am Geréat vorgenommen werden.

256 Wartung und sicherheitstechnische Kontrolle

Das Gerat enthélt keine durch den Anwender zu wartenden Teile. Jede
Wartung und Reparatur oder jeder Teileaustausch missen durch den
technischen Service ausgefiihrt werden. Alle fir Installation und
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Inbetriebnahme, Kalibrierung, Wartung und Reparatur erforderlichen
Informationen werden den Servicetechnikern vom Hersteller zur Verfiigung
gestellt.

RegelmaRige praventive Wartung (Service)

Die regelmaRige vorbeugende Wartung (Service) muss alle 12 Monate
gemal der im Service Manual aufgefihrten Kontrollliste und unter
Einbeziehung der Gebrauchsanweisung durchgefihrt werden.

Die regelmaBige praventive Wartung schlielt den Austausch von
Verschleifdteilen ein, um einen stérungsfreien Betrieb des Gerats zu
gewabhrleisten. Sie darf nur von geschultem Personal durchgefiihrt werden.

Verbleiben < 5 % der Lebensdauer, wird beim Wechsel von der Reinfusion
zur Desinfektion ein Hinweisfenster angezeigt. Wenn das eingestellte
Wartungsintervall erreicht ist, erscheint das oben erwahnte Fenster bei jeder
Auswahl von Desinfektion .

| | Behandlungsende Bypass
02112011 - 13:17 - |
2\ mmHg 2\ mmHg —
"] 7400 B Blutfluss b
5 N [mlfmin] e
= 20 100
B D -i-f-sionsmenge
200 o
| Préventive Wartungsarbeit RR  [mmHg]

.:100 Empfohlen 22/78 |

[mmHg]

U 87
| )' s [1/min]
o8

- | g
ﬁELP

Abb. 2-1 Praventive Wartung empfohlen

Sicherheitstechnische Kontrolle

Die regelmafRige vorbeugende Wartung (Service) muss alle 12 Monate
gemall der im Service Manual aufgefiihrten Kontrollliste und unter
Einbeziehung der Gebrauchsanweisung durchgefiihrt werden.

1. Das Gerat muss durch Personen uberprft werden, die entsprechend
unterwiesen wurden und die keine Anweisungen fir diese Uberprifung
bendétigen.

2. Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle missen dokumentiert
werden, z. B. durch Anbringung einer Priifplakette am Gerat.

3. Der Nachweis fur die Durchflhrung der sicherheitstechnischen Kontrolle
muss von der verantwortlichen Organisation als Teil ihrer
Gesamtdokumentation aufbewahrt werden.
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Service Manual und technische Schulung

Ein Service Manual kann nur in Verbindung mit einer technischen Schulung
zur Verfigung gestellt werden.

Akku (Notstromversorgung)

Der Akku sollte mindestens alle 5 Jahre gewechselt werden, um seine volle
Leistungsfahigkeit zu erhalten. Der Akku ist gemafl den ortlichen
Abfallentsorgungsvorschriften zu entsorgen. Weitere Informationen finden
Sie im Service Manual.

Rollenlaufer der Blutpumpe

Der Rollenlaufer der Blutpumpe sollte nach einem unbeabsichtigten starken
mechanischen Stol} ausgetauscht werden, z. B. nachdem er auf den Boden
gefallen ist oder wenn strukturelle Veranderungen erkennbar sind.

257 Zubehor, Ersatzteile und Verbrauchsmaterial

Es dirfen nur Zubehor, Ersatzteile und Verbrauchsmaterialien verwendet
werden, die sicherheitstechnisch unbedenklich sind und nachweislich der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (MDD) entsprechen.

Um das einwandfreie Funktionieren des Gerats sicherzustellen, sollten nur
von der B. Braun Avitum AG vertriebene Produkte verwendet werden.
258 Erwartete Lebensdauer

B. Braun macht keine Angaben zur Begrenzung der Lebensdauer fiir Dialog™.
Der tatsachliche Arbeitsstatus des Gerats sollte anhand folgender Kriterien
ermittelt werden:

+ Das Gerét fuhrt vor jeder Behandlung eine Reihe von Selbsttests durch,
um die Verfugbarkeit aller sicherheitsrelevanten  Funktionen
sicherzustellen.

*  Nur zugelassene Ersatzteile werden verwendet.

»  Wartung und Service werden von zertifizierten Servicetechnikern gemaf
dem Service Manual durchgefihrt.

+ Die sicherheitstechnische Kontrolle wird regelmaRig gemafl dem Service
Manual und zugehériger Vorschriften durchgefiihrt.

Das Gerat ist voll funktionsféhig, wenn die oben genannten Anforderungen
entsprechend eingehalten werden.
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2.5.9 Entsorgung

Nach ihrer Verwendung kénnen die Einmalartikel einer Behandlung, wie
beispielsweise leere Beutel und Behalter, verwendete Blutschlauche und
Filter, potentiell mit Erregern Ubertragbarer Krankheiten kontaminiert sein. Der
Anwender ist fur die ordnungsgemafle Entsorgung dieser Abfallprodukte
verantwortlich.

Die Entsorgung muss gemal den lokalen Bestimmungen und internen
Verfahren der verantwortlichen Organisation durchgefihrt werden. Eine
Entsorgung Uber den Hausmiill ist unzul&ssig!

Das Gerat enthdlt Substanzen, welche bei unsachgeméfer Entsorgung
umweltschadlich sind.

Ersatzteile oder Gerate sind gemal der entsprechenden gesetzlichen
Bestimmungen und ortlicher Vorschriften (z. B. Richtlinie 2012/19/EU) zu
entsorgen. Eine Entsorgung Uber den Hausmdll ist unzulassig!

Ersatzteile oder Gerate sind vor dem Versand oder der Entsorgung
vorschriftsmaRig zu reinigen und zu desinfizieren. Vor Entsorgung des Gerats
ist der Akku zu entnehmen (Technischen Service kontaktieren).

B. Braun garantiert die Riicknahme von Ersatzteilen und alten Geraten.

2.5.10 Technische Anderungen

B. Braun Avitum AG behélt sich das Recht zu Anderungen im Interesse der
Weiterentwicklung der Produkte vor.
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3 Produktbeschreibung

Unten dargestellt ist das Grundgerét Dialog* HDF-Online. In der Legende sind
die Teile gekennzeichnet, die nicht bei allen Grundgeraten eingebaut sind
bzw. als Option erhaltlich sind.

i @

Frontansicht
1 Anschluss flr vendsen

Drucksensor (blau) O @ ﬁ;} (@

2 Anschluss fur arteriellen
Druckaufnehmer (rot)

3 Heparin-Pumpe

Drucksensoranschluss
zur Regelung der
venosen Blutpumpe bei
Single-Needle-Cross-
Over-Betrieb (weild)

Spritzenanschlag

6 Drucksensoranschluss
fir arteriellen
Zulaufdruck zum
Dialysator (rot)

7 Blutpumpe(n) (je nach
Grundgerat eine oder
zwei Blutpumpen)

8 Spiilkammern fiir -
Konzentratstabe +

9 Anschluss fir zentrale . i r L ®)
Konzentratversorgung g_'- & £ 4‘
(Option) :

10 Anschluss fiir Zu- und
Ablauf von Substituat m
(nur bei Dialog* HDF- -
Online)

11 Arterielle
Schlauchabsperrklemm
e (bei Dialog™
Einpumpengerét: nur
bei Option ,Single-
Needle-Ventil*
vorhanden)

12 Hebel zum manuellen
Offnen der vendsen

zchlauchabsperrklemm 3 a2 a1 @) ®

13 Venoses ' Abb. 3-1 Grundgerate, Frontansicht
Schlauchabsperrventil

14 Sicherheits-Luftdetektor
(SAD) und Rotsensor

15 Halterungen fir
Kammer(n) des SN-
Blutschlauchsystems

16 Halterung fir
Blutschlauchsystem
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Seitenansichten

1 Infusionsstange (in
einigen Modellen kann
die Stange nicht
angepasst werden)

Multi-Funktionsablage

Bicarbonat-
Kartuschenhalter
(Standard bei Dialog*
HDF-Online, optional bei
Dialog* Einpumpengerat
und
Doppelpumpengerat)

4 Anschluss fur zentrale
Konzentratversorgung
(Option)

5 Anschluss fir
Desinfektionsmittel

6 Anschluss fur
Dialysatorschlauche und
Spulbriicke

7 Kartenlesegerat (Card Abb. 3-2 Grundgerate, Frontansicht

reader)
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Netzschalter

Nexadia (optional)

Personalruf (optional)

A WO DN -

Kurbel fir manuelle
Blutriickgabe

5 Befestigungsmdglichkeit
far
Desinfektionsmittelbehal
ter

6 Anschluss fur
Potenzialausgleich

Netzkabel
Wasserzulauf

Dialysierflissigkeitsablauf

Abb. 3-3 Grundgerate, Frontansicht
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3.1 Kurzbeschreibung

—\,rﬁ

Abb. 3-4 Dialog*

Das Dialysegerat hat einen Farb-Touchscreen, mit dem die meisten
Funktionen direkt durch Beruhrung gesteuert werden kdnnen. Der Monitor hat
5 Funktionstasten.

Das Dialysegerat steuert und Gberwacht die Dialysierflissigkeitsseite sowie
die extrakorporale Blutseite.

Die Dialysierflissigkeit wird vom Gerat vorbereitet und in den Dialysator
transportiert. Dialysierflissigkeit (zuflielende Flissigkeit) und Dialysat
(abflieRende  Flussigkeit) werden volumetrisch ausgeglichen. Die
Zusammensetzung der Dialysierflissigkeit wird standig Giberwacht.

Die Temperatur ist innerhalb eines begrenzten Bereichs einstellbar. Der
Druck am Dialysator wird in Abhangigkeit von der UF-Rate und dem
verwendeten Dialysator geregelt. Die UF-Rate ist innerhalb eines begrenzten
Bereichs einstellbar.

Blut auf der extrakorporalen Blutseite wird durch den Dialysator transportiert.
Mittels der Heparinpumpe kann die Antikoagulation im Blut erhdht werden, um
Gerinnung zu verhindern. Der Sicherheitsluftdetektor (SAD) erkennt Luft im
Blutschlauchsystem. Der Verlust von Blut durch die Membran des Dialysators
wird durch den Blutleckdetektor (BLD), der die Menge an Blut im Dialysat
bestimmt, Uberwacht.
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Das Gerat kann fir die Acetat- oder Bicarbonat-Dialyse verwendet werden.
Mischverhaltnis und Konzentrationen kdnnen innerhalb bestimmter Grenzen
festgelegt werden. Es kénnen Profile eingestellt werden.

Der Fluss der Dialysierflissigkeit (DF-Fluss) ist innerhalb eines begrenzten

Bereichs einstellbar.

Eine sequenzielle Ultrafiltration (SEQ UF) wird eingesetzt, um dem Patienten
kurzzeitig héhere Flissigkeitsmengen zu entziehen.

Das Gerat ist mit allen erforderlichen Sicherheitssystemen ausgestattet und
entspricht den Normen IEC 60601-1 und IEC 60601-2. Der Betrieb kann nur
gestartet werden, wenn alle Selbsttests erfolgreich absolviert wurden. Auch
das Warnsystem wird in die Selbsttests einbezogen.

3.2 Therapiearten und Therapieverfahren
Einpumpen- Doppelpum- HDF-Online-
geréat pengerat Geréat
Therapiearten HD HD HD
ISO UF ISO UF ISO UF
HF-Online
HDF-Online
Therapie- Doppel-Nadel Doppel-Nadel Doppel-Nadel
Verfahren Single-Needle- Single-Needle- Single-Needle
Ventil Ventil Single-Needle-
Single-Needle- Cross-Over-
Cross-Over Verfahren; nur
bei den
Therapiearten
HD und ISO UF
moglich
3.3 Symbole am Dialysegeréat

Symbole auf dem Gerat

Symbol

Beschreibung

¥,

Gebrauchsanweisung befolgen

Sicherheitsinformationen beachten

R

60601-1

Anwendungsteil Typ B
Klassifizierung gemal DIN EN 60601-1 bzw. IEC

60601-1

Anwendungsteil Typ BF
Klassifizierung gemaf DIN EN 60601-1 bzw. IEC

)
1%

Anschluss fir Potenzialausgleichsleitung
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Symbol

Beschreibung

Dialysegerat ausschalten

Dialysegeréat einschalten

Wechselstrom

Schematische Darstellung am
Sicherheitsluftdetektor (SAD) und Luftdetektor
der Substituatleitung, die das richtige Einlegen
des Blutschlauchs verdeutlicht

Anschluss flir Option Personalruf

&
i
W,

Anschluss fir Option Automatische
Blutdruckmessung (ABPM)

Korrosives Material. Gefahrdung durch
Veratzung.

o

max @130kg max @87kg

Maximales Gewicht des Dialog* HDF-Online,
einschlieflich aller Optionen mit (links) und ohne
(rechts) aller Verbrauchsmaterialien (mit allen
Verbrauchsmaterialien = maximale Nutzlast)

o

max @ 118kg max @75kg

Maximales Gewicht des Dialog™ Einpumpen-/
Doppelpumpengerats, einschlieBlich aller
Optionen mit (links) und ohne (rechts) aller
Verbrauchsmaterialien (mit allen
Verbrauchsmaterialien = maximale Nutzlast)

water inlet
max. pressure: 6 bar
rated flow rate: 0.8 |/min

Wasserzulauf
Maximaler Nenndruck

Nennflussrate

concentrate inlet
max. pressure: 1 bar
rated flow rate: 0.1 I/min

Konzentratzulauf
Maximaler Nenndruck

Nennflussrate

Warnung vor heifder Oberflache
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Symbol Beschreibung
o Befolgen Sie die Betriebsanleitung in dieser
1 Gebrauchsanweisung, wenn Sie ABPM
verwenden
° Typ BF Anwendungsteil fir Defibrillation

q R F geeignet

Klassifizierung gemaf IEC 60601-1

Druckmanschette ist latexfrei

A7 e,

O Oberarmdurchmesser

eingefasst ist.

GréRe der Druckmanschette: S (klein), M
(mittel), L (groR), XL (extra groR).

Die entsprechende GroRe wird durch das
Rechteck angezeigt, von dem das Symbol

Kennzeichnung fir Positionierung der
Manschette
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12
13
14

1

2

Produktname
Referenznummer
Seriennummer
Produktionsdatum

Landerspezifische
Anforderungen, die
unterschiedlich sein
kénnen

Anschrift des Herstellers
Nennleistung
Nennspannung
Nennfrequenz

Gebrauchsanweisung
befolgen
Sicherheitsinformatione
n beachten

Es gelten Richtlinien fiir
die Entsorgung

Anwendungsteil Typ B
Gehauseschutzklasse

CE-Kennzeichnung und
Kennung der
Zertifizierungsstelle

Signalleuchten:
Grin = Betrieb
Gelb = Warnung/
Hinweis

Rot = Alarm

Tasten am Monitor

40 /358
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Typenschild

MAENT. MR EE )
Aparelho para Hemodialise

e ro]

k= B4][~T7]2017-06-1

[oN] i AR RS
WREsT (£ BREASAERLHE
dE (8 ShEHiHGEERE
28558, PRO 4
% 021-22143000

EERLE

Impartado e Distribuido por: B. Braun
Laboratérios B. Braun S.A.
Brasil Registrn ANVISA n.”:8.01369.90498

Not to be used in presence of

flammable anaesthetic gases GTIN: 0404696368591
(01)04046963685911(11)170619(10)000000(21)000000(92)0000000

| B. Braun Avitum AG
wl B BRAUN

34209 Melsungen, Germany

EHES: EiiE# 201 2am0000

TEEE R RS R

EFAHAMR: W aRH

4l AR A - B, Braun Avitum AG
Sehwargenverger Weg £3-29, 34212 Melsungen, Germany
A rphl - Am Buschberg 1, 39212 Melsungen, Germuny

Abb. 3-5 Typenschild

3.5

Bedienelemente und Anzeigen am Monitor

Signalleuchten

Am Monitor sind links und rechts Signalleuchten angebracht, die in drei
verschiedenen Farben leuchten, um die Zustande ,Betrieb®, ,Stérung” und
»Alarm® anzuzeigen.

Abb. 3-6 Monitor
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Tasten am Monitor

Auch bei ausgeschaltetem Bildschirm (z. B. beim Reinigen) kénnen die
Grundfunktionen des Dialysegerats mit den Tasten am Monitor bedient
werden.

Die Tasten ,+“ und ,-“ (Taste 2 und 4) zahlen durch Halten der Taste
automatisch hoch bzw. herunter.

1 Batteriesymbol (nur @

é&é

Akku wird geladen)

2 Blutpumpen-
Geschwindigkeit U Id |Og

verringern

B/BRAUN

3 Blutpumpe ein-/
ausschalten Abb. 3-7 Tasten am Monitor

4 Blutpumpen-
Geschwindigkeit
erhdéhen

5 Alarm bestéatigen (wenn
Taste
leuchtet); schaltet die
Alarmstummschalttaste
aus

6 Enter-Taste:
Eingegebene Daten
bestatigen und Angaben
zurlicksetzen (wenn
Taste leuchtet)

Touch Screen

Die meisten Funktionen des Dialysegerats werden lber den Touch Screen
bedient. Der Bildschirm (1) zeigt je nach aktivem Programmteil
unterschiedliche Inhalte (Fenster). Verschiedene Bereiche (Felder und Icons)
(4, 5 und 6) des Bildschirms reagieren auf Berlihrung. Beriihren eines dieser
Bereiche ruft einen anderen Bildschirm auf bzw. 16st die hinterlegte Aktion
aus.

In einigen Fenstern erscheinen seitliche Schieberegler. Diese lassen sich mit
aufgelegtem Finger entlang der Monitoroberflache ziehen.
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1 Bildschirm

Patientenname

Datumszeile (Datum

und Zeit)
Felder

Hilfefunktion zum
Erklaren der Icons

Ikonen
Alarmfeld
Warnfeld
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(2)

3 )10.2011 - 13 10 -

()

Programmauswahl

— 94

@ Hémodialyse ‘
@ Desinfektion ‘
Betr.Std.: 6 e ) = Version:
geo| | £ N
234 [Std] Jree ? ~ ] ;\ ﬁ\ Dialog 9.10

@) | ]

Abb. 3-8 Bildschirmanzeige

Das Alarmfeld (7) auf der linken Seite zeigt sicherheitsrelevante Alarme in
Rot. Nicht sicherheitsrelevante Alarme werden in Gelb angezeigt.

Das Warnfeld (8) auf der rechten Seite zeigt Warnungen in Gelb an. Bei
Warnungen ist kein sofortiges Reagieren des Anwenders erforderlich.

Wenn auf einen Alarm bzw. eine Warnung geklickt wird, wird ein Alarmtext mit
der Alarm-ID angezeigt. Nach nochmaligem Klicken wird ein Alarmhilfetext mit
Informationen zur Alarmursache und zur Behebung angezeigt.

Weitere Informationen siehe Kapitel 13 Alarme und Fehlerbehebung (263).

3.6 Ubersicht tiber alle Icons

lkonen sind Schaltflichen am Touch Screen, die zur Bedienung des
Dialysegerats verwendet werden. Abhangig vom angezeigten Bildschirm sind
verschiedene lkonen verflugbar, die jeweils eine bestimmte Aktion
reprasentieren. Das Berthren einer Ikone fiihrt die zugehorige Aktion aus. Im
Folgenden sind alle lkonen aufgelistet.

Ikone Beschreibung

Bildschirm verlassen mit Datentibernahme

‘x Bildschirm verlassen ohne Datenlibernahme

CANCEL

Hilfefunktion zum Erklaren der lkonen aufrufen

3
j{IELP
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lkone

Beschreibung

Historie der laufenden Desinfektion aufrufen

Service Screen aufrufen

Alle Ikonenfunktionen fir 10 s zur Reinigung des Monitors

abschalten

Helligkeit des Monitors einstellen

Aktuellen Bildschirm verlassen

Ubersicht aufrufen

Zugehorigen Parameter-Bildschirm aufrufen

Behandlungsparameter einstellen

_‘rfﬂ{

s
S
RS

| P [ B
—— —

Zur Programmauswahl zuriickkehren

Therapiekarte formatieren

5
-4

Patientendaten von Therapiekarte lesen

=]

Patientendaten auf Therapiekarte speichern
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Ikone Beschreibung

Weitere Einstellmdglichkeiten wahlen

Zahlenwert verringern

Zahlenwert erhohen

Rotes Symbol: Fehlersymbol beim Einlesen einer
Therapiekarte

Im Fenster fur Profile (auRer UF-Profile): Zahlentastatur
offnen, um das Profil auf einen Wert zurlickzustellen

Zahlentastatur zur Eingabe von Zahlenwerten aufrufen

Heparin-Bolus geben

Arteriellen Bolus geben

Bildschirm zum Einstellen des arteriellen Bolus aufrufen

=N Dialysator-Spuilprogramm mit gleichzeitiger Ultrafiltration
H aufrufen

Dialysator entleeren — Dialysat wird aus dem Dialysator
abgesaugt
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lkone Beschreibung

Heparinisierungsdaten aufrufen und einstellen

Filter zurlicksetzen, entleeren (Option DF-Filter)

Filterdaten (nur aktiv, wenn die Option DF-Filter installiert
oder das Gerat mit HDF-Online ausgestattet ist)

Dialyse im Hauptschluss — Dialysat flie3t durch den
Dialysator

Dialyse Bypass — kein Dialysat im Dialysator

Patient mit Online-Substitution anlegen

Reinfusion starten

Bikarbonat Kartuschenhalter wechseln

In den Therapiemodus wechseln

In den Modus ,Therapie-Ende“ wechseln

Desinfektion aus Wasserversorgung — Zulauf

Desinfektion aus Wasserablauf
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Beschreibung

Dialysatdaten aufrufen und einstellen

Stand-by aktivieren

Ultrafiltrationsdaten aufrufen und einstellen

Minimalultrafiltration aufrufen

&
.
K

—| MAX | Druckgrenzwerte aufrufen und einstellen

— MIN

Single-Needle Auswahl und Einstellungen aufrufen

u Ultrafiltrationsprofile aufrufen

Profileinstellungen fur den jeweiligen Parameter

lin Lineares Profil bei angegebenen Anfangs- und Endwerten

ex Exponentielles Profil bei angegebenen Anfangs- und
P Endwerten

UF-Verlauf bioLogic RR Comfort (Option) aufrufen

Option) wahlen

‘ E ! bioLogic RR Comfort (Automatische Blutdruckstabilisation,
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lkone

Beschreibung

bioLogic RR Comfort Untermeni wahlen

Nicht-invasive Blutdruckmessung aufrufen (ABPM, Option)
aufrufen

Zeiteinstellung aufrufen (ABPM, Option)

Graphische Darstellung verschiedener Parameter des
Therapieverlaufs

Graphische Darstellung beenden

Bildschirm zur Eingabe der Laborwerte (Urea) fir Kt/V
Berechnung aufrufen

Kt/V Messung (Option Adimea)

Dialyseeffizienz und Liste der Behandlungs- und Kt/V-Werte
speichern

Desinfektions-Daten speichern
Wdchentliches Desinfektionsprogramm aufrufen

Desinfektions-Bildschirm aufrufen

Thermische Desinfektion starten

Zentrale thermische Desinfektion (Ringleitung) starten

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020
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Ikone Beschreibung

Chemische Desinfektion (Ringleitung) starten

Desinfektionsprogramm starten

tmﬂ
I—l—l—hJ
v
(D Kurzdesinfektion/Entkalkung starten
[
9
e
3

Permeatzulauf spilen

ec.
o &

Automatisches Einschalten des Dialyse-Gerates zu einer
programmierten Zeit aktivieren

Automatisches Ausschalten des Dialysegeréts nach der
Desinfektion aktivieren

Einstellungen fiir HDF/HF-Online andern
miip

Desinfektionshistorie der letzten 150 durchgefiihrten

-—-B'Q Desinfektionen aufrufen
B
- -

ABPM-Messwertliste (Option) I6schen

Ultrafiltration ohne Dialysierflissigkeit starten (sequenzielle

SEQ Therapie)

Ultrafiltration mit Dialysierfliissigkeit starten

HD
. Timer/Stoppuhr
Ka
5‘ Unterdriickte Hinweistone im Vorbereiten
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lkone Beschreibung

E 3 Sprache der Bildschirmtexte wahlen

HCT . Option Crit-Line Interface

-y Crit-Line Tabelle

Crit-Line Trend

Funktion Pegelregulierung aktivieren

Pegelregulierung: Kammerpegel absenken

Pegelregulierung: Kammerpegel anheben

Liste der hinterlegten Adimea-Kurven

3.7 Zahlenwerte eingeben

Die Anderung von Werten beruht bei allen Parametern auf dem gleichen
Prinzip. Daher geben wir an dieser Stelle ein Beispiel. Das Beispiel bezieht
sich auf das Andern des Parameters UF-Menge im Fenster fiir
Ultrafiltrationsdaten.

1. Ikone im Bildschirm berihren.
—rﬂ;; & Die gewahlte Ikone ist griin hinterlegt.
& Fir alle Parametergruppen, die geandert werden kénnen, erscheint
eine Ikone.

%  Falls keines dieser Icons in der voreingestellten Zeitspanne beriihrt
wird, werden die Icons wieder ausgeblendet. Die Zeitspanne kann
vom Servicetechniker im Serviceprogramm eingestellt werden.

2. Gewilinschte lkone beriihren (im Beispiel: lkone zum Aufrufen des
'h Bildschirms fiir Ultrafiltrationsdaten).
-ﬁ % Die voreingestellten Zahlenwerte der Parameter erscheinen.
% Die gewahlte lkone ist griin hinterlegt.
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1 Zahlenwert verringern
Zahlenwert erhéhen

Zahlentastatur zur
Eingabe von Werten
aufrufen

4 Beispiel: Aufrufen des
Bildschirms
L,Ultrafiltrationsdaten”

‘~.

50/ 358
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3. Zu andernden Zahlenwert im Bildschirm berihren (im Beispiel: Wert fir
UF-Menge 2000 ml).

&  Ein Feld mit Ikonen zum Andern des Zahlenwerts erscheint.

%  Der gewahlte Zahlenwert ist griin hinterlegt.

| || Vorbereiten Daten bestétigen!
(03092011 - 1618~ |

UF Menge [mI] % Therapieende |
ﬂt(fﬁf"”am’" @ 0 4:00 | [h-mir]

Minimale Therapieende K
Ultrafilt. Rate 20 [mlifh]  Zait 20:18 [h:min]

oberer Grenzwert
Ultrafilt. Rate 2000 [mlfh]

U

r-4
)

8| 1| N = 4| P
3o By L AN

= |F

o

Abb. 3-9 Icons zur Anderung des Zahlenwerts

Das Dialysegerat kann im Serviceprogramm so eingestellt werden, dass
direkt nach dem Berilihren des zu andernden Zahlenwerts eine Zahlentastatur
erscheint. In diesem Fall hat die Zahlentastatur kein O.K.-lcon. Zum
Bestatigen der Eingabe die Enter-Taste am Monitor berthren.

1. Zahlenwert verringern: Icon 1 so oft berihren, bis der gewiinschte
Zahlenwert erreicht ist.

2. Zahlenwert erhdhen: Icon 2 so oft berGhren, bis der gewiinschte
Zahlenwert erreicht ist.
3. Anderen Zahlenwert eingeben: Icon 3 berthren.

Eine Zahlentastatur erscheint. Der zulassige Einstellbereich ist in eckigen
Klammern unter dem Zahlenwert angegeben (im Beispiel: 100... 20000).

Durch dauerhaftes Beritihren der Icons 1 und 2 kdnnen die Zahlenwerte auch
erhdht oder verringert werden.
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o

Zifferntasten
. | | Vorbereiten Daten bestatigen!
2 Vorzeichen des 03092011 16 21- |
Zahlenwerts andern
3 Eingeste”ten UF Menge Sl herapieende
Zahlenwert I6schen | [ml] —J
4 Bildschirm verlassen mit Ultrafiltration [ﬂ] | [0 - 2081 J _
Dateniibernahme Fieit] [h:min]
5 Bildschirm verlassen Minimale 5 1 2 3 @?
ohne Datentibernahme Ultrafilt. Rate [h:min]
4 5 6
oberer Grenzwert
Ultrafilt. Rate 200
7 8 9
~ 7% :
0 C +- P \
Pl ey J
G}ﬁ <4 !MIN I @ @ = v
x| W |

. o
3@ | %W ‘ CANCEL

P
_%EL

Abb. 3-10 Zahlentastatur

Eingestellten Zahlenwert I6schen: Taste 3 auf der Zahlentastatur berihren.
Eingabe des Zahlenwerts abbrechen und ins Hauptfenster zuriickkehren:
Taste 5 berlhren.

i @

Bei Eingabe eines Zahlenwerts, der auferhalb des zuldssigen Bereichs liegt,
wird unter der eingegebenen Zahl die Meldung Grenzwerte (berschritten
angezeigt.

1. Zahlenwert mit den Zifferntasten 1 eingeben.
2. Falls nétig, Vorzeichen mit Icon 2 andern.
3. Eingabe mit Icon 4 bestatigen.

Es kann auch ein schnellerer Zugriff auf die Parametergruppen durch sog.
~Shortcuts® erfolgen. Hierbei beriihrt man den zu verandernden Parameter
oder eine zugehdrige grafische Anzeige auf dem Hauptbildschirm. Das
entsprechende Fenster der Parametergruppe 6ffnet sich in Abb. 3-11.
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Der nachfolgende Bildschirm zeigt die vorhandenen Shortcuts als braun
umrahmte Felder.

1 Hilfetaste, aktiv ‘ |

B o ¥ ) A Bl L.

Hamodialyse Bicarbonat lauft
2 Shortcut-Felder (13102011 - 13:20- | Y
2 , mmHg( 2 mmHg( 2 mmHg | Restzeit [h:min] Heparinrate [mifh] o
Oié—mo /3%400 (D:—soo 03:59 30 &

g | -400 =

|-200 - Blutfluss

- | s [ml/min] L

200 (M [ L UF Rate [mih] B

- 4 0 200 499 240

I Start RR  [mmHg] S

-100 |l Akt UF Menge [ml]

e 100 15 139/60 ﬂ
l gl I*—200 i Eingest. UF Menge [ml] “““‘““J ﬁm}

=0 | L g 2000 MAP [1r:rSHg]

i I F Puls [1/min] @
| " 100 | ' |-400 100 99 —_
Al ~ 1B o ; Dhia J A
~ M 1. I @ﬂ 4 ? = v

Abb. 3-11 Shortcut-Felder bei aktivierter Hilfetaste

Beim versehentlichen Beriihren der Shortcuts oder Nichteingabe von
Parametern, blenden die Parameterfenster nach 10 Sekunden automatisch
aus.

Die Rahmen zur Kennzeichnung der Shortcuts kénnen nur Uber die
Hilfefunktion dargestellt werden.

1. Hilfetaste (1) beriihren
&  Die Shortcuts werden durch braune Rahmen gekennzeichnet.
Hilfetaste erneut beriihren

Die Rahmen werden wieder ausgeblendet.

. Shortcuts sind nur aktiv, wenn die zugehdrigen Parameter fir die aktuelle
L Therapie relevant sind. Beispiel: Die Einstellung des vendsen Grenzwerts
kann nur in SN-Therapien tber Shortcut erreicht werden.

Bei einigen Shortcuts 6ffnet sich direkt das +/- Fenster zur Anderung des
Zahlenwertes. Beispiel: UF-Menge.

3.8 Therapiearten

3.8.1 Hamodialyse (HD)

Die Hamodialyse (HD) ist die am weitesten verbreitete Therapieart zur
Blutreinigung. Eine Behandlung dauert je nach klinischer Notwendigkeit
zwischen drei und sechs Stunden, in der Regel ca. vier Stunden. Sie wird
dreimal wochentlich (in Ausnahmefallen zweimal wochentlich) durchgefihrt.
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Funktionsweise

Das Dialysegerat pumpt Blut durch einen GefalRzugang des Patienten in den
Dialysator.

Im Dialysator werden die Abfallprodukte des Stoffwechsels vom Blut getrennt.
Der Dialysator ist ein Filter, der mithilfe einer semipermeablen Membran in
zwei Teile geteilt ist. Auf der einen Seite wird das Blut des Patienten
vorbeigepumpt, auf der anderen Seite fliet die Dialysierflissigkeit vorbei.

Die Dialysierflissigkeit wird wahrend der Therapie vom Dialysegerat
vorbereitet. Sie besteht aus aufbereitetem Wasser, dem eine an den
Patienten angepasste Elektrolyt- und Bicarbonat-Menge zugesetzt wird.

Die Konzentration von Elektrolyten und Bicarbonat in der Dialysierflissigkeit
wird so gewahlt, dass mit Hilfe von Konvektion, Diffusion und Osmose durch
die Membran bestimmte Stoffe aus dem Blut entfernt und andere wieder
zugefihrt werden. Dies geschieht hauptséchlich durch diffusiven
Stofftransport (diffusive Clearance) Uber die semipermeable Membran des
Dialysators. Das Dialysat transportiert die Stoffwechselprodukte aus dem
Dialysator in den Ablauf. Das gereinigte Blut wird dem Patienten wieder
zugefuhrt.

Wahrend der Behandlung Uberwacht das Dialysegerat den Blutkreislauf
auBerhalb des Korpers, pumpt Blut und Dialysat Uber getrennte Kreislaufe
durch den Dialysator und kontrolliert die Zusammensetzung und die
Volumenbilanz des Dialysats.

Uber die Heparinpumpe des Dialysegerdts kénnen dem Blut zusatzlich
gerinnungshemmende Stoffe zugesetzt werden, die verhindern sollen, dass
sich Blutgerinnsel im extrakorporalen Kreislauf bilden.

Zusatzlich zur Blutreinigung entzieht das Dialysegerat dem Blut die
FlUssigkeit, die gesunde Menschen Uber die Nieren ausscheiden.
3.8.2 Isolierte Ultrafiltration (ISO UF)

Eine sequenzielle Therapie (Therapie nach Bergstrém) wird eingesetzt, um
dem Patienten kurzzeitig hdhere Flussigkeitsmengen zu entziehen.

Fir weitere Informationen siehe Kapitel 12.5 UF-Profile (242).

Funktion

Bei der isolierten Ultrafiltration flie3t kein Dialysat durch den Dialysator. Bei
dieser Therapieart wird dem Patienten lediglich Flussigkeit entzogen.

3.8.3 Hamofiltration (HF/HF-Online)

Die Hamofiltration (HF) wird haufig bei Patienten mit Kreislaufproblemen
eingesetzt, da sie fur diese Patienten angenehmer ist. Mittelmolekulare
Stoffe, wie z. B. -2-Mikroglobulin, werden bei der HF-Therapie besser aus
dem Blut eliminiert als bei der HD-Therapie.

Bei der HF-Online-Therapie wird das Substituat ,online® zubereitet. Das
Dialysegerat produziert eine hochreine Dialysierflissigkeit, die als Substituat
verwendet werden kann. Es steht unbegrenzt Substituat zur Verfligung,
sodass hdéhere Infusionsraten moglich sind.
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Funktionsweise

Bei der Hamofiltration (HF) wird das Blut Giberwiegend tiber Konvektion an der
Membran des Dialysators gereinigt.

Bei der HF-Therapie wird keine Dialysat durch den Dialysator gepumpt.
Stattdessen wird vor oder hinter dem Dialysator ein steriles Substituat in den
Blutkreislauf infundiert. Je nachdem, ob diese Infusion vor oder hinter dem
Dialysator stattfindet, spricht man von Pradilution (vor dem Dialysator) oder
Postdilution (hinter dem Dialysator).

Die Filtermembran im Dialysator hat eine héhere Wasserpermeabilitat als ein
HD-Filter. Sie enthalt eine so genannte High-Flux-Membran (Hamofilter) und
ermdglicht, dass wesentlich mehr Flissigkeit ultrafiltriert werden kann als bei
der HD-Therapie.

Die Substitutionslésung hat die gleiche Elektrolyt-Konzentration wie eine
Dialysierflissigkeit. Etwa vier bis funf Liter werden pro Stunde infundiert. Das
gleiche Volumen wird durch den Dialysator ultrafiltriert. Auf diese Weise
steigert man den so genannten konvektiven Stofftransport (konvektive
Clearance) und erreicht gleiche Eliminationswerte wie bei der HD-Therapie.

Bei der HF-Online-Therapie wird Substituat ,online“ zubereitet.
Dialysierflissigkeit wird sterilfiltriert, sodass sie als Substitutionslésung
verwendet werden kann. Im Gegensatz zum Zulauf aus dem Beutel steht
Substitutionsldsung unbegrenzt zur Verfligung, sodass héhere Infusionsraten
mdglich sind.

3.84 Hamodiafiltration (HDF/HDF-Online)

Die Hamodiafiltration (HDF) ist eine Kombination aus HD und HF. Zur Dialyse
werden sowohl Dialysierfliissigkeit als auch Substitutionslésung verwendet.

Dies ermdglicht die Kombination von diffusiver und konvektiver Clearance fir
klein- und mittelmolekulare Stoffe.

Funktionsweise

Bei der Hamodiafiltration (HDF) entzieht das Dialysegerat dem Blut wahrend
der Behandlung mehr Wasser als noétig ware, um die natirliche
Nierenfunktion zu ersetzen. Dadurch erreicht man eine bessere Blutreinigung,
die fehlende Flussigkeit muss jedoch ersetzt werden. Der Patient erhalt
gleichzeitig eine Infusion mit Substitutionslosung in den Blutkreislauf. Je
nachdem, ob diese Infusion vor oder hinter dem Dialysator stattfindet, spricht
man von Pradilution (vor dem Dialysator) oder Postdilution (hinter dem
Dialysator).

Bei der HDF-Online-Therapie wird ein Teil des Dialysats als Substituat
aufbereitet.

3.9 Therapie-Verfahren

3.91 Doppel-Nadel-Verfahren

Bei der Hamodialyse wird Ublicherweise das Doppel-Nadel-Verfahren
verwendet. Dabei wird dem Patienten Blut aus dem arteriellen Gefallzugang
entnommen. Die Blutpumpe férdert das Blut kontinuierlich durch das arterielle
Blutschlauchsystem zum Dialysator. Der Austausch von
Stoffwechselabbauprodukten zwischen dem Blut und der Dialysierflissigkeit
erfolgt Uber die semipermeable Membran des Dialysators. Danach wird das
Blut durch das vendse Blutschlauchsystem und den Blasenféanger durch
einen zweiten Gefalzugang in die Vene des Patienten zurlickgegeben.
Verbrauchte Dialysierflissigkeit wird zum Dialysatablauf des Gerats gepumpt.
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3.9.2 Single-Needle-Verfahren

Das Single-Needle Verfahren wird eingesetzt, wenn beim Patienten Probleme
mit der (berwiegend eingesetzten Doppel-Nadel Dialyse auftreten. Beim
Single-Needle-Verfahren wird der Patient mit nur einer Nadel (Single-Needle
Kanile) oder mit einem einlumigen Single-Needle Katheter angelegt. Dabei
sind das arterielle und das vendse Ende des Blutschlauchsystems uber ein Y-
Stlick miteinander verbunden. Durch dieses Verfahren kann die Anzahl der
Punktionen gegeniiber der Doppel-Nadel Dialyse um die Halfte reduziert und
der Shunt des Patienten geschont werden.

Folgende Single-Needle Verfahren sind verfiigbar:

+  Single-Needle-Cross-Over als Alternative zum Doppel-Nadel-Verfahren,

+  Single-Needle-Ventil als ,Notverfahren“ zum Beenden einer Dialyse bei
Problemen mit der Doppel-Nadel-Dialyse.

3.9.3 Single-Needle-Cross-Over-Verfahren

Das Single-Needle-Cross-Over-Verfahren mit zwei Blutpumpen ermdglicht
einen kontinuierlichen Durchfluss durch den Dialysator bei nur einem
Patientenanschluss. Die Druck- und Pulsationsverhéltnisse im Dialysator
entsprechen beim Single-Needle-Cross-Over-Verfahren in etwa denen einer
Doppel-Nadel-Dialyse.

Funktionsweise
1 Patientenanschluss
2 Arterielle PA PBE PBS PV
Schlauchabsperrklemm @ ® ®®
e
3 Arterielle Kammer
4 Drucksensor, arteriell ® @@ @
5 Blutpumpe-Arteriell
6 Heparin-Pumpe @ PN
. | 2 ——2
7 Dialysator mit Anschluss (5 ®
fur Dialysat
8 Steuerdruck fiir venose
Blutpumpe Jjce
9 Blutpumple-Vends
10 Drucksensor, vends D\\q
@ a3
11 Vendse Kammer
12 Luftdetektor O
13 Vencse Abb. 3-12 Funkti i Single-Needle-C (0]
SChlaUChabSperrklemm . O unktionsweise — Ingle-Neeale-Cross-Over

e

Bei geodffneter arterieller Schlauchabsperrklemme (2) und geschlossener
venoser Schlauchabsperrklemme (15) férdern die arteriellen Blutpumpen (5)
Blut vom Patienten mit der eingestellten Forderrate durch den Dialysator (7) in
die vendse Kammer (11). Der Kammerpegel steigt. Der Druck in der vendsen
Kammer (11) wird Gber den vendsen Drucksensor (10) Uberwacht. Ist der
eingestellte ventse Umschaltdruck erreicht, schlief3t sich die arterielle
Schlauchabsperrklemme (2). Kurz darauf offnet sich die vendse
Schlauchabsperrklemme (13).
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10

11
12

Arterielle
Schlauchabsperrklemm
e (Option)

Venose
Schlauchabsperrklemm
e

Vendser Rotsensor im
Gehause des SAD

Sicherheits-Luftdetektor
(SAD)

Vendse Kammer
Drucksensor, vends
Drucksensor, arteriell
Blutpumpe-Arteriell
Heparin-Pumpe

Arterieller Zulaufdruck
am Dialysator

Arterielle Kammer

Dialysator
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Das Blut aus der vendsen Kammer (11) flieBt zum Patienten zurlick. Die
vendsen Blutpumpen (9) pumpen Blut aus der arteriellen Kammer (3) durch
den Dialysator in die vendse Kammer (11). Der Druck in der arteriellen
Kammer (3) wird Uber den arteriellen Drucksensor (10) Uberwacht. Ist der
eingestellte arterielle Umschaltdruck erreicht, schliet sich die vendse
Schlauchabsperrklemme (13) und die arterielle Schlauchabsperrklemme (2)
Offnet sich. Es strdmt erneut Blut in die arterielle Kammer und der Prozess
beginnt von neuem mit einer Blutentnahme vom Patienten.

Vorteile von SNCO im Vergleich zu herkémmlichen SN-Verfahren

Die Uberwachung des arteriellen Zulaufdrucks und des vendsen
Rucklaufdrucks ermdglicht einen hohen Blutdurchfluss, ohne eine Gasbildung
im Blut und ohne dass der Pumpenschlauch in der arteriellen Blutpumpe
kollabiert.

Da die zweite (vendse) Blutpumpe die hohen Druckschwankungen der
venosen Seite vom Dialysator fernhalt, sind das im System rezirkulierende
Blutvolumen und die Belastung fir die Dialysemembran im Dialysator gering
und eine Gerinnung kann vermieden werden.

394 Single-Needle-Valve-Verfahren

Das Single-Needle-Ventil-Verfahren wird eingesetzt, um eine begonnene
Doppel-Nadel-Dialyse bei Problemen (z. B. am Shunt) beenden zu kénnen.
Das Single-Needle-Ventil-Verfahren erfordert nur eine Blutpumpe, kann aber
auch bei einem Dialysegerat mit Doppelpumpe durchgefiihrt werden. Die
zweite Blutpumpe bleibt in diesem Fall ausgeschaltet.

Funktionsweise
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Abb. 3-13 Funktionsweise — Single-Needle-Valve

Der Patient ist tUber ein ,Standard-AV-Set mit 30-ml-Kammer® oder ein ,AV-
Set fir Single-Needle-Valve mit 100-ml-Kammer“ angelegt. Arterieller und
venoser Blutschlauch sind mit einem Y-Stiick am GefalRzugang verbunden.

Bei geschlossener vendser Schlauchabsperrklemme (2) und gedffneter
arterieller Schlauchabsperrklemme (1, falls vorhanden) férdert die Blutpumpe
(8) Blut vom Patienten durch den Dialysator (12) in die venése Kammer (5).
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Der Druck in der vendésen Kammer (5) wird Gber den vendsen Drucksensor
(6) Uberwacht. Ist der eingestellte obere Schaltdruck erreicht, schaltet sich die
Blutpumpe (8) aus und die vendse Schlauchabsperrklemme 6ffnet sich. Falls
eine arterielle Schlauchabsperrklemme (1, falls vorhanden) installiert ist,
schlie3t diese Klemme jetzt und verhindert dadurch eine Rezirkulation von
Blut in den arteriellen Schlauch zwischen Y-Stiick und Blutpumpe.

Bedingt durch den Druck in der venésen Kammer (5) flie3t Blut bis zum
Erreichen des unteren Schaltdrucks durch den Dialysator (12) zum Patienten
zurlick. Ist der untere Schaltdruck in der vendsen Kammer (5) erreicht oder
die eingestellte Rucklaufzeit beendet, schlie3t sich die vendse
Schlauchabsperrklemme (2). Kurz darauf offnet sich die arterielle
Schlauchabsperrklemme (1, falls vorhanden). Die Blutpumpe (8) schaltet sich
ein und der Prozess beginnt von neuem mit einer Blutentnahme vom
Patienten.

Die Rucklaufzeit der ersten drei Zyklen wird gemittelt und vom Gerat flir den
weiteren Verlauf der Therapie zwischen 3 und 10 Sekunden eingestellt. Wenn
der untere Schaltdruck nicht erreicht wurde, wird nach 10 Sekunden in die
arterielle Phase geschaltet.

3.10 Dialyseeffizienz (Kt/V)

Falls die theoretische Kalkulation der Effektivitdt ausgewanhlt ist, ist die in
Kapitel 11 Einsatz der Optionen (183) beschriebene Option Adimea nicht
verflgbar.

Das Dialysegeréat bietet die Mdglichkeit, eine Optimierung der Therapie Uber
viele Behandlungen hinweg zu erreichen. Dazu wird die theoretische
Effektivitdit vom Dialysegerat berechnet und kann mit der aus Blutproben
bestimmten tatséchlichen Effektivitat verglichen werden.

Fir die tatséachliche Effektivitdt missen die Harnstoffwerte vor und nach der
Dialyse im Labor ermittelt und am Dialysegerat eingegeben werden.

Vergleich von theoretischer und tatsachlicher Effektivitat Gber viele
Behandlungen

Der Vergleich von theoretischer und tatsachlicher Effektivitdt kann dann als
Entscheidungshilfe fir die Einstellung der Therapieparameter und fur die
Auswahl des Dialysators genutzt werden. Das Dialysegerat kann in
Verbindung mit der Patientenkarte die Werte der 50 letzten Behandlungen
speichern und auflisten.

Gefahrdung des Patienten durch Eingabe von neuen
Behandlungsparametern.

+ Die Behandlungsparameter nicht auf Grundlage der kalkulierten Kt/V-
Werte festlegen.

+ Die Kalkulation der Kt/V-Werte ersetzt nicht die vom Arzt verordnete
Therapie.

Kontrolle der Effektivitdt wahrend der aktuellen Behandlung

Zusatzlich kann wahrend einer Behandlung die vom Dialysegerat aktuell
geschatzte Effektivitdt einen Hinweis darauf geben, welche Effektivitat beim
Abbruch der Behandlung zu einem bestimmten Zeitpunkt erreicht wird.
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Durch die Warnung wahrend der Behandlung, dass ein bestimmter, vor der
Behandlung festgelegter Zielwert fir die Effektivitat (Kt/V-Wert) nicht mehr
erreicht werden kann, besteht die Mdglichkeit, bereits zu diesem Zeitpunkt
korrigierend in die Behandlung einzugreifen.

HINWEIS!

Es kann nicht garantiert werden, dass der vorausberechnete Kt/V-Wert
tatséchlich erreicht wird.

Berechnung in besonderen Phasen

Der Kt/V-Wert wird nicht berechnet wahrend:

»  Sequenzieller Phasen bei Profilen

+  Hamodfiltration

* Infusionsbolus, da der  eigentliche Blutfluss nicht der
Blutpumpengeschwindigkeit entspricht

Wahrend einer Phase mit min. UF-Rate wird der Kt/V-Wert weiter berechnet.
Wahrend einer Single-Needle Dialyse wird der Kt/V-Wert mit dem
durchschnittlichen Blutfluss berechnet.

3.11 Verwendung Timer/Stoppuhr

Der Dialog* Bildschirm bietet eine Timer- oder Stoppuhrfunktion zur
individuellen Verwendung. Diese Funktionen stehen in den Phasen

*  Vorbereiten

*  Therapie

*  Therapieende

+  Desinfektionsauswahl und

»  Desinfektion zur Verfligung.

1. Ikone berihren

2. Dieses lcon berliihren

%  Folgender Bildschirm erscheint:
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1 Einstellung eines
Zeitpunkts fir eine
Erinnerung

2 Einstellung eines
Zeitintervalls bis zu
einer Erinnerung

3 Anzeige der Rest- oder
abgelaufenen Zeit

4 Startet/stoppt Timer bzw
Stoppuhr einmalig

5 Startet/stoppt den Timer
fur wiederkehrende
Erinner-ungen nach
Eingabe in 1 oder 2

6 Schaltet den
Erinnerungston bei
Ablauf der eingestellten
Zeit aus

7 Offnet eine Texteingabe
fur
Erinnerungsnachrichten

Dialog*

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[ 13102011 - 13:29- |
[ Heparinrate [mifh] o
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Abb. 3-14 Timer-/Stoppuhrfunktion

Auf Wunsch kann der Erinnerungston mit Taste 6 aktiviert oder deaktiviert
werden.

Der Anwender hat die Wahl zwischen einer einmaligen Erinnerung und einer
zyklischen Erinnerung mit festgelegten Intervallen.

Fir eine einmalige Erinnerung
*  Gewlnschte Einstellung vornehmen mit Taste 1 oder 2.

»  Taste 4 berlhren fir einmalige Warnung.

Fir wiederkehrende Warnung

* Gewlnschte Einstellung mit Taste 2 vornehmen (aktiviert automatisch
Taste 5).

. Taste 5 beruhren.

Die Timer- oder Stoppuhrfunktion startet.

*  Zum Stopp/Reset jeweilige Taste beriihren

In der Timerfunktion wird die im Feld 3 angezeigte Zeit abwarts und in der
Stoppuhrfunktion aufwarts gezahilt.

*  Zur Eingabe einer Erinnerungsnachricht Taste 7 beruhren.

Beim Ablauf eines eingestellten Zeitintervalls erscheint die Mitteilung auf dem
Hinweistextfeld ,Zeitintervall abgelaufen® oder ein weiles Fenster mit dem

eingegebenen Text erscheint. Die Signallampe schaltet auf Gelb, es ertdnt ein
akustisches Signal, sofern der Erinnerungston aktiviert wurde.

* Alarmstummschalttaste zum Bestatigen des Tons und der Mitteilung
berlGhren.
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Die Timer-/Stoppuhrfunktion wird durch einen eventuellen Stromausfall nicht
unterbrochen.

Die laufende Timer-/Stoppuhrfunktion wird mit einem Symbol in der
Datumszeile des Bildschirms angezeigt.

Abb. 3-15 Datumszeile mit Timer-Symbol
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4 Aufstellen und Inbetriebnehmen

4.1 Lieferumfang

+  Dialog* Dialysegerét

*  Gebrauchsanweisung

* Ansaugleitung mit Schraubdeckel fir Desinfektionsmittel
+  Schlauchklemmen fur die Schlauchleitungen

+ Je ein Kanisterdeckel mit Kupplung zum Einstecken der Ansaugstébe in
weil}, rot und blau

*  Ablagebox

+ Bei Option Zentrale Konzentratversorgung: Zuleitungen von der
Wandanschlusskupplung zum Dialysegerat

4.2 Prifung des Lieferumfangs

Bei Lieferung muss das Auspacken von befugtem Personal, beispielsweise
einem Servicetechniker, durchgefuhrt werden.

1. Die Verpackung umgehend auf Transportschaden Uberpriifen.

%  Uberpriifen Sie die Verpackung auf Anzeichen von roher Gewalt,
Wasser und Anzeichnen von unsachgemalRlem Umgang mit
medizinischen Geraten.

Jeglichen Schaden dokumentieren.

Im Falle von Schaden sofort lhren 6rtlichen Fachhandler benachrichtigen.

4.3 Erstinbetriebnahme

Die Erstinbetriebnahme muss vom zustdndigen technischen Service
durchgefiuihrt werden. Die entsprechende Installationsanleitung ist in der
Servicedokumentation zu finden.

Die verantwortliche Organisation muss Anderungen an den Voreinstellungen
im  TSM-Modus, die vom technischen Service wahrend der
Erstinbetriebnahme vorgenommen werden, durch Unterzeichnung einer
Inbetriebnahmekontrollliste bestatigen.

4.4 Lagerung

441 Lagerung im originalverpackten Zustand

1. Dialysegerat gemall den Umgebungsbedingungen in Abschnitt 15.4
Dialysierflissigkeitsseite (337) lagern.

442 Zwischenlagerung betriebsbereiter Gerate

1. Dialysegerat desinfizieren.

2. Dialysegerat gemafl den Umgebungsbedingungen in Abschnitt 15.3
Umgebungsbedingungen (336) lagern.

3. Dialog* HDF-Online mindestens einmal pro Woche desinfizieren.
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443 AuBerbetriebnahme
1. Dialysegerat desinfizieren.
2. Dialysegerat vom technischen Service entleeren lassen.

3. Dialysegerat gemalR den Umgebungsbedingungen in Abschnitt 15.3
Umgebungsbedingungen (336) lagern.

4.5 Transport
451 Rollen
A\ VORSICHT!

Schnitt- und Quetschgefahr!

Das Gerat wiegt einschlieRlich aller installierten Optionen, Zubehdrteile und
Verbrauchsmaterialien sowie des geflllten Flussigkeitskreislaufs bis zu
118 kg (maximale Nutzlast).

+ Beim Bewegen oder Tragen des Gerats stets die vorgeschriebenen
Sicherheitsvorkehrungen zum Transport und zur Handhabung schwerer
Geréte beachten.

A VORSICHT!
Stromschlaggefahr, wenn das Gerat nicht von der Stromversorgung getrennt
wird!

* Vor dem Transport sicherstellen, dass das Gerat von der
Stromversorgung getrennt ist.

A\ VORSICHT!

Gefahr des Umkippens, wenn Kabel oder Schlauche vor dem Transport nicht
sicher verstaut werden!

*  Vor dem Bewegen oder Tragen des Geréats sicherstellen, dass Kabel und
Schlauche sicher verstaut sind.
*  Gerat langsam transportieren.

HINWEIS!

Das Gerat immer in senkrechter Position transportieren. Horizontales
Transportieren ist nur erlaubt, nachdem das Gerat im TSM-Modus entleert
wurde (technischen Service kontaktieren).
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Lagerung von Kabeln, Schlduchen und Verbrauchsmaterialien

1. Vor dem Bewegen oder Tragen des Gerats die Kabel tiber den Griff an der
Ruckseite des Gerats hangen, sieheAbb. 4-1.

Abb. 4-1 Lagerung von Kabeln und Schlduchen

2. Schlduche sicher lagern, um Umkippen zu vermeiden.

3. Desinfektionsmittelkanister fixieren oder abnehmen, um Herunterfallen zu
vermeiden.

4. Dialysatorhalter in Richtung des Gerats berihren.

A VORSICHT!

Gefahr von Sachschaden durch Kippen des Dialysegerats mit Neigung > 10°!

«  Uber Stufen und Schréagen mit 2 oder mehr Personen transportieren.
»  Dialysegerat nur bis zu max. 10° neigen.

Transport des Geréts innerhalb von Gebauden
1. Feststeller an allen Geraterollen I6sen.
2. Gerét vorsichtig transportieren.

3. Bei unebenen Bdden (z. B. an Aufzugtiren) das Geréat langsam und
vorsichtig schieben oder, falls erforderlich, tragen.

4. Uber Treppen oder Gefélle muss das Gerat von 2 Personen transportiert
werden, siehe Abb. 4-2.

5. Nach dem Transport Feststeller wieder an allen Rollen anziehen.

Abb. 4-2 Transport des Gerats lber Stufen und Gefalle mit 2 Personen
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Transport des Gerats auBerhalb von Geb&uden
1. Feststeller an allen Geréaterollen I6sen.

2. Gerét vorsichtig transportieren.

3. Beiunebenem Boden das Gerat tragen.

4

Nach dem Transport Feststeller wieder an allen Rollen anziehen.

45.2 Tragen

Das Dialysegerat kann zum Tragen am Sockel, an der Rickwand und/oder
am Vorsprung an der Vorderseite gehalten werden, siehe folgende Abbildung:

'(

!

Abb. 4-3 Anfasspunkte zum Tragen des Dialysegerats

A VORSICHT!

Gefahr von Sachschaden durch unsachgemafRen Transport (falsche
Anfasspunkte)!

. Gerat keinesfalls am Monitor, am Bicarbonat-Kartuschenhalter oder an
der Infusionsstange transportieren.

Monitor mit einem Gurt an der Infusionsstange fixieren.
Feststeller der Laufrollen l6sen.
Dialysegerat kippen.

Dialysegeréat abstellen.

o > 0o bh =

Sicherstellen, dass alle Feststeller angezogen sind, wenn das Gerat am
Behandlungsort steht.
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4.6 Aufstellort

Die Umgebungsbedingungen der Raume sollen der DIN VDE-0100, Teil 710
und der IEC 603647-7-10 entsprechen.

HINWEIS!

Wenn das Gerat zur Heimhamodialyse verwendet wird, muss es als
stationdres Medizinprodukt betrieben werden. Nur vom Hersteller
autorisiertes Personal darf die Anschliisse vom/zum Gerat wechseln.

Das Gerat darf nur in dem Umkreis, der durch die Lange der
Anschlussleitungen und Kabel vorgegeben ist, bewegt werden.

HINWEIS!

Informationen  zu  Umgebungsbedingungen  beachten, siehe 15.3
Umgebungsbedingungen (336).

4.6.1 Anschlieen des Geréts

Nach dem Transport muss das Dialysegerat wieder an die Wandanschlisse
angeschlossen werden. Wenn das Gerat am Behandlungsort angeschlossen
ist, gilt es als stationares medizinisches Gerat gemaf IEC 60601-1, das nicht
fir den Transport von einem Ort zum anderen bestimmt ist.

Verunreinigungsgefahr des Dialysegerats.

Die Verunreinigung kann durch AnschlieRen des Dialysegerats an die
Wandanschlusse oder durch unzureichend desinfizierte
Versorgungsleitungen verursacht werden.

+ Die Organisation muss  die hygienische Qualitat  aller
Versorgungsanschlisse gemal ihrem Hygieneplan prifen.

4.6.2 Elektrischer Anschluss

Die vorhandene Netzspannung muss mit der auf dem Typenschild
angegebenen Spannung Ubereinstimmen.

Verlangerungskabel und Anpassungseinrichtungen (Adapter) am Netzkabel
bzw. an der Netzsteckdose dirfen nicht verwendet werden. Modifikationen
am Netzkabel sind unzuldssig. Wird das Netzkabel gewechselt, darf nur das
in der Ersatzteilliste aufgefiihrte original Netzkabel verwendet werden.

Die elektrischen Installationen im Raum, in dem das Dialysegerat betrieben
wird, missen den geltenden nationalen Bestimmungen entsprechen, z. B.
VDE 0100, Teil 710 und/oder IEC-Festlegungen (wie z. B. DIN EN 60309-1/-2
und VDE 0620-1).

Bei Verwendung von Gerdten der Schutzklasse | ist die Gite des
Schutzleiters der Installation wichtig. Fur Netzkabel mit Schuko-Stecker wird
empfohlen, eine Netzsteckdose mit zusatzlichem PE-Kontaktstift
(Erdungszapfen) gemal der Norm CEE 7/7 zu verwenden. Alternativ wird
empfohlen, eine Potenzialausgleichsleitung an das Dialysegerat
anzuschlieBen. Landesspezifische Vorschriften und Abweichungen missen
beachtet werden. Bei Bedarf technischen Service befragen.
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46.3 Schutz vor Wasserschaden

Zum Schutz vor unbemerkt austretendem Wasser empfehlen wir den Einsatz
von Wassermeldern.

46.4 Explosionsgefahrdete Bereiche

Das Dialysegerat nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung betreiben.

4.7 Wasserversorgung

471 Qualitat von Wasser und Dialysierfliissigkeit

Die standige Uberpriifung der Wasserqualitit muss vom Anwender
sichergestellt werden. Die folgenden Anforderungen missen erfiillt sein:

+  Das Eingangswasser muss Mg**- und Ca**-frei sein

*  pH-Wert zwischen 5 und 7

Wasser und Dialysierflissigkeit mussen den landesspezifischen Standards
entsprechen, wie z. B.:

+  1SO 13959
Wasser fiir die Hamodialyse und verwandte Therapien

+ DIN VDE 0753-4
Anwendungsregeln fiir Himodialysegerate

+  ANSI/AAMI RD5-03
Hamodialysesysteme

*  ANSI/AAMI RD61
Konzentrate fiir die Himodialyse

*+  ANSI/AAMI RD62
Wasseraufbereitungsanlagen fir Hamodialyseanwendungen

+  AAMI WQD
Fir die Dialyse geeignetes Wasser

*  American National Standard for Hemodialysis Systems (RD-5)

»  Europaisches Arzneibuch

47.2 Entsorgung von Brauchfliissigkeiten

Infektionsgefahr durch Ricklauf kontaminierter Flissigkeit vom Abfluss ins
Dialysegerat!

» Luftstrecke (8 cm) zwischen dem Dialysatablauf am Gerat und dem
Abflussrohr sicherstellen.

A VORSICHT!

Sachschaden am Leitungssystem moglich durch korrosive Flissigkeiten!

*  Adaquate Ableitungswerkstoffe verwenden.

Auf ausreichende Abflusskapazitat achten!

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020



Aufstellen und Inbetriebnehmen Dialog”*

4.8 Datum und Uhrzeit einstellen
@ | Programmauswahl
13.10.2011 - 1310 - |
Hamodialyse ‘
Desinfektion ‘
Betr.Std.: v ) = Version:
o i A NS
234 [Std] Jree ] ;\ ﬁ\ Dialog 9.10

I I

Abb. 4-4 Datum und Uhrzeit

Datum einstellen

1.

Feld mit Datum und Uhrzeit 1 bertihren.

&, Das Feld mit den Icons 2, 3 und 4 erscheint.

Sie haben zwei Méglichkeiten zur Einstellung des Datums:

1.

3.

Wenn Sie das Datum tageweise erhéhen oder verringern wollen: Datum
mit den Icons 2 und 3 &ndern.

Wenn Sie das Datum mit der Tastatur eingeben wollen: Icon 4 berihren.
& Die Zahlentastatur erscheint auf dem Bildschirm.

Datum mit Zahlentastatur eingeben und mit O.K. bestatigen.

Uhrzeit einstellen

1.

Feld mit Datum und Uhrzeit 1 berihren.

Sie haben zwei Mdglichkeiten zur Einstellung des Datums:

1.

Wenn Sie die Uhrzeit minutenweise erhéhen oder verringern wollen:
Uhrzeit mit den Icons 2 und 3 andern.

Wenn Sie die Uhrzeit mit der Tastatur eingeben wollen: Icon 4 berihren.
%  Die Zahlentastatur erscheint auf dem Bildschirm.

Datum mit Zahlentastatur eingeben und mit O.K. bestatigen.

Feld mit Datum und Uhrzeit 1 berihren.

% Das Feld mit den Icons 2, 3 und 4 verschwindet.

% Das eingestellte Datum und die eingestellte Uhrzeit werden
angezeigt.
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49 Ein- und Ausschalten

HINWEIS!

» Bei Beschadigungen, die den sicheren Einsatz gefdhrden kénnen, das
Dialysegerat nicht in Betrieb nehmen. Zustdndigen Kundendienst
informieren.

» Dialysegerat erst einschalten, wenn es Raumtemperatur angenommen
hat.

* Anforderungen an den Aufstellot und an die Wasserversorgung
beachten.

Ein- und Ausschalten
1. Netzschalter betétigen.

% Das Dialysegerdt wechselt vom ausgeschalteten Zustand zum
eingeschalteten oder umgekehrt.

Versehentliches Betétigen des Netzschalters

Bei versehentlichem Ausschalten des Dialysegerats am Netzschalter
wahrend einer Dialysesitzung wie folgt vorgehen:

1. Netzschalter erneut betatigen.

% Am Bildschirm erscheint, bei Unterbrechungen bis zu 15 min, eine
Alarmmeldung: ,System wieder hergestellt* und die Therapie wird
fortgesetzt.

2. Alarm mit der Taste ,Alarm quittieren® bestatigen.

% Bei langeren Unterbrechungen wechselt das Dialysegerat in die
Therapieauswahl.

Bei versehentlichem Ausschalten des Dialysegerats am Netzschalter
wahrend der Desinfektion wie folgt vorgehen:

1. Netzschalter erneut betatigen.
%  Die Desinfektion wird fortgefiinrt.

Beim versehentlichen Ausschalten des Gerdtes ertont 3x ein
charakteristisches Signal.
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Hamodialyse vorbereiten

Gefahr der Strangulation!

Man kann sich mit den Schlauchen und anderen Leitungen strangulieren.

+ Die Schlauche und Leitungen zum und vom Patienten missen sicher
verlegt werden.

Sicherheitsluftdetektor (SAD) inaktiv! Gefahr einer Luftembolie!

+ Patienten nicht aulerhalb der Phase Therapie, z. B. in der Phase
Vorbereiten/Desinfektion, an das Gerat anschlieRen!

AuRerhalb der Phase Therapie darf die Blutpumpe nicht zur Férderung
von Infusionen (z. B. Kochsalz) zum Patienten genutzt werden!

Die Hamodialyse ist das Standard-Dialyseverfahren bei allen
Geratevarianten. Das Vorgehen ist bei allen Geratevarianten identisch.

Blutverlust oder Schadigung des Blutes durch Temperatur, Druck oder
falsche Zusammensetzung der Dialysierflissigkeit!

Stellen Sie sicher, dass der Patient erst nach dem Wechsel in die Phase
Therapie angelegt wird.

HINWEIS!

Ein Anlegen des Patienten auferhalb der Phase Therapie, z. B. in
Vorbereiten/Desinfektion, fiihrt zu einem Alarm bei Bluterkennung am Rot-
Detektor. Gleichzeitig wird die Blutpumpe gestoppt und die SAKV
geschlossen.
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5.1 Gerét einrichten

Empfohlene Positionen

Die empfohlenen Positionen von Patient, Anwender und Dialysegerat sind in
folgender Abbildung zu sehen:

Patient

GefalRzugang des
Patienten

Blutschlauche
Anwender

Gerat

o o M W

Rickseitige Anschlisse

Abb. 5-1 Hauptbildschirm ,Hamodialyse*

Wéhrend der Vorbereitung und Behandlung muss der Anwender alle
akustischen und visuellen Informationen aufnehmen und entsprechend der
Gebrauchsanweisung reagieren kénnen. Daher sollte der Anwender vor dem
Dialysegerat stehen und in Richtung Monitor schauen. Der Abstand zwischen
Anwender und Monitor sollte nicht gréRer als 1 Meter sein. Diese Position
ermdglicht einen optimalen Blick auf den Monitor sowie eine bequeme
Bedienung der Tasten und Schaltflachen.

Ein Tisch zum Auspacken der Verbrauchsmaterialien wird empfohlen.
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5.2 Hamodialyse aufrufen

Der behandelnde Arzt ist flir die Auswahl der geeigneten Therapieart, -dauer
und -haufigkeit verantwortlich, basierend auf medizinischen und analytischen
Befunden sowie dem allgemeinen Gesundheitszustand des Patienten.

Nach dem Einschalten erscheint am Dialysegerat folgender Grundbildschirm:

| Programmauswahl
13.10.2011 - 1310 - |
(1) Hamodialyse ‘
Desinfektion ‘
Betr Std.: ) = ) Version:
fo| L] £ N Rl
234 [Std] P ~ ) \ C&\ Dialog 9.10

Abb. 5-2 Hauptbildschirm ,Héamodialyse*

1. Feld 1 berihren.

%  Der erste Vorbereitungsbildschirm fiir die Hamodialyse erscheint.
Das Dialysegerat startet den automatischen Selbsttest.

5.3 Selbsttest

In der Selbsttest-Phase Uberprift das Dialysegerat alle sicherheitsrelevanten
Uberwachungsfunktionen automatisch.

Wahrend das Dialysegerat den Selbsttest durchfiihrt, kbnnen Sie schon mit
der Eingabe der Behandlungsparameter beginnen.

Wenn im TSM die Option ,Blutseitiger Drucktest mit Druckausgleich” aktiviert
ist, wird nach dem blutseitigen Drucktest der Uberdruck im AV-System iiber
den Dialysator abgebaut.

Dies kann je nach verwendetem Dialysatortyp bis zu 2 Minuten in Anspruch
nehmen.
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1 Statusfeld
2 Feldfir

Bedienerfiihrung
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5.3.1 Tétigkeiten wahrend des Selbsttests
2\ mmHg A\ mmHg Heparinrate [mifh]
-4 400
oo =
-200 Blutfluss
[mlfrmin]
-200 O

- -0
-100 -_ N
- - 12278

-0

I?l

.| Nl =5 | P
9 o A Bl

Abb. 5-3 Erster Vorbereitungsbildschirm fiir die Hamodialyse

<j"

(o

8L
%| To| %2

@etat ! Saurekonzentrat anschlieBen

Wahrend des Selbsttests erscheinen in Feld 2 gelb hinterlegte Meldungen,
wenn das Dialysegerdt Handlungen von lhnen erwartet, z.B. das
Anschliefden des Konzentrats. Der Selbsttest wird erst fortgesetzt, wenn diese
Handlung ausgefiihrt ist.

Bitte verbinden Sie die Dialysatorkupplungen mit dem Dialysator. Heparinrate [mi/h] @9@1‘;
Farbmarkierungen beachten !
Den blauen Anschluf nach unten drehen ! ﬁ'
Bestatigen Sie mit der «J Taste. Blutfluss .
[mlmin]
140 | =

F Al | W =

I
LT s N S|

(J

Abb. 5-4 Hinweisfenster beim Selbsttest
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Weilke Hinweisfenster koénnen durch Berlhren fir ca. 20 Sekunden
ausgeblendet werden, z. B. wenn Sie gerade Parameter eingeben. Nach
Abschluss der Eingabe erscheint das weile Hinweisfenster wieder.
Datenibernahme mit der Enter-Taste kann erst nach Bestatigung dieser
Hinweisfenster durchgefihrt werden.

o 5.3.2 Selbsttest abbrechen

e 1. lkone beriihren

%  Der Selbsttest wird abgebrochen.

% Die Optionen ,Zur Therapieauswahl zuriickkehren® oder ,Blutseitige
Tests wiederholen® erscheinen am Bildschirm.

2. Gewilinschtes Feld berthren.

5.3.3 Abschluss des Selbsttests

Wenn dieses Icon am Bildschirm freigegeben ist, hat das Dialysegerat alle
Selbsttests erfolgreich absolviert. Der Patient kann angelegt werden.

5.4 Reduzierung der Warnténe wahrend des
Vorbereitens

Der Anwender hat die Mdglichkeit, einige Warnténe wahrend des
Vorbereitens akustisch zu unterdricken. Davon ausgenommen sind
Warntone, welche eine Interaktion des Bedieners erfordern, wie
beispielsweise Fehlerbehebungen oder Handlungsaufforderungen. Die
optische Alarmgabe sowie die Fehlererkennung sind davon jedoch nicht
betroffen.

Die Funktion ,Reduzierte Warntdéne wahrend des Vorbereitens® kann auf
folgende Warnhinweise angewendet werden:

ID Text

1927 Spullmenge erreicht

1928 Fillmenge erreicht

1112 UF-Spullmenge fir Dialysator zu hoch

1153 Selbsttest wiederholen!

1033 Temperatur zu niedrig

1034 Temperatur zu hoch

1038 Acetat/Saurekonzentrat anschlielen

1040 Bicarbonat anschlie3en

1041 Blaue Konz. Leitung zum Spllen stecken

1045 Bicarbonat Kartuschenhalter gedffnet
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HINWEIS!

Ein Vorbereiten des Gerats mit reduzierten Hinweistdnen kann eine
anschlieBend folgende Behandlung mdglicherweise verzdégern. Um eine
geplante Vorbereitungszeit nicht zu Uberschreiten, ist eine erhohte
Aufmerksamkeit von Seiten des Personals erforderlich.

| Programmauswahl
13.10.2011 -13 10 -

Hamodialyse ‘

Desinfektion ‘

Betr.Std.:
234 [Std] 4

Version:

| L-—'! \| %\ Dialog 9.10
| |

Abb. 5-5 Hauptbildschirm ,Hamodialyse®

oo 1. lkone im Grundbildschirm berihren.

£
L = ] % Der folgende Bildschirm erscheint.
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Hamodialyse vorbereiten

Desinfektion
und Filter
Daten

Léschen

=~

—4
o

\T
B3 A

Abb. 5-6 Bildschirm zur Unterdriickung akustischer Signale

1. lkone berithren

Ist die Funktion inaktiv (Icon nicht griin hinterlegt), so wird durch das Berihren
des Icons die Funktion aktiviert. Die in der obigen Tabelle genannten
Hinweistdne werden automatisch unterdriickt. Als Hinweis dazu erscheint in
der Datumszeile ein durchgestrichenes Lautsprechersymbol.

Abb. 5-7 Datumszeile mit unterdriicktem akustischem Signal

Das Icon wird jetzt als aktiviert (griin hinterlegt) dargestellt.

Das erneute Beruhren der lkone deaktiviert die Funktion und schaltet das
akustische Signal fiir alle oben genannten Hinweise wieder ein. Der Hinweis
in der Datumszeile verschwindet.

Die Funktion ,Reduzierte Hinweistone wahrend des Vorbereitens kann im
TSM-Modus von einem Servicetechniker voreingestellt werden.

Die Funktion ,Reduzierte Hinweistone wahrend des Vorbereitens® ist nur
wahrend der Programmauswahl und des Vorbereitens aktiv und auch
konfigurierbar. In allen anderen Behandlungsphasen ist die Funktionalitat
nicht anwahlbar (das Icon wird ausgegraut dargestellt). Beim Ubergang in die
nachste Therapie wird die Funktion automatisch wieder auf die TSM-
Voreinstellung zuriickgesetzt.
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5.5 Konzentrat anschlieRen

Nach Abschluss der internen Drucktests erscheint gelb hinterlegt die
Aufforderung Azetat-/Saure-Konzentrat anschlie3en.

Gefédhrdung des Patienten durch falsche Zusammensetzung der
DialysierflUssigkeit!

+ Stellen Sie sicher, dass die richtigen Konzentrate fir die angestrebte
Therapie bereitgestellt sind.

»  Verwenden Sie nur Konzentrate, deren aufgedrucktes Haltbarkeitsdatum
nicht Uberschritten ist.

» Verwenden Sie nur original verschlossene und intakte
Konzentratbehélter.

»  Beachten Sie die Lagerhinweise auf den Konzentratbehaltern.

»  Es wird empfohlen, Konzentrate der B. Braun Avitum AG zu verwenden.

+ Bei Verwendung von Produkten, die nicht von B. Braun Avitum AG
hergestellt wurden, missen die Angaben auf dem Konzentratetikett
geprift werden, um festzustellen, ob das Mischungsverhaltnis und die
Zusammensetzung korrekt sind.

Die Entscheidung bezlglich der einzusetzenden Konzentrate obliegt dem
behandelnden Arzt.

Zur Bicarbonat-Dialyse:

1. Roten Konzentratstab in den Kanister mit saurem Bicarbonat-Konzentrat,
z. B. SW 325A, stecken.

2. Blauen Konzentratstab in den Kanister mit basischem Bicarbonat-
Konzentrat, z. B. bicarbonathaltige L6sung 8,4 %, stecken.

% Das Dialysegerat setzt den Selbsttest fort.
Zur Azetat-Dialyse:

1. Rot-weil} gekennzeichneten Konzentratstab in den Kanister mit Acetat-
Konzentrat, z. B. SW 44, stecken.

2. Blauen Konzentratstab im blauen Konzentratstabkdcher belassen.

% Das Dialysegerat setzt den Selbsttest fort.

5.6 Spllparameter einstellen

Diese Option erméglicht ein Spllen der Dialysatormembran mit oder ohne
Ultrafiltration.

» 1. Icons beriihren.

% Die Spulparameter werden eingeblendet.
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| Vorbereiten
[ 13102011 - 13:14- | DF-vorbereiten
(\1/{/ Systemn fiillen/spiilen Sollwerte Restwerte
BP Rate z. Fiillen [ml/min] @1 00 [
Fiill Spiilmenge [mi] 00| 690
Blutfluss
i,)ulen mit Ultrafiltration Restwerte [mlimin]
BP Spilrate [mbfmin] 1 OO
Dial. Fluss [mbfmin]
Start RR  [mmHg]
Spiildauer [min] 59 139/60 |
UF Rate z. Spiilen [mifh] MAP [mmHg]
110
UF Menge z. Spiilen [mi] 200 Puls [ 1/min]
99
10 tfluss zum
Patient anschliefen [milfmin]

o
:,/HELP

Al

I Vor Patientenanschlu Daten bestatigen!

|

Abb. 5-8 Bildschirm ,Splilparameter”

2. Sollwerte fur die Spilparameter gemaf folgender Tabelle einstellen.

Item | Text Wertebereich Beschreibung
1 AV System - Blutseite spllen
fullen/spilen
2 BP Rate z. 50 - 600 ml/min Mit dieser Rate wird die
Fillen Blutseite gefiillt bzw.
gespult
3 Fall-/ 0-6000 ml Die Blutpumpe stoppt,
Spllmenge nachdem sie die
Blutseite mit der
eingestellten Menge
gespllt hat
4 Spulen mit - Spilen der
Ultrafiltration Dialysatormembran
5 BP Spilrate 50 - 300 ml/min BP Rate fiir das
Spulprogramm
6 DF Spiilrate 300 - 800 ml/min DF Rate fir das
Spulprogramm
7 Spuldauer 0-59 min Dauer des eingestellten
Spulprogramms
8 UF Rate z. 0-3000 ml/h beim | —
Spulen Spilen mit
physiologischer
Kochsalzlésung
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ltem | Text Wertebereich Beschreibung
9 UF-Menge zum | 0 -2950 ml beim -
Spilen Spilen mit

physiologischer
Kochsalzlésung

10 Blutfluss zum 50 - 600 ml/min -
Patient
anschlielRen

3. Alle Einstellungen mit dem Icon O.K. bestatigen.
%  Der erste Vorbereitungsbildschirm erscheint wieder.

% Am Ende der eingestellten Splldauer leuchtet die gelbe
Signalleuchte.

A VORSICHT!

Verbrihungs- oder Verbrennungsgefahr!
Die Desinfektion des Dialysegerats erfolgt bei hohen Temperaturen von bis zu
95 °C.

» Dialysatorkupplungen oder Substituatport niemals wahrend einer
laufenden Desinfektion anschlief3en/trennen.

5.7 Schlauchsystem einlegen und spiilen

5.71 Blutschlauchsystem mit Pegelkammern einlegen

Das Blutpumpen-Schlauchsegment im AV-System muss beim Standardgerat
1 die Grofle 8 x 12 mm oder 7 x 10 mm (Innen-/Auflenmale) haben. Ein
Rollenlaufer fiir Pumpensegmente 7 x 10 mm ist als Option erhaltlich.

Gefahrdung des Patienten durch Inkompatibilitat von Blutschlauchsystem und
Dialysegerat!

. Verwenden Sie nur Verbrauchsmaterialien der B. Braun Avitum AG.

Gefahrdung des Patienten durch Hdmolyse oder Blutverlust bei Verwendung
eines fehlerhaften Blutschlauchsystems!

»  Sicherstellen, dass das Blutschlauchsystem nicht beschadigt ist.
»  Stellen Sie sicher, dass keine Leitung geknickt ist.
»  Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen dicht aufgeschraubt sind.
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Gefaéhrdung des Patienten durch Luft im Blutschlauchsystem!

+ Niemals einen Patienten anlegen, wenn das Blutschlauchsystem mit Luft
geflillt ist.

+  Der Patient darf nur angelegt werden, wenn der Sicherheitsluftdetektor
(SAD) aktiv ist.

Gefédhrdung des Patienten durch unsichtbares Eindringen von
Mikroluftblasen!

»  Sicherstellen, dass der Blutschlauch nicht geknickt ist.
»  Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen sind.

Gefahrdung des Patienten durch Infektion infolge Verunreinigung des
Drucksensor-Hydrophobfilters am Blutschlauchsystem!

*  Wenn der Drucksensor-Hydrophobfilter des Blutschlauchsystems mit Blut
benetzt wurde und Blut in das Gerat eindringt, den gerateseitigen
Drucksensor-Hydrophobfilter austauschen.

Technischen Service rufen zum Austausch des Manometerschutzfilters.
Gerat erst wieder einsetzen wenn der Filter gewechselt wurde.

Nach dem Austausch Desinfektion durchfiihren.

Gefahr der Kontamination an den Patientenanschlissen am
Blutschlauchsystem beim Einsatz eines Spileimers.

+  Stellen Sie einen hygienischen Umgang mit den Blutpegeln sicher.
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1 Venoses
Schlauchabsperrventil

2 Safety Air Detector
(Sicherheitsluftdetektor)
mit venésem Rot-
Detektor

Vendse Kammer
Drucksensor, vends
Drucksensor, arteriell
Blutpumpe-Arteriell

Heparin-Pumpe

o N O o W

Drucksensor flr
arteriellen Zulaufdruck
vor dem Dialysator
(Option)

9 Arterielle Kammer

10 Dialysator

84 /358

Hamodialyse vorbereiten

N0 i ®

(== =y

—

1. = [

@ 7l
) >K

Abb. 5-9 Schematischer Aufbau des extrakorporalen Kreislaufs bei der Hdmodialyse

Als Zubehdr ist ein Dialysatorhalter erhaltlich, der an der Infusionsstange
oberhalb der oberen Halterung befestigt werden kann.

HINWEIS!

Zum Schwenken und Verschieben des Dialysatorhalters immer die
Klemmschraube an der Infusionsstange I6sen, andernfalls wird die
Infusionsstange beschadigt.

-—

Dialysator in den Dialysatorhalter einspannen.

Lo

Den Beutel mit physiologischer Kochsalzlésung (max. 2,5 kg) an der
Infusionsstange anhangen.

3. Den arteriellen Anschluss des Blutschlauchsystems mit dem Beutel
verbinden, der die physiologische Kochsalzlésung enthalt.

4. Falls vorhanden: Druckmessleitung flir den arteriellen Druck an den
Drucksensor PA anschlie3en.

o

Deckel der (linken) Blutpumpe 6ffnen.

Schlauchende mit der Patientenzuleitung in die Aufnahmedffnung des
Rotors einlegen.

7. Rotor in Pfeilrichtung drehen.

Gefahrdung des Patienten durch falsches Einlegen des Blutschlauchs!
Wenn Ultraschallgel verwendet wird, um das Einlegen des Blutschlauchs zu
erleichtern, funktioniert der Sicherheitsluftdetektor (SAD) nicht sachgemaR.

+  Kein Ultraschallgel zum Einlegen des Blutschlauchs im SAD verwenden.
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A VORSICHT!

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust bei Verwendung eines
beschadigten Blutschlauchsystems!

»  Sicherstellen, dass Blutschlauchsystem und Pumpensegmente beim
Einlegen nicht beschadigt werden.

. Sicherstellen, dass das Pumpensegment in die hinterste Position des
Pumpengehauses eingefiihrt wird.

* Rollenlaufer beim Einlegen des Pumpensegmentes nicht gegen einen
Widerstand drehen.

*  Wenn das Blutschlauchsystem beim Einlegen beschadigt wurde, ist es
durch ein neues zu ersetzen.

i @

8. Deckel der (linken) Blutpumpe schlielRen.

Die aufgesetzten Distanzstlicke innen am Deckel dienen nicht zum Einlegen
des Pumpensegmentes in die richtige Position. Sie verhindern ein Verlagern
aus der richtigen Position wahrend des Betriebes und somit mogliche
Beschadigungen am Pumpensegment durch den Rollenlaufer.

9. Falls vorhanden, Druckaufnenmeranschluss mit dem Sensoranschluss
PBE verbinden.

10. Das arterielle und das vendse Blutschlauchsystem an den Dialysator
anschlieBen. Dabei die Farbmarkierung beachten. Stopfen auf den
seitlichen Hansen-Anschlissen (falls vorhanden) noch nicht entfernen.

11. Druckmessleitung fiir den vendsen Druck an den Drucksensor PV
anschlielen. Dabei beachten, dass die Druckmessleitung nicht geknickt
und der Filter fest aufgeschraubt ist.

12. Venosen Blasenfanger in die Halterung einlegen.

13. Abdeckung des Luftdetektors 6ffnen.

14. Schlauch in den Luftdetektor einlegen und Abdeckung schlielRen.
15. Vendsen Patientenanschluss an den Leerbeutel anschliel3en.

16. Das Blutschlauchsystem in die Halterungen einlegen.

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust infolge Trennung der vendsen
Nadel.

* RegelmaRig den Patientenzugang kontrollieren.
. Sicherstellen, dass das Drucksteuersystem aktiv ist.

A VORSICHT!
Gefahr von Schaden am Blutschlauchsystem durch andauerndes Abklemmen
des vendsen Blutschlauchs durch die Schlauchabsperrklemme!

+ Legen Sie den vendsen Blutschlauch erst am Therapietag in die
Schlauchabsperrklemme (SAK) ein.
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1 PV -Venbse Kammer
PA - Arterielle Kammer

PBE - Arterielle
Kammer Blutzulauf

86 / 358

Hamodialyse vorbereiten

Wenn ein Blutschlauchsystem ohne PBE-Sensor verwendet wird, erscheint
beim Drucktest die Meldung ,Kein Drucksensoranschluss am PBE*.
Die Meldung erlischt nach 60 s automatisch.

5.7.2 Schlauchsystem spiilen und priifen

1. Offnen Sie die Klemme in der Leitung zum Beutel mit physiologischer
Kochsalzlésung.

2. Blutpumpe mit der Taste + am Monitor starten.
Das Blutschlauchsystem fullt sich mit physiologischer Kochsalzlésung.
Die Blutseite des Dialysekreislaufs wird gespilt und automatisch auf
Dichtigkeit getestet.

573 Pegelregulierung (falls vorhanden)

Die Pegelregulierung ermdglicht dem Anwender die Einstellung der Pegel in
den Tropfkammern in der Phase Vorbereiten mit Hilfe des Touchscreens.

«  Wahrend der Vorbereitung sind Pegeleinstellungen nur bei laufender
Blutpumpe mdglich.

«  Der Anwender ist dazu verpflichtet, die korrekte Pegeleinstellung in den
Tropfkammern zu beobachten.

1. |kone berlihren

%  Der Bildschirm ,Pegelregulierung” wird gedtffnet.

Vorbereiten Drucktest (DFS)
[ 13102011 - 13 14- |
PV Kammer PA Kammer Pegelregulierung PBE Karmmer AEFEIITEND [BiDh] \?f’d
=1
uiuie® mrh Blutfluss
— < Start RR  [mmHg]
139/60 |
A 4 h 4 v MAP  [mmHg]
110
Puls [1/min]
L J 99
.:/HELP

Abb. 5-10 Bildschirm ,Pegelregulierung*
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Die Einstellung der folgenden Kammern ist moglich:

Venose Kammer (PV) (1): die Schaltflache ist immer verfiigbar.

Arterielle Kammer (PA) (2): die Schaltflaiche ist von Beginn der
Vorbereitung an verfligbar, wird jedoch deaktiviert, falls die SN-CO
Schaltflache nicht gewahlt oder wenn die PBS Leitung nach Beginn der
Therapie nicht angeschlossen wird (wenn im TSM entsprechend
ausgewahlt).

Arterielle Kammer Bluteinlauf (PBE) (3): die Schaltflache ist sténdig
verfligbar (wenn im TSM entsprechend ausgewahilt).

Die Einstellung der PBE Kammer ist nur mdglich, wenn ein AV System mit
PBE Leitung benutzt an der Maschine angeschlossen ist.

Pegel anheben

1.

Pfeil nach oben beriihren, um in der entsprechenden Kammer den Pegel
leicht zu erhéhen
Pegel beobachten

Pfeil nach oben bei Bedarf mehrmals berlihren, bis die korrekte
Einstellung erreicht ist

Pegel absenken

1.

Pfeil nach unten beriihren, um in der entsprechenden Kammer den Pegel
leicht abzusenken
Pegel beobachten

Pfeil bei Bedarf mehrmals berlGhren, bis die korrekte Einstellung erreicht
ist

Pegelregulierung deaktivieren

1.

5.8

Um die Funktion Pegelregulierung zu verlassen, lkone berlhren

Heparinpumpe vorbereiten

Die Heparinpumpe ist fir Blutschlauchsysteme mit Heparinisierung nach der
Blutpumpe im positiven Druckbereich geeignet.
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5.8.1 Heparinspritze einlegen

CP@@ @

[ OZ]_@

1 " 30 ml
ATTRETTRRTRTARECTIINNY _']_' :

Abb. 5-11 Heparinspritze

|W 0g

‘ 10 ml IUJOZ’

‘ZOmI w ol ’

30 ml

w
\ 10 ml g |woz]

Abb. 5-12 Position des Spritzenanschlags abhéngig von der Spritzengrofie

1. Spritzenanschlag 5 so einstellen, dass die SpritzengréRe der
verwendeten Spritze lesbar ist.

Entriegelungshebel 4 16sen und Antriebsmechanismus herausziehen.
Spritzenbligel 1 anheben und drehen.
Spritze so einlegen, dass Griff und Druckplatte in die Flihrung greifen.

% Bei korrekt eingelegter Spritze schnappt die Entriegelung von alleine
zuriick. Entriegelung nicht manuell schlief3en!

5. Spritzenbugel schlieRen.
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Koagulationsgefahr!

» Sicherstellen, dass die Heparinspritze an die Heparinleitung
angeschlossen ist.

+  Sicherstellen, dass die Klemme an der Heparinleitung offen ist.

»  Sicherstellen, dass Heparinspritze und Heparinisierung

zusammenpassen, um eine fortlaufende Heparinisierung durch

Druckpulsation im extrakorporalen Kreislauf zu gewahrleisten: Sehr

niedrige Foérderraten mit hochkonzentriertem Heparin in grof3en Spritzen

sind zu vermeiden.

Die Heparinspritze und die Heparinleitung sollten vollstandig entllftet

werden, damit die Heparinisierung direkt nach Therapiebeginn gestartet

werden kann.

Gefadhrdung des Patienten durch unsichtbares Eindringen von
Mikroluftblasen!

+ Die Heparinspritze und die Heparinleitung sollten vollstandig entllftet
werden, damit die Heparinisierung direkt nach Therapiebeginn gestartet
werden kann.

5.8.2 Heparinleitung entlliften

1. Vor dem Einlegen der Spritze die Heparinleitung manuell entllften
oder

1. Vor Beginn der Dialyse Heparinleitung durch Gabe eines Heparin-Bolus
entliften.

5.9 Behandlungsparameter einstellen

1. Icon im Vorbereitungsbildschirm berihren.
% Eine Zeile mit zusatzlichen Icons 1 wird eingeblendet.

A mmHg £ mmbg Heparinrate [mlfh]

~100 ~400

F

-400 -400 s
-200 Blutfluss
[mbfrnin]
-200 i O = —
-100 . otart Rk [mmiig ~
)
.
v

P

&
_l Pat.anschliefen-Alarmgrenzen erweitert

Abb. 5-13 Vorbereitungsbildschirm ,Parameter”

I*
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Mit diesen Icons lassen sich folgende Parametergruppen aufrufen:

Icon Parametergruppe Verweis
~ Dialysierflissigkeits- 5.9.1 Dialysierflissigkeitsparameter
~ parameter einstellen (90)
Mﬂ+
Ultrafiltrationspara- 5.9.3 Ultrafiltrationsparameter
meter einstellen (92)
Druckgrenzwerte 5.9.4 Druckgrenzwerte einstellen
(95)

Heparinisierungsdaten | 5.9.5 Heparinparameter einstellen
(98)

5.9.1 Dialysierfliissigkeitsparameter einstellen

1. lcon im Vorbereitungsbildschirm berihren.

>

%  Die Dialysierflissigkeitsparameter werden eingeblendet.

Mﬂ+
| Vorbereiten ~ Daten bestétigen!
(10082011 - 1411- |
oo =
Leitfahigkeit @ 14 3
. [mSfem] T
@ Acetat [ -
Modus Bic_ar_bo_nat_ @ 30 —
Leitfahigkeit . [mS/em] Bl |
Dialysierflussigkeit ]
b O 4
Dialysierflissig- 6 -
k;i}alﬁgsmg Q 200 [mlfimin] L @;
F B = e 3
B B i & = A ¥

2
ELP

<

ol My B L N

Abb. 5-14 Bildschirm ,Dialysatparameter*
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Dialysatparameter gemaf folgender Tabelle einstellen:

Item Text Wertebereich Beschreibung

1 Leitfahigkeit 12,5-16,0 mS/cm | -
in Schritten von
0,1 mS/cm (ca.
125 — 160 mmol/l)

2 Bicarbonat - Dialyse mit saurem
Bicarbonat-
Hamodialyse-
Konzentrat und einer
basischen Bicarbonat-
Hamodialyse-
Konzentrat-Rezeptur

3 Acetat - Dialyse mit Acetat-
Konzentrat
4 Bicarbonat 2-4mS/cmin -
Leitfahigkeit Schritten von
0,1 mS/cm (ca. 20
— 40 mmol/l)
5 Dialysierflissig- | 33-40 °Cin -
keitstemperatur | Schritten von
0,5°C
6 Dialysatfluss 300 — 800 ml/min -
stufenlos
einstellbar
7 Profile - Zum betreffenden

Parameter kbnnen
auch Verlaufe (Profile)
ausgewahlt werden,
siehe Abschnitt 11.4
Bicarbonat-
Kartuschenhalter
(208).

m Die tatsachliche Temperatur am Dialysator kann geringfligig von der zuvor
eingestellten Temperatur abweichen.

A VORSICHT!

Gerateschaden durch Kalkablagerungen bei der Bicarbonat-Dialyse!

+ Entkalken Sie das Gerat nach jeder Bicarbonat-Dialyse.
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@ + Die Entscheidung beziiglich der einzusetzenden Konzentrate obliegt
dem behandelnden Arzt.

. Bicarbonat- oder Acetat-Modus kann vom technischen Service im
Serviceprogramm voreingestellt werden.

* Der Grenzwert fir die Mischungsverhaltnisiberwachung kann vom
technischen Service im Serviceprogramm so eingestellt werden, dass
keine Acetatdialyse maoglich ist.

*  Wenn im Serviceprogramm die Einstellung mmol gewahlt ist, kbnnen bis
zu 10 Acetat- und Bicarbonatkonzentrate vorgewahlt werden. Ein
zusatzliches Feld mit dem Namen des ausgewahlten Konzentrats wird
eingeblendet. Beim Bertihren dieses Felds 6ffnet sich eine Liste mit
allen verfligbaren Konzentraten.

+ Bei der Verwendung von Bicarbonat-Kartuschen, siehe Abschnitt 12.4
Profile konfigurieren (240).

5.9.2 Uberwachung der Dialysierfliissigkeit

Der Anwender hat die Méglichkeit, die Zusammensetzung des Dialysats wie
folgt zu bestimmen:

1. Wenn sich die Leitfahigkeit des Dialysats stabilisiert hat (nach ca.
5 Minuten), am Probeentnahmeventil des DF-Schlauchs mit einer kleinen
Spritze, z. B. einer 2-ml-Spritze, langsam eine Probe entnehmen.

2. Dialysat zum Beispiel mit folgenden Methoden analysieren:
*+  pH-Messung

* Blutgasanalyse

chemische Bestimmung der Bicarbonatkonzentration (Titration)

Empfohlene Therapiebereiche

pH 72-75
pCO, 40 - 60 mmHg
HCO3™ 25 — 38 mmol/l
A\ VORSICHT!

Gerateschaden durch Kalkablagerungen bei pH-Wert > 7,5 wahrend der
Bicarbonat-Dialyse!

+  Gemessenen ph-Wert beobachten.

@ Sobald das Dialog* Dialysegerat in den Stand-by-Modus geschaltet hat,
kdénnen die pH-Werte weniger genau sein, da kein Dialysat zum Dialysator
flief3t.

593 Ultrafiltrationsparameter einstellen
1. Icon im Vorbereitungsbildschirm berihren.

%  Die Ultrafiltrationsparameter werden eingeblendet.
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Vorbereiten Daten bestatigen!
| 13102011 14:37 |

Ultrafiltration
Profil

Minimale
Ultrafilt. Rate

20

oberer Grenzwert
Ultrafilt. Rate

(5) 2000

Dialyse
Zeit

Therapieende
[mkh]  Zeit

[mlh]

e 4:00 [h: min]
17:45 | [h:min]

=) 4

—J
!"'“__J

?%
i

|

Abb. 5-15 Bildschirm ,Ultrafiltrationsparameter*

1. Ultrafiltrationsparameter gemaR folgender Tabelle einstellen:

Item Text Wertebereich Beschreibung

1 UF Menge 100 - 20000 ml -

2 Dialyse Zeit 10 min-10h Therapiezeit

3 UF-Profil - Méglichkeit der Auswahl

eines Ultrafiltrationsprofils
oder der sequenziellen
Therapie, siehe Abschnitt
12.5 UF-Profile (242)

4 Minimale UF- 0-500 ml/h Minimale
Rate Ultrafiltrationsrate

5 Ob. Grenzwert 0 -4000 mi/h Maximale
UF-Rate (muss im TSM Ultrafiltrationsrate

eingestellt sein)

6 Taste zum - Die Behandlungszeit kann
Einstellen der eingestellt werden. Das
Behandlungszeit Ende der

Behandlungszeit wird
berechnet.
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Item Text Wertebereich Beschreibung

7 Taste zum - Der Zeitpunkt fur das
Einstellen des Behandlungsende kann
Behandlungs- eingestellt werden. Die
endes. effektive Behandlungs-

dauer wird berechnet.

8 Behandlungs- - Der absolute Zeitpunkt
ende des Behandlungsendes
wird angezeigt.

Behandlungszeit einstellen
1. Tasten 6 und 2 aus Abb. 5-15 berthren.

& Einstellen des Werts durch Nutzung der +/- Tasten oder durch
Eingabe des Wertes Uber die Tastatur.

Absoluter Zeitpunkt des Behandlungsendes
1. Tasten 7 und 8 aus Abb. 5-15 berlhren.

— 2000 oy e | [ TR
Ultrafiltration Dialyse .

Profil l& 0 Zeit [h:min]
Minimale Therapieende .

Ultrafilt. Rate 20 [mlth]  Zeit 18:15 | [h:min]

oberer Grenzwert
Ultrafilt. Rate 2 0 0 0 [mlfh]

Abb. 5-16 Ultrafiltrationsparameter

Eine Zahlentastatur 6ffnet sich. Das Ende der Behandlungszeit kann in einer
Zeitspanne eingestellt werden, die die Ultrafiltrationsmenge, die minimale
Ultrafiltrationsrate und den oberen Grenzwert der Ultrafiltrationsrate
berlcksichtigt.
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| Vorbereiten  Daten bestatigen
08412011 - 13:44- 1
UF-Menge o
UF Menge m e '
I - ]
Ultrafiltration | [100 .. 200:00] -
Profil 'ﬂﬂh ! |

Minmals
UltrafiL Rata 5 [hzrmenj ———
 —" L

2 4 5 6 2!
sharer Grenzwert 200 .*l-w

Ultrafit Rata

w
s
X
'

ELP

iy
(o8
&5

Abb. 5-17 Zeitpunkt des Therapieendes einstellen

Die effektive Behandlungsdauer wird als Differenz zwischen dem
eingestellten Ende der Behandlungszeit und der aktuellen Zeit berechnet.

HINWEIS!

Das eingestellte Ende der Behandlungszeit wird durch Bypass-Phasen nicht
verlangert.

HINWEIS!

Es ist immer mdéglich, zum Einstellen der Therapiedauer zurlick zu wechseln.

HINWEIS!

Den oberen Grenzwert der Ultrafiltrationsrate so einstellen, dass die aktuelle
errechnete Ultrafiltrationsrate deutlich unterhalb des Grenzwerts liegt, da es
sonst zu Alarmen kommen kann.

HINWEIS!

Bei Einstellung von geringen UF-Mengen bei langer UF-Zeit kann es zu
Abweichungen zwischen Sollmenge und Istmenge kommen. Entsprechende
Warnhinweise erscheinen auf dem Bildschirm. Die mégliche Abweichung wird
angezeigt und muss vom Anwender mit der Enter-Taste bestatigt werden.

594 Druckgrenzwerte einstellen
im 1. Icon im Vorbereitungsbildschirm berthren.

MIN & Die Druckgrenzwerte werden eingeblendet.
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| Vorbereiten Daten bestatigen!
[ 13102011 - 1317 - |
Hepari Ih e
%yrenzw. Delta 70 70 Eparlnraeo[m ] %%.b
Min/Max. PA [mmHg] Eﬁj
PBE Istwert [mmHg] Blutfluss
[mlfmin]
Max/Delt
T;ﬂ“';e”’ m’sma'” 110 | 350 | i Start RR_[mmHg]
% . AUS @0 40 min/max 139/60
P Uberwachung 1941 MAP [rmmbg]
(8 Erweiterter TMP-Bereich | s it
99
N L = ! = it
x & =n| 4| P =
B 5 K-té ] V2 -
= 3| 2 B e A B A

Abb. 5-18 Fenster ,Druckgrenzwerte”

Druckgrenzwerte gemal folgender Tabelle einstellen:

ltem Text Wertebereich Beschreibung

1 Grenzwert 10 - 100 mmHg Grenzwertfenster fur den
Delta arteriellen Zulaufdruck
Min./Max. PA PA. Abstand zum

minimalen und
maximalen PA

2 Istwert TMP/ 300 - 700 mmHg | Maximaler TMP: siehe
Maximaler TMP Angaben des
Dialysatorherstellers
3 T™MP ein/aus Uberwachung des TMP
Uberwachung am Dialysator
4 min/max [%] 2-99% Grenzwertfenster fur den

TMP in % vom Istwert

5 Erweiterter ein/aus Erweitert die TMP-
TMP Grenzwert Grenzwerte bis -100
mmHg, wenn im TSM
aktiviert

Grenzwertfenster fur arteriellen Zulaufdruck PA

Der arterielle Zulaufdruck PA (Druck zwischen Patient und Blutpumpe) wird
von einem automatisch gesetzten Grenzwertfenster Uberwacht. Dieses
Fenster ist nur in der Therapiephase und wahrend der Zirkulation beim
Beenden aktiv.

Ein maximaler unterer arterieller Grenzwert ist im Serviceprogramm
eingestellt (max. -400 mmHg). Der automatisch eingestellte untere Grenzwert
kann nicht unter diesen Wert fallen.
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Enveteter THP B L

Die GroRe des arteriellen Grenzwertfensters wird tiber den jeweiligen Abstand
(Delta) des Istwerts zum oberen und unteren Grenzwert definiert.

Die Summe der beiden Abstiande zum Istwert ist die GroRe des arteriellen
Grenzwertfensters, in obigem Beispiel also 70 + 70 = 140 (mmHg).

Gefahr der Beschadigung des Gefalizuganges durch Perforation mit der
Kanule mittels negativem Druck!

»  Sicherstellen, dass der max. PA an den Shuntfluss angepasst bzw.
arztliche Anordnung eingehalten wird.

Grenzwertfenster fiir die TMP-Uberwachung

Der TMP des Dialysators wird von einem automatisch gesetzten
Grenzwertfenster tGiberwacht.

Die Grofie des Grenzwertfensters wird in % vom Istwert eingegeben (Abb. 5-
18). Dadurch ist das Grenzwertfenster unabhangig vom verwendeten
Dialysator.

Dieses Fenster kann ausgeschaltet werden. Auch bei ausgeschaltetem
Grenzwertfenster ist die Uberwachung des dialysatorabhdngigen maximalen
TMPs aktiv.

Durch Betéatigung der Bypass-lkone oder Verdanderung des Blutflusses wird
das Grenzwertfenster neu zentriert.

Der untere TMP-Grenzwertbereich kann bei Verwendung von Highflux-
Dialysatoren erweitert werden (Abb. 5-18). Diese Funktion steht nur zur
Verfligung, wenn sie vom Servicetechniker im TSM aktiviert wurde.

1. Ikone berlhren
%  Der untere TMP-Grenzwert wird bis -100 mmHg freigegeben. Die

Warnung zur Ruckfiltration bei Erreichen von -10 mmHg entfallt
hierdurch.

Gefahrdung des Patienten durch Riickfiltration.
Wenn der TMP-Grenzwertbereich geandert wird, kann es zur Ruckfiltration
kommen.

+ Die Verwendung des Dialysierflissigkeitsfilters Diacap Ultra wird
empfohlen.
* Im Fall eines technischen Defekts technischen Service verstandigen.

Gefahr der Kontamination des Patientenblutes durch verkeimte
Dialysierflissigkeit!

+  Sicherstellen, dass die Dialysierflissigkeit einwandfrei ist.
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Gefahr der Blutvolumenerhéhung durch Undichtigkeiten im Hydrauliksystem
(Wasserkreislauf).
Gefahr umgekehrter Ultrafiltration.

« Patientengewicht prifen.
* Im Fall eines technischen Defekts technischen Service verstandigen.

Bei der Nutzung der Funktion ,TMP Grenzwerterweiterung® muss von
umgekehrter Ultrafiltration im Dialysator ausgegangen werden.

Aus diesem Grund empfehlen wir die
Dialysierflissigkeitsfilters (Diacap Ultra).

Verwendung eines

595

1. Icon im Vorbereitungsbildschirm berihren.

Heparinparameter einstellen

%  Die Heparinparameter werden eingeblendet.

P mmHg

400 Heparin @ 0:00 Wﬁ

B Ende . [h:min]

-300 Heparin ( .: 5 ]
Bolusmenge 00 [ml]

-200 Heparin ( j ) @ | —
ProfilRate 30 [mp T | —_

-100 @ .
Behandlung 4

-_ Ohne Heparin K

i (5)

Spritzentyp nifix 30 ml

4]
E

— MIN

_1
3| ¥

l"‘

Abb. 5-19 Bildschirm ,Heparinparameter*
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2. Heparinparameter gemal folgender Tabelle einstellen.
Item Text Wertebereich Beschreibung
1 Heparin Ende 0:00 - Die Heparinpumpe wird
10:00 h:min um die eingestellte Zeit vor

Therapieende
abgeschaltet

2 Heparin 0,1-10,0 mi Bolusmenge fir eine

Bolusmenge Bolusgabe wahrend der

Dialyse
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pud @

ltem Text Wertebereich Beschreibung
3 Heparin Profil/ 0,1-10,0 ml/h Kontinuierliche
Rate Heparinrate Uber die
gesamte Dauer der
Heparingabe
4 Behandlung nicht aktiviert/ Uberwachung der
ohne Heparin aktiviert Heparinpumpe aus-/
einschalten
5 Spritzentyp 10/20/30 ml Eine Liste der zulédssigen
Spritzentypen ist im
Serviceprogramm
hinterlegt
6 Profil - Einstellen eines Profils fir
die Heparingabe

Gefahrdung von Patienten mit erhdhtem Risiko einer inneren Blutung (z. B.
bei kirzlich durchgefiuhrten chirurgischen Eingriffen, Magen-Darm-
Geschwiren oder dhnlichen Erkrankungen)!

« Waéhrend der Behandlung auf Anzeichen einer inneren Blutung
kontrollieren.
+  Den Verlauf der Heparinisierung wahrend der Behandlung kontrollieren.

Gerinnung des Blutes im extrakorporalen System!

»  Sicherstellen, dass die Heparinpumpe nach der Eingabe einer Forderrate
eingeschaltet ist.

Sicherstellen, dass die Klemme an der Heparinleitung wahrend der
Therapie offen ist.

Wenn im TSM die Voreinstellung der Heparinpumpe auf ,AUS" gesetzt wurde,
missen Sie die Pumpe manuell einschalten!

Gefahrdung des Patienten durch falsche Dosierung der Antikoagulanz bei
Nicht-Ubereinstimmung zwischen am Bildschirm ausgewahlter und in die
Heparinpumpe eingesetzter Spritze!

+ Sicherstellen, dass die am Bildschirm getroffene Spritzenauswahl mit
dem eingelegten Spritzentyp Gbereinstimmt.

Nur Spritzen verwenden, die in der Spritzentabelle aufgefiihrt sind.

Ggf. technischen Service kontaktieren.
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5.10 Spiilen des Dialysators

Gefahrdung des Patienten durch unsichtbares Eindringen von
Mikroluftblasen!

* Nach dem Fillen und Spllen des Dialysators die obere Kappe des
Dialysators auf Mikroluftblasen prifen.
» Den Dialysator erneut spilen, falls noch Mikroluftblasen vorhanden sind.

Nach dem Spilen der Blutseite erscheint ein weiltes Hinweisfenster mit der
Aufforderung, den Dialysator anzuschlie3en.

1. Die Dialysatorschlauche von der Spilbriicke abnehmen und am
Dialysator anschlieen. Farbmarkierungen beachten.

2. Dialysatoreingangskupplung (blau) mit dem Luer-Lock-Anschluss des
vendsen Blutschlauchs verbinden.

3. Dialysatorausgangskupplung (rot) mit dem Luer-Lock-Anschluss des
arteriellen Blutschlauchs verbinden.

Dialysator mit dem blauen Anschluss nach unten drehen.

Den korrekten Anschluss des Dialysators mit der Enter-Taste am Monitor
bestéatigen.

6. Pegel wie folgt einstellen:
%  Kammer vor dem Dialysatoreintritt (PBE) ungeféhr zur Halfte fillen.
% Vendse Kammer bis ca. 1 cm unter die Oberkante fiillen.

Wenn die eingestellte Spilmenge durchgelaufen ist, stoppt die Blutpumpe.
Ein Hinweisfenster erscheint.

1. Sicherstellen, dass das Blutschlauchsystem und der Dialysator mit
physiologischer Kochsalzldsung gefllt und gespdilt sind.

2. Sicherstellen, dass alle Pegel in den Kammern richtig eingestellt sind.
Korrekte Einstellungen mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.
%  Das Dialysegerat testet das Blutschlauchsystem.

Wenn dieses Icon am Bildschirm freigegeben ist, hat das Dialysegerate alle
Selbsttests und blutseitigen Tests erfolgreich absolviert. Der Patient kann
angelegt werden.

5.11 Standby-Modus

Das Dialysegerat verfugt Uber einen Stand-by-Modus fir die
Dialysierflissigkeitsseite. Mit diesem Modus kann die
Dialysierflissigkeitsseite abgeschaltet werden, um Permeat und Konzentrat
einzusparen, wenn das Gerat in der Vorbereitung ist und nicht sofort zum
Einsatz kommt.
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Gefahr von Verkeimung der Dialysierflissigkeit im Stand-by-Modus!
Gefahrdung des Patienten durch Infektionen!

+  Stand-by-Modus nicht bei Dialysatoren verwenden, die mit einem
keimtdtenden Mittel gefilllt sind.

* Das Dialysegerat nur kurzzeitig im Stand-by-Modus betreiben.

+ Die empfohlene Dauer des Stand-by-Modus ist abhangig von der
Wasserqualitat und den Umgebungsbedingungen (gemanR
Hygieneprotokoll des Dialysezentrums).

5.11.1 Standby-Modus aktivieren

Je nach Einstellung durch den technischen Service im Serviceprogramm gibt
es folgende Moglichkeiten, den Stand-by-Modus fiir einen einstellbaren
Zeitraum zu aktivieren:

«  Automatischer Start nach Selbsttest
*  Automatischer Start nach Spulprogramm
*  Manueller Start nach Selbsttest

*  Manueller Start nach Spullprogramm

Manuelle Aktivierung des Stand-by-Modus

1. Ikone berlhren
% % Das Dialysegerat befindet sich im Bypass-Modus.

& Die Pumpen stoppen und im Dialysegerat wird kein Dialysat
produziert.
5.11.2 Stand-by-Modus ausschalten

Die maximale Dauer des Stand-by-Modus wird vom technischen Service im
Serviceprogramm voreingestellt.

Je nach Einstellung durch den technischen Service im Serviceprogramm gibt
es folgende Mdglichkeiten, den Stand-by-Modus auszuschalten:

*  Manuelles Ausschalten
*  Automatisches Ausschalten nach der abgelaufenen Zeit

*  Automatisches Ausschalten beim Anlegen des Patienten
Manuelles Ausschalten des Stand-by-Modus
1. lkone erneut berGhren.
- %  Die Pumpen laufen an und das Dialysat zirkuliert, flieRt aber nicht
durch den Dialysator.

& Das Gerat befindet sich im Bypass-Modus.

& Das Gerat verbleibt im Bypass-Modus, bis die Therapie eingeleitet
wird.

5.12 Stromausfall im Vorbereiten
Wahrend eines Spannungsausfalls im Vorbereiten wird der Status dieser

Phase gespeichert. Nach Wiederherstellung der Stromversorgung muss bei
Bedarf nur der unterbrochene Arbeitsschritt vom Gerat wiederholt werden.
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Bereits eingegebene Behandlungsparameter bleiben erhalten.

Die gespeicherten Daten werden maximal 120 Minuten erhalten. Danach
muss das Geréat generell neu vorbereitet werden.

Diese Funktionalitdt ermdglicht das Verschieben eines vorbereiteten Geréts
an einen anderen Behandlungsplatz.

5.13 Wechsel des Bicarbonat-Kartuschenhalters
wahrend der Vorbereitung

Es besteht die Moglichkeit, den Bircarbonat-Kartuschenhalter wahrend der
Vorbereitung auszutauschen (siehe auch Kapitel 12.4 Profile konfigurieren
(240)).
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6 Hamodialyse durchflihren

6.1 Patientendaten priifen

Nach Abschluss der Vorbereitungsarbeiten wird die Ikone zum Anlegen des
Patienten freigegeben. Das Dialysegerat befindet sich im Bypass-Modus. Die
Signalleuchten am Monitor wechseln zu Gelb.

1. lkone im Vorbereitungsbildschirm berihren.

% Zwei kurze akustische Signale ertdénen. Die Enter-Taste am Monitor
leuchtet auf. Am Bildschirm erscheint eine Ubersicht der
eingegebenen Patientendaten.

| Vorbereiten Daten bestétigen!
(13102011 - 14 43 - CL erlaubt

Dialysat Bicarhonat

Bgtriebsart:

mfal';r?igkeit 143 [mS/em]
tn:ﬁ(fé_ﬁir;igit 143 [mS/Cm]
Ultrafiltration 2000 [ml]

Menge

ol 4:00 [h:min]

Therapiezeit

e 2000 [ml/h]

Ultrafilt.Rate

Patientendaten priifen.
Akustisches Signal Lautsprecher und Summer ok ??
Bestitigen mit - Taste.

'X Bei fehlendem Ton oder Blinken der «J-Taste mit "CANCEL" abbrechen und Techniker
CANCEL

verstandigen!

Abb. 6-1 Bildschirm ,Patientendaten”

Gefahrdung des Patienten durch mangelnde Uberwachung der
Behandlungsparameter! Wenn nur ein oder gar kein akustisches Signal ertdnt
oder die Enter-Taste am Monitor blinkt oder die am Bildschirm dargestellten
Behandlungsparameter nicht Ubereinstimmen, ist das Dialysegerat defekt und
darf nicht mehr eingesetzt werden!

. Bildschirm mit ABBRECHEN verlassen.
«  Technischen Service kontaktieren.

1. Patientendaten auf Ubereinstimmung mit der Verordnung des Arztes
prifen und mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

%  Der Behandlungsbildschirm erscheint.
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6.2 Patient anlegen und Therapie beginnen

Gefahrdung von Patienten durch unsichtbares

Mikroluftblasen!
Eine hohe Blutflussrate kann die Bildung von Mikroluftblasen erhdhen.

Eindringen  von

»  Blutflussrate entsprechend des Therapiebedarfs einstellen.

Gefahrdung von Patienten mit zentralvendsen Kathetern durch zu hohen
Patientenableitstrom!

*  Potenzialausgleich am Dialysegerat anschlieen, siehe Abschnitt 2.4.4
Potenzialausgleich (21).

HINWEIS!

Vor Therapiebeginn nach einer Desinfektion dirfen die Klemmen der SAKA
und SAKV sowie die Metallteile der Substitutionsanschliisse Zu-/Ablauf eine
Temperatur von 41°C nicht (iberschreiten.

P mmHg P mmHg
—-400 —-400 —-500
-300
200 5 Blutfluss
| 300 [mlfmin]
| 240
B [ £ g -minl: 49-
| N 0 200 Therapieende [h:min]: 12:3%

100 i i 2)  UFRate [mil]
X oo 100 Q 599

-0 _ o, (3) AklF Meage [ml]
100 400 :100 Eingest. UF Menge [ml]
) ) ) 2000
v: 58 FN

@ v

- I P
ELP

Abb. 6-2 Behandlungsbildschirm ,Hamodialyse”

Wahrend der Anlegephase werden die eingestellten Grenzwerte nicht
Uberwacht. Deshalb in der Anlegephase besonders sorgfaltig arbeiten.
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Den arteriellen Blutschlauch mit dem Patienten verbinden.
Blutpumpe durch Beriihren der START/STOP-Taste am Monitor starten.

Blutfluss einstellen.

PN =

Das Blutschlauchsystem mit Blut flllen.

%  Die Blutpumpe stoppt automatisch, wenn am Rotsensor innerhalb
des Sicherheits-Luftdetektor (SAD) Blut erkannt wird.

Den venodsen Blutschlauch mit dem Patienten verbinden.

Blutpumpe starten.

7. lkone beriihren
_ %  Das Dialysegerat schaltet in den Hauptschluss, die Therapie lauft.

%  Die Signalleuchten am Monitor schalten auf Grin.

Gefahrdung des Patienten durch Hamolyse, wenn der eingestellte Blutfluss
zu hoch ist fur die verwendete Nadel (Druck PA zu niedrig)!

»  Blutfluss unter Beriicksichtigung des arteriellen Drucks anpassen.

Gefahrdung des Patienten durch verringerte Dialyseeffektivitdt, da bei stark
negativen arteriellen Driicken der tatsachliche Blutfluss geringer ist als der
angezeigte!

»  Blutfluss korrigieren.
+  Behandlungszeit verlangern.

Gefahrdung des Patienten durch verringerte Dialyseeffektivitdt bei zu
geringem Blutfluss (z. B. falscher Querschnitt der Kandle)!

+  Sicherstellen, dass der Blutfluss ausreichend ist.
+ Sicherstellen, dass ein angemessener Kanilenquerschnitt vorhanden ist.

Gefahrdung des Patienten durch Luft im Blutschlauchsystem!

* Niemals einen Patienten anlegen, wenn das Blutschlauchsystem mit Luft
gefullt ist.

+  Der Patient darf nur angelegt werden, wenn der Sicherheitsluftdetektor
(SAD) aktiv ist.
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Gefahrdung von Patienten durch unsichtbares Eindringen von
Mikroluftblasen!

«  Stellen Sie sicher, dass der Blutschlauch nicht geknickt ist.
« Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen sind.

Gefahrdung des Patienten durch verringerte Dialyseeffektivitat!

Bei arteriellen Driicken unter -150 mmHg ist der tatsachliche Blutfluss
aufgrund erhéhter Abweichungen der Blutpumpenférderrate niedriger als der
angezeigte.

*  Klemme am arteriellen Blutschlauch 6ffnen.
«  Blutflusseinstellung korrigieren.
*  Therapiedauer verlangern.

6.2.1 Pegelregulierung (falls vorhanden)

Die Pegelregulierung ermdglicht dem Anwender die Einstellung der Blutpegel
in den Kammern wahrend der Therapie mit Hilfe des Touchscreens.

Wéhrend der Phase Behandlung kénnen die Pegel im Doppel-Nadel
Verfahren nur eingestellt werden wenn die Blutpumpe lauft. Welche
Kammern aktiv sind hangt vom jeweils verwendeten Blutschlauchsystem
ab.

Der Anwender ist verpflichtet, die korrekte Einstellung der Pegel in den
Kammern zu Gberprifen.

. 1. lkone beriihren
v % Der Bildschirm Pegelregulierung wird gedffnet.

Heparinrate [mifh]

PV Kammer PA Kammer Pegelregulierung PBE Kammer

- o e
e e - e

==
mmHg mmHg mmHg Blutfluss
[ [mlfrmin]

,,,,,,,,,,

12

| AV 4 | Pegel setzen | |

“HELP

Abb. 6-3 Bildschirm ,Pegelregulierung* (falls vorhanden)
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4d)

Pegel anheben

1. Pfeil nach oben berihren, um in der entsprechenden Kammer den Pegel
leicht zu erhdhen.

Pegel beobachten.
Pfeil bei Bedarf mehrmals berlhren, bis die korrekte Einstellung erreicht
ist.

Pegel absenken

1. Pfeil nach unten beriihren, um in der entsprechenden Kammer den Pegel
leicht abzusenken.

N

Pegel beobachten.

w

Pfeil nach unten bei Bedarf mehrmals berlhren, bis die korrekte
Einstellung erreicht ist.
Pegelregulierung deaktivieren

1.  Um die Funktion Pegelregulierung zu verlassen, Icon nochmals berihren.

Gefahrdung von Patienten durch unsichtbares Eindringen von
Mikroluftblasen!

*  Vendse Kammer bis zur hdchstmdglichen Position bis ca. 1 cm unter die
Oberkante fiillen.

Die Funktion Pegelregulierung steht nur zur Verfligung wenn die Blutpumpe
[auft. Am Bildschirm wird ein Hinweis angezeigt, dass zunachst die Blutpumpe
gestartet werden muss.

Bei blutseitigen Alarmen ist die Pegelregulierung nicht mdglich. Alarme
mussen zuerst behoben werden.

Gefahrdung des Patienten durch Infektion infolge Verunreinigung des
Drucksensor-Hydrophobfilters am Blutschlauchsystem!

*  Wenn der Drucksensor-Hydrophobfilter mit Blut benetzt wurde und Blut in
das Gerat eindringt, den gerateseitigen Drucksensor-Hydrophobfilter
austauschen.

Den technischen Service mit dem Austausch des Drucksensor-
Hydrophobfilterbeauftragen.

Gerat erst wieder verwenden, wenn der Drucksensor-Hydrophobfilter
gewechselt wurde.

Nach dem Austausch Desinfektion durchfiihren.

Gefahr verringerter Dialyseeffektivitat!

«  Sicherstellen, dass beim Verringern des Pegels der PBE-Kammer keine
Luft in den Dialysator eindringt.
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6.3 Wahrend der Therapie

Gefédhrdung des Patienten durch Blutverlust bei Trennung oder
Herausrutschen der Kanulen!
Die standardméaRige Uberwachung des Dialysegerats kann das Auftreten der
Gefahr nicht sicher erkennen!

* Sicherstellen, dass der Gefallzugang des Patienten wahrend der
Therapie immer gut sichtbar ist.

Darauf achten, dass die Kanulen ausreichend fixiert sind.
Patientenzugang regelmaRig kontrollieren.

Der untere vendse Grenzwert sollte im TSM auf = 20 mmHg eingestellt
werden.

Gefahrdung des Patienten durch falsche Behandlung!
Die Heparinpumpe des Gerat ist nicht zur Verabreichung von Arzneimitteln
bestimmt.

*  Verwenden Sie die Heparinpumpe nur zur Heparinisierung.

Gefahr der Kreuzkontamination, wenn ein Blutleckalarm auftritt.

*  Wenn ein Blutleckalarm auftritt und Tests auf Blut positiv ausfallen, sollte
das Gerat desinfiziert werden, bevor es bei einem anderen Patienten
zum Einsatz kommt. So wird die Méglichkeit einer Kreuzkontamination
vermieden.

Es sind Sicherheitsgerate erhaltlich, die ein Verrutschen der vendsen Nadel
erkennen. Wenn deren Verwendung vorgesehen ist, ist die verantwortliche
Organisation dafiir zustandig, diese Gerate zu besorgen.

6.3.1 Blutseitige Druckgrenzwerte iiberwachen
Venéser Riicklaufdruck (PV)

Die ventsen Druckgrenzwerte sind so einzustellen, dass sie so dicht wie
moglich am gerade gemessenen Wert liegen. Ausfiihrliche Informationen
finden Sie im Service Manual.
Beim Single-Needle-Verfahren sind zusatzliche MalRnahmen fir das
Phasenvolumen erforderlich.

Der vendse Ricklaufdruck (PV) wird von einem automatisch gesetzten
Grenzwertfenster Uberwacht. Dieses Grenzwertfenster setzt sich 10
Sekunden nach der letzten Blutpumpenbetatigung und ist durch
Markierungen am Balken fiir den vendsen Ricklaufdruck gekennzeichnet.
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Die Alarmgrenzwert fir den vendsen Druck werden vom technischen Service
im Serviceprogramm voreingestellt.

*  Der untere ventse Grenzwert wird wahrend der Behandlung automatisch
nachgefiihrt. Das bedeutet, dass der Abstand vom unteren Grenzwert
zum Istwert kleiner wird. Damit erfolgt ein Ausgleich der
Hamatokriterhéhung, die in der Regel durch die Ultrafiltration verursacht
wird. Die Anpassung erfolgt alle 5 Minuten und betragt jeweils 2,5 mmHg.
Der Mindestabstand von 22,5 mmHg wird dabei aber nie unterschritten.

1. Vendsen unteren Grenzwert wahrend der Dialyse kontrollieren.

% Ein optimaler Abstand ist ca. 35 mmHg zwischen unterem Grenzwert
und aktuellem Wert.

Durch kurzzeitige Veradnderung des Blutflusses kann das Grenzwertfenster
neu positioniert werden. Hierbei wird es wieder auf die im TSM eingestellte
Fenstergrofle gespreizt. Das bedeutet, dass ein bereits nachgefuhrter unterer
Grenzwert wieder auf den im TSM eingestellten Abstand zuriickgesetzt wird.

Arterieller Zulaufdruck (PA)

Der arterielle Zulaufdruck (PA, Druck zwischen Patient und Blutpumpe) wird
mit automatisch gesetzten Grenzwerten Uberwacht. Das Grenzwertfenster
wird 10 Sekunden nach der letzten Blutpumpenbetatigung gesetzt.

Ein zusatzlicher maximaler unterer Grenzwert kann im TSM bis -400 mmHg
eingestellt werden. Die Grenzwerte sind in der Therapiephase und wahrend
der Zirkulation beim Beenden aktiviert.

Blutseitiger Zulaufdruck in den Dialysator (PBE)

Wenn ein PBE-Drucksensor verwendet wird, wird der blutseitige Zulaufdruck
(1) in den Dialysator mit seinem oberen Grenzwert Uberwacht. Die PBE-
Uberwachung warnt bzw. alarmiert bei einem mdglichen Verschluss des
Dialysators durch einen abgeknickten Schlauch oder zunehmende Gerinnung
innerhalb des Dialysators. Die PBE-Messung ermdoglicht die Uberwachung
einer Sekundarmembranbildung im Dialysator. Ein madglicherweise
entstandenes Filterclotting kann so unter Umstanden vermieden werden. Der
Grenzwert kann erst zu Beginn der Therapie innerhalb des Grenzwertfensters
eingestellt werden.

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
(13102011 - 13:31- |
. Del [ Heparinrate [mifh]
renzw. Delta
Min/Max. PA 70 70 [mmHg]

£
n l & \

PBE Istwert @ [mmHg] Blutfluss

[mlfmin]
hnﬂfﬁlgelta @ 700 @ 190 | i |[7] 240

Istwert! Maximaler | |
B 54 350 — Start RR_[mmHg]

AUS | 40| 4p|mwm= _139/60 |

MIN

TMP Uberwachung

@ %<

[%] MAP  [mmHg]
Erweiterter TMP-Bereich Puls [11:::""]
99
~ 21 Ejl J@ J >
Na* A& - I‘

=

| 3| %3 L.
I

Abb. 64 Bildschirm ,Alarmgrenzwerte* wahrend der Therapie
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Zusétzlich zum maximalen PBE-Grenzwert (2), kann ein Deltawert (3)
eingestellt werden. Delta reprasentiert einen Grenzwert, der Uber dem
durchschnittlichen Istwert des PBE liegt. Der durchschnittliche Wert des PBE
wird von der Dialog® innerhalb der ersten 5 Minuten nach Therapiestart
ermittelt und als Referenzwert in der Software gespeichert.
Druckveranderungen durch Blutflussveranderungen werden automatisch
bericksichtigt. (Beispiel: Durchschnittlicher Istwert des PBE ist 155 mmHg,
zzgl. Delta 150 mmHg, ergibt einen PBE-Grenzwert von 305 mmHg Beim
Erreichen dieses Grenzwertes erscheint ein gelber Hinweistext.

Wird der max. PBE-Grenzwert Uberschritten, erscheint ein roter Alarmtext.
Wird eine Uberwachung der Sekundarmembranbildung nicht gewlinscht,
kann der Delta-Wert dem maximalen PBE-Grenzwert angepasst werden.

Es besteht die Mdglichkeit, ein Blutschlauchsystem ohne PBE-Zugang zu
verwenden. Das Gerat erkennt das Fehlen des Drucksensors beim
Vorbereiten. Eine PBE-Uberwachung wahrend der Therapie entfallt damit.

6.3.2 Behandlung mit minimaler UF-Rate

Die minimale UF-Rate kann aktiviert werden, um z. B. bei Blutdruckabfallen
und Kreislaufinstabilitat eine sofortige Absenkung der eingestellten UF-Rate
zu erreichen.

Die Behandlungszeit lauft auch wahrend der Behandlung mit minimaler UF-
Rate weiter. Ggf. UF-Menge nach einer Behandlung mit minimaler UF-Rate
anpassen.

Minimale UF-Rate aktivieren
1. Ikone berihren
%  Die Behandlung lauft mit der eingestellten minimalen UF-Rate weiter.
% Alle 10 Minuten ertdnt ein akustisches Signal am Dialysegerat.
Minimale UF-Rate deaktivieren
1. Ikone erneut berihren.

% Die Behandlung lauft je nach Einstellung mit oder ohne UF-
Kompensation weiter.

UF-Kompensation
UF-Kompensation kann im TSM aktiviert oder deaktiviert werden.
UF-Kompensation - JA

Nach der zeitweisen Behandlung mit minimaler UF-Rate wird die vorgewahlte
UF-Menge durch Erhdéhen der UF-Rate in der eingestellten UF-Zeit
automatisch erreicht.

UF-Kompensation - NEIN

Nach der zeitweisen Behandlung mit minimaler UF-Rate wird die vorgewahlte
UF-Menge in der eingestellten UF-Zeit nicht automatisch erreicht.

6.3.3 Heparinbolus

1. Ikone berihren

& Eine Sicherheitsabfrage erscheint am Bildschirm.
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Arteriellen Bolus starten
Bolusmenge
Infundierte Bolusmenge

Arteriell infundierte
Menge

Gesamt infundierte
Menge

2. Heparin-Bolus mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

%  Der bei den Heparinparametern voreingestellte Heparin-Bolus wird
aktiviert.

Geféhrdung von Patienten durch Blutverlust bei Clotting durch unzureichende
Antikoagulation!

»  Bei Ausfall der Heparinpumpe den Bolus per Hand vervollstandigen.

*  Der Heparin-Bolus kann wiederholt werden.

»  Der technische Service kann im Serviceprogramm das Dialysegerat so
programmieren, dass automatisch ein Heparin-Bolus gegeben wird,
wenn am Rot-Detektor an der vendsen Schlauchabsperrklemme Blut
erkannt wird. Dazu sollte der extrakorporale Kreislauf heparinisiert sein.

6.3.4 Arterieller Bolus

Uber die Funktion Arterieller Bolus wird eine definierte Menge Kochsalz aus
einem NaCl-Beutel infundiert.

1. lkone berithren
%, Das Einstellfenster fur den arteriellen Bolus erscheint.

2. Bolusmenge eingeben.

Heparinrate [mi/h]
Start %
Bolus

- =/
I\B:I(::;e (2 100 [[ml] ?r'ﬁﬁﬁ'nfﬁf
Infusion ol 240
Menge m
Hongs. i 139/60
ﬁ:m;e [l i

=
A Bl L.

Abb. 6-5 Einstellfenster flr den arteriellen Bolus
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NacCl
0.9 %

BPA

Abb. 6-6 Abklemmen des arteriellen GefalRzugangs des Patienten

1. lkone beriihren

% Die Blutpumpe stoppt automatisch und eine Sicherheitsabfrage
erscheint am Bildschirm.

2. Beutel mit physiologischer Kochsalzlésung an den arteriellen
Infusionsanschluss anschlielen.

3. Arteriellen Patientenzulauf ggf. mit einer Klemme 1 abklemmen.
4. Arteriellen Bolus mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

&  Der arterielle Bolus wird infundiert. Im Einstellfenster kdnnen die
Werte verfolgt werden.

Wenn die eingestellte Menge infundiert oder der arterielle Bolus durch einen
Alarm abgebrochen wurde, erscheint ein Fenster zum Bestatigen von Bolus
beendet.

1. Klemme am GefaRzugang des Patienten entfernen, Infusionsleitung
abklemmen und mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

& Das Fenster fir den arteriellen Bolus wird geschlossen, der
Behandlungsbildschirm erscheint wieder.

Gefahrdung  von  Patienten  durch  Natrium-Ungleichgewicht  und
Uberwasserung!

» Bei Ausfall der Blutpumpe wahrend eines arteriellen Bolus oder der
Reinfusion den Bolus per Hand vervollstandigen.

* Im Falle einer vorzeitig geschlossenen vendsen Klemme den Bolus tber
eine Infusion vervollstandigen.
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HINWEIS!

Wenn der arterielle Bolus durch einen Alarm abgebrochen wurde, wird bei
erneutem Aktivieren des arteriellen Bolus die gesamte Bolusmenge infundiert.

6.3.5 Grafische Darstellung der Behandlungsparameter (Trend)
1. Ikone berlhren

% Ein Bildschirm mit der lkone fiir die grafische Darstellung erscheint.

@ 2. lkone berihren

1 Trendgruppe

2 Voreinstellungen aus
TSM aktivieren

3 Editieren der
Trendgruppe

4 Speichern und
Bildschirm verlassen

5 Bildschirm ohne
Speichern der
Einstellungen verlassen

3. |kone berihren

& Der folgende Bildschirm erscheint.

| | Hémodialyse Bicarbonat lauft
| 13102011 - 1331- |

) Istwert Dialysierfliissigkeitsfluss
@) Istwert END Leitfahigkeit Edit Standardwerte einstellen

Istwert Bicarbonat Leitfahigkeit

Istwert Blutfluss @
Istwert Phasenvolumen Edit
Istwert behandelte Blutmenge

Istwert UF Menge {netto)
Istwert TMP Edit
Istwert UF Pumpe

Istwert PBE
Istwert Vendgser Druck Edit
Istwert arterieller Druck

Anzahl von Ereignissen
Ereignisliste Edit
Istwert Entgasungsdruck (PE)

Istwert Heizung Einlaufstemperature
Istwert Entgasungstemperatur Edit
Istwert Heizung

Abb. 6-7 Trendgruppen

Eine Standardeinstellung mit sechs Gruppen zu je drei Parametern ist im
TSM eingestellt.

Das Editieren eigener Trendgruppen ist im Kapitel beschrieben 12.10
Parameter der Trendgruppen editieren (259).

1. Feld mit der gewlinschten Trendgruppe beriihren

%  Der folgende Bildschirm erscheint.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020 115 /358



Dialog™

1 Grafische Darstellung
eines Parameters

2 Verschieben der
Zeitbezugslinie vorwarts

3 Verschieben der
Zeitbezugslinie
ruckwarts

4 Zeitpunkt fir Bezugslinie
eingeben

5 Liste der vorhandenen
Trends
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Hémodialyse Bicarbonat lauft

|
| 13102011 - 1331- |

800

491
1

o

Istwert Dialysier flissigkeitsfluss mlfmin

15
I 14.3
0

Istwert END Leitfahigkeit mS/cm

29
a
Istwert Bicarbonat Leitfahigkeit mSicm
,0: 00 1:00 \2: 00 3:00 ,4:00 h:m
.F‘/ | Akluelle Trends | = '
o @@05 [h:min] ]@b I @ 13.10.2011 | ] 2

Abb. 6-8 Grafische Darstellung eines Behandlungsparameters

Behandlungsparameter zu einem definierten Zeitpunkt

Es gibt zwei Mdéglichkeiten, die Behandlungsparameter zu einem definierten
Zeitpunkt abzurufen:

1. Méglichkeit:
1. Direkteingabe der Zeit (4) Uiber das Zeitfenster.

2. Méglichkeit:
1. Mitden Icons << (2) oder >> (3) die Zeitbezugslinie verschieben.
Historie der Trenddaten aufrufen

Neben der laufenden Therapie kdnnen die letzten 20 Therapien angezeigt
werden, die mit dem Gerat durchgefiihrt wurden.

1. Feld 5 berthren.

% Der folgende Bildschirm erscheint.
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| | Hémodialyse Bicarbonat lauft
| 13102011 - 13:32- |
Trendgeschichte
13.10.2011

‘ Datum:
Zeitdauer (Therapie): 00:08

‘ ‘ Datum: 13.10.2011
Zeitdauer (Therapie):00:00

‘ Datum: 12102011
Zeitdauer (Therapie):00:00

‘ Datum: 12.10.2011
Zeitdauer (Therapie): 00:00

e

Abb. 6-9 Bildschirm ,Trend-Historie“

1. Zum Offnen der gewiinschten grafischen Darstellung entsprechendes
Feld berthren

& Das Namensfeld der aktuellen Therapie wird griin, die Namensfelder
der gespeicherten Therapien gelb unterlegt.

Patientennamen erscheinen nur, wenn sie vor der Therapie manuell
eingegeben wurden oder mit der Therapiekarte gearbeitet wird.

HINWEIS!

Beim Offnen von Trenddaten, die mit Patientennamen gekennzeichnet sind,
lokale Datenschutz-Vorschriften beachten.

6.3.6 Hémodialyse unterbrechen (Bypass)

1. lkone berthren
%  Das Dialysegerat wechselt in den Bypass-Modus. Die Hamodialyse
ist unterbrochen.
%  Die Signalleuchten am Monitor wechseln zu gelb. Die lkone wechselt
die Darstellung.
2. lkone erneut berihren.

% Der Bypass-Modus ist beendet, die Behandlung wird fortgesetzt.
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Héamodialyse durchfiihren

Gefahr von niedrigem Blutfluss und somit verminderter Wirksamkeit der
Therapie!

Wenn der Anwender nach Wiederanlegen des Patienten die Klemme am
arteriellen Blutschlauch nicht 6ffnet, kommt es an den Pumpen zu einem
extrem negativen Vordruck.

*  Nach Wiederanlegen des Patienten die Klemme am arteriellen Schlauch
offnen.

Je nach Einstellung im Serviceprogramm muss das Wechseln in den Bypass-
Modus zuséatzlich mit der Enter-Taste am Monitor bestétigt werden.

6.4 Behandlungsende

Nach Behandlungsende ertdnt ein akustisches Signal und die Meldung
.Behandlungszeit abgelaufen“ erscheint bei eingeschalteten gelben
Signalleuchten.

» Die UF-Rate wird auf 50 ml/h eingestellt.
»  Die Blutpumpe lauft weiter.

+ Die Uber die Behandlungszeit hinausgehende Zeit wird anstelle der
Restzeit mit einem vorangestellten Minuszeichen angezeigt. Die
grafische Anzeige wird ebenfalls blau dargestellt.

6.4.1 Behandlung beenden

1. Ikone berihren

%  Eine Abfrage ,Behandlungsende” erscheint.
2. Behandlungsende mit der Enter-Taste am Monitor bestéatigen.

6.4.2 Behandlung fortsetzen
1. Ikone berlhren

%  Nach Eingabe neuer Behandlungsparameter kann die Hamodialyse
fortgesetzt werden.

A VORSICHT!

Gefahr von Blutdruckabfall oder Krampfen durch fortlaufende Ultrafiltration!

. Sicherstellen, dass die Ultrafiltration innerhalb akzeptabler Zeit
unterbrochen wird.
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7 Therapieende

71 Reinfusion

Wahrend der Phase Reinfusion werden die Grenzwertfenster auf ihre
maximalen Werte gesetzt. Deshalb muss in der Phase Reinfusion besonders
sorgfaltig gearbeitet werden.

Nach Bestatigung des Behandlungsendes erscheint folgender Bildschirm:

Reinfusion

Zur Reinfusion schlieBen Sie die arterielle Leitung an den
Beutel an.

Blutpumpe startet automatisch nach betatigen der < -
Taste.

Abb. 7-1 Bildschirm ,Reinfusion bestatigen*”

Gefahr von Luftembolie bei Reinfusion mit Luft!

*  Reinfusion nur mit Flissigkeit durchfiihren.

1. Patient arteriell dekonnektieren.

2. Arterielle Leitung an den Infusionsbeutel mit physiologischer
Kochsalzlésung anschlieRen.

3. Arterielles Ablegen mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.
%  Die Blutpumpe startet die Reinfusion.

% Der Bildschirm ,Reinfusion“ erscheint.
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| | Behandlungsende Bypass
(13102011 - 13:51 - |

P mmHg P mmHg
400 " 400 Blutfluss

5 N [mlfmin]

-300 P 1 OO

-200 Reinfusionsmenge

I . o 0 [ml]

»l Start RR  [mmHg]

._100 : 139/60 | x
-0

| -200 MAP  [mmHg]
110
= I Puls [1/min]

-100 400 s
o/ e

| 3o 2 A B

I Reinfusion-Alarmgrenzen erweitert I

il =, iﬁ

eI |

@

Abb. 7-2 Bildschirm ,Reinfusion”

Das Dialysegerat tiberwacht die Reinfusionsmenge und reinfundiert so lange,
bis der Rotdetektor (RDV) die physiologische Kochsalzlésung erkennt. Die
Blutpumpe stoppt.

1. Zur Fortsetzung der Reinfusion Blutpumpe mit der START/STOP-Taste
am Monitor starten.

% Die Blutpumpe stoppt automatisch, wenn 400 ml reinfundiert wurden
oder eine Reinfusionszeit von 5 Minuten erreicht ist.

&  Die Abfrage ,Reinfusion fortsetzen?“ erscheint am Bildschirm.

2. Zum Fortsetzen der Reinfusion Abfrage mit der Enter-Taste am Monitor
bestéatigen.

% Das Dialysegerat reinfundiert weitere 400 ml oder 5 Minuten lang.

3. Patienten venos dekonnektieren.

Der Bildschirm ,Reinfusion bestatigen® (Abb. 7-1) erscheint nur bei
entsprechender Konfiguration im Serviceprogramm. Andernfalls muss die
Reinfusion mit dem Icon 1 (Abb. 7-2) aufgerufen werden.

Der Anwender ist verpflichtet, die korrekte Einstellung der Pegel in den
Kammern zu Uberprifen.

7.2 Leeren der Kartusche nach der Therapie

Die Kartusche kann vor oder nach dem Leeren des Dialysators geleert
werden.

Kartusche vor dem Leeren des Dialysators leeren

1. Beide Kupplungen auf dem Dialysator lassen.
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2. Icon beriihren und mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

& Die Kartusche wird automatisch geleert.

Kartusche nach dem Leeren des Dialysators leeren

1. Beide Kupplungen auf die Spulbriicke stecken.

2. Icon berihren und mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

%  Die Kartusche wird automatisch geleert.

HINWEIS!

Nach der Bestatigung von ,Dialysator entleeren“ kann die Blutpumpe nicht
mehr gestartet werden!

7.3 Dialysator entleeren

1. lkone beruhren
% Ein Hinweisbildschirm erscheint, in dem das weitere Vorgehen
beschrieben ist.
2. Den Handlungsanweisungen am Bildschirm folgen und mit der Enter-
Taste am Monitor bestatigen.
%  Der Dialysator wird entleert.

3. Wenn der Dialysator entleert ist, die zweite Dialysatorkupplung auf die
Spllbriicke stecken.

4. Dialysator und Blutschlauchsystem vom Dialysegerdt abnehmen und
entsorgen.

Das Dialysegerat muss desinfiziert werden, siehe Kapitel 8 Desinfektion
(127).

Die Funktionen ,Dialysator entleeren® und ,Kartusche entleeren“ kdénnen
gleichzeitig gestartet werden. Sie laufen jedoch nacheinander ab. Die
Kartusche wird entleert, solange beide Kupplungen auf dem Dialysator oder
auf der Spulbricke sind. Wird die blaue Kupplung auf die Spilbriicke
gesteckt, entleert sich der Dialysator.

7.4 Protokoll - Therapietlibersicht

1. lkone berlhren

%  Eine Ubersicht mit den Istwerten fiir folgende Werte erscheint:

*  behandelte Blutmenge

*  UF-Menge der Hdmodialyse

+  UF-Menge der sequenziellen Phasen

*  Heparinmenge

*  Substitutionsmenge (nur bei HDF/HDF-Online)

*  Profile, falls eingestellt

Weitere Parameter kénnen Uber die betreffenden Ikonen angezeigt werden.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/ 05.2020 123 /358



124 /358 IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020



Inhaltsverzeichnis

Dialog”*

Inhaltsverzeichnis
8 Desinfektion ...... ..o e s 127
8.1 Verfahren und Desinfektionsmittel ............cccccccoveveeen oo 127
8.2 Desinfektion VOrbereiten ...........veveviiiiiiiiinienerererersnes coeeenns 128
8.2.1 Desinfektionsmittelbehalter platzieren.............ccc..c.. e 129
8.2.2 Desinfektionsprogramm wahlen ................ccccceviiiin e 130
8.3 Automatisches Ausschalten und Wiedereinschalten......... 131
8.3.1 Automatisches Ausschalten nach der Desinfektion. ......... 131
8.3.2 Automatisches Ausschalten und Wiedereinschalten......... 131
84 Chemische Desinfektion ..........cooeeuceiiiiemeiieiieeeeeee e, 133
8.5 Chemische Kurzdesinfektion .........cccceceeeiimminiciiinnn e, 134
8.6 Thermische Desinfektion .......cccvevererememeniiiiiine ceveeens 135
8.7 Desinfektion des Wasserzulaufs aus der

WasSSErversorguNg........cccceeeceereeeneeersneesssssseessseesssnas cooveenns 135
8.71 Chemische Desinfektion mit Desinfektionslésung

aus der Ringleitung.........c.ocoiiiiiiiiees e 137
8.7.2 Automatische chemische Desinfektion mit

Desinfektionsmittel aus der Ringleitung .............cccc. oo 138
8.7.3 Thermische Desinfektion mit heilem Permeat aus

der RiNGIEITUNG .....ooiiviiiiiiiie e e 141
8.74 Permeatzulauf spllen............cooiiiiii s e, 141
8.8 Desinfektionsmittelfreiheit prifen..........ccoeccvvviciece oo 142
8.9 EntkalkuNng .........cooocieecee e ceeneeeeee ceeeeens 144
8.9.1 Automatische Entkalkung.........ccccoooiiiiiiiiiiiiis s 144
8.10 Desinfektion abbrechen ..........coooovueiiiiiiciec e e, 146
8.11 AURENreiNigUNG........ccociriiiirnrein e eeeenens 146
8.12 Riicknahme von Dialyse-Altgeraten............ccccccnes oo, 147

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/ 05.2020 125/ 358



126 / 358 IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020



Desinfektion Dialog”*

8 Desinfektion

8.1 Verfahren und Desinfektionsmittel

Reinigung des Gehauses und des Monitors, siehe Abschnitt 8.11
AuBenreinigung (146).

Im Desinfektionsmodus stehen folgende Programme zur Verfigung:

Kurzdesinfektion

Auch: Entkalkung
mit Zitronensaure
50 %

(abhangig vom
eingesetzten
Desinfektionsmittel)

Desinfektionsprogra | Dauer der Hinweise
mm Desinfektion
Chemische ca. 35 - 55 min —
Desinfektion (abhangig vom

eingesetzten

Desinfektionsmittel)
Chemische ca. 25 -45 min Reduzierte

Desinfektionseffektivitat!
Auch flr Entkalkung mit
Zitronensaure 50 %,
insbesondere nach einer
Bicarbonat-Dialyse.

Desinfektion mit
heillem Permeat
aus der Ringleitung

Thermische ca. 40 min Nur in Ausnahmefallen

Desinfektion einsetzen.
Je nach Wasserqualitat in
regelmaRigen Abstanden
chemische Desinfektion
durchfiihren.
Nach einer Bicarbonat-
Dialyse zuerst mit
Zitronensaure 50 %
entkalken.

Chemische einstellbar Abhéngig von der

Desinfektion mit installierten

Desinfektions- Wasseraufbereitungsan-

I6sung aus der lage.

Ringleitung, Bei der automatischen

manuell oder X

automatisch Me?hode kommt ein
optional vorhandener DF-
Filter nicht mit
Desinfektionsmittel in
Kontakt.

Thermische ca. 30 min Abhéngig von der

installierten
Wasseraufbereitungs-
anlage.

Permeatzulauf
spulen

2 min bis 10:00 h
einstellbar
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Diese Verfahren kénnen aktiviert bzw. deaktiviert sein, um eine auf die
Situation zugeschnittene Desinfektion zu ermdglichen.

Dariliber hinaus kénnen folgende Maoglichkeiten aktiviert oder deaktiviert sein:

»  Desinfektion nach jeder Dialyse erforderlich

Abbruch der Desinfektion mdglich/gesperrt

«  Automatische Desinfektion

Einstellungen im Serviceprogramm  wie  z.B. Ansaugmenge,
Desinfektionszeit, Temperatur oder Spilldauer kdénnen nur durch den
technischen Service konfiguriert werden!

Empfohlene Desinfektionsmittel

Fur die Desinfektion empfehlen wir Zitronensaure 50 % oder TIUTOL KF.

A\ VORSICHT!

Der DF-Filter ist nach der Verwendung von TIUTOL KF beschadigt.

+ Ein sofortiger Filterwechsel ist nach der Verwendung von TIUTOL KF
erforderlich.

HINWEIS!

Nur von B. Braun definierte und geprifte Desinfektionsmethoden verwenden.
Geeignete Desinfektionsmittel sind im Service Manual aufgefiihrt.

8.2 Desinfektion vorbereiten

Gefahrdung des Anwenders durch Verbrihungen oder Veratzungen bei
austretender Desinfektionslésung aus Konnektionsstellen!

*  Wahrend der Desinfektion:
Nicht die Dialysatorkupplungen entfernen.
Nicht die Konzentratansaugstabe herausziehen.

Gefahrdung durch Veratzungen beim Anschlieien oder Wechseln der
Desinfektionsmittel!

Konzentrierte Desinfektionsmittel kénnen beim Verspritzen oder Verschiitten
Veratzungen auf der Haut hervorrufen.

* Angemessene  Schutzmallnahmen  treffen, z.B. personliche
Schutzausristung (PSA), beispielsweise Schutzbrille und
Schutzhandschuhe, tragen.

*  Spritzer auf Haut und Kleidung mit klarem Wasser abspiilen.
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A VORSICHT!

Verbrihungs- oder Verbrennungsgefahr!
Die Desinfektion des Dialysegerats erfolgt bei hohen Temperaturen von bis zu
95 °C.

»  Dialysatorkupplungen oder Substituatport niemals wahrend einer
laufenden Desinfektion anschlief3en/trennen.

+ Die freiliegende Teile des internen Schlauchsystems des Dialysegerats
(Spulbricke, Dialysatorkupplung/-schlauche, DF-/HDF-Filtergehduse)
wahrend der Desinfektion nicht berthren.

Potenzielle Gefahr der Beschadigung des Gerats durch unbekannte
Inhaltsstoffe im Desinfektionsmittel!

»  Sicherstellen, dass das Desinfektionsmittel reines Aktivchlor ist (wie
TIUTOL KF).

»  Sicherstellen, dass die Konzentration des Chlors im Desinfektionsmittel
3,9 g/100 g betragt (wie in TIUTOL KF).

* Andernfalls Gbernimmt B. Braun keinerlei Haftung flir Schaden am Gerat.

A VORSICHT!

Der DF-Filter ist nach der Verwendung von TIUTOL KF beschadigt.

»  Ein sofortiger Filterwechsel ist nach der Verwendung von TIUTOL KF
erforderlich.

1. Sicherstellen, dass genligend geeignetes Desinfektionsmittel
angeschlossen ist.

% Gegebenenfalls Desinfektionsmittelbehalter wechseln.
% Bedenken, dass ein Desinfektionszyklus zu einem spateren Zeitpunkt
automatisch gestartet werden kdnnte.
8.2.1 Desinfektionsmittelbehalter platzieren

1. Desinfektionsmittelbehalter in die Halterung an der Rickseite des
Dialysegerats einsetzen.

2. Desinfektionsmittelleitung mit dem Anschluss fiir Desinfektionsmittel an
der Spulbriicke verbinden.

3. Darauf achten, dass der Desinfektionsmittelkanister nicht hdher steht als
die Spulbricke.
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8.22 Desinfektionsprogramm wahlen

Desinfektionsprogramm vor der Dialyse wéhlen

Hamodialyse |

@ Desinfektion '

Betr.Std.: > S Version:
234 [5td] ;} ELPl . l Lal 5] M Dialog 9.10 [

Abb. 8-1 Programmauswahl

1. Feld 1 berthren.

% Der Bildschirm mit den verschiedenen Desinfektionsprogrammen
erscheint.

1 Auswahl des

2 Thermische
o@}

Desinfektion e
. . . - Z|tronensaeure 50% E
Chemische Desinfektion i °

: - -t @ - A
Chemische 75 Freispulzsit [h:min]: 0:00 g;‘ 1 % %
Kurzdesinfektion - -

i e Blutfluss
Permeatzulauf spiilen ;f;ztﬂes:[)es'"f" [E):trt:g‘:puhrt [mlimin]
. f : : Desinfekt. mittel: -
CI_'1em|s_che D_esmfe_kt|on ,50 Startzeit: 13.10.2011 13:56 [h:min] O
mit Desinfektionsmittel i Daver: 0:06  [hmin]
aus der Ringleitung §
7 Thermische I725
Desinfektion mit heilRem 338 . .............. 10
Permeat rc] 15 20 [mSfem]

| 3| 53 _J _J _J _J Bl 2| _J

Abb. 8-2 Desinfektionsauswahlprogramm

1. Gewilnschtes Desinfektionsmittel in Feld 1 wahlen.

2. Gewinschtes Desinfektionsprogramm mit den Icons 2 bis 7 wahlen.
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Desinfektionsprogramm nach der Dialyse wéhlen
1. lkone beriihren

& Der Bildschirm mit den verschiedenen Desinfektionsprogrammen
erscheint, siehe Abb. 8-2.

Gewiinschtes Desinfektionsmittel in Feld 1 wahlen.
Gewiinschtes Desinfektionsprogramm mit den Icons 2 bis 7 wahlen.

Die Untersuchung zum Priufverfahren, mit dem die Effektivitat der
Desinfektion nachgewiesen wird, ist auf Anfrage erhaltlich.

8.3 Automatisches Ausschalten und
Wiedereinschalten

Folgende Einstellungen zur Desinfektion sind méglich:

* Automatisches Ausschalten nach der Desinfektion

* Automatisches Aus- und Wiedereinschalten

*  Wochen-Desinfektionsprogramm, siehe Abschnitt 12.2
Wochendesinfektionsprogramm (236).

8.3.1 Automatisches Ausschalten nach der Desinfektion

Ist die Funktion Automatisches Ausschalten aktiviert, wird sich das Gerat
nach jeder manuell gestarteten Desinfektion automatisch ausschalten. Eine
Unterbrechung kann durch den Anwender eingestellt werden. Bitte auch
Kapitel 12.1 Automatisches Ausschalten (235) beachten.

8.3.2 Automatisches Ausschalten und Wiedereinschalten

E Fir die Uberwachung einer méglichen Leckage bei unbeaufsichtigtem Betrieb
wird der Einsatz von Wassermeldern empfohlen.

Mit dieser Funktion kénnen Sie das Dialysegerat nach der Desinfektion
automatisch ausschalten. Zum festgelegten Zeitpunkt schaltet sich das
Dialysegerat automatisch ein und bereitet die nachste Dialyse vor.

1. Ikone berlhren
@ % Der folgende Bildschirm 6ffnet sich:
0 1

(]
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T |I Desinfektion Aussplilen
Wochentag ~ Startzeit Methode Ausschalten Léschen
/@ Montag | @0:12 | @Nur Einschalten | m g
\_17( Dienstag | | 01:23 | Themisch | - __@_J i}
Mittwoch | | 02:34 || Wassereingang "Heif" | a | ‘ [m]
Donnerstag | | 03:45 || Zitronensaeure 50% | Nen | |E
Freitag | | 04:56 | Spillen ] a ‘ [m]
Sonntag | | 08:00 ||  Nur Einschalten | ‘ M =
?__N_(ili—J @ Nachste Desinfektion: 06092011  01:23 ) @m

9 (10 e | g
| topp Programm

o~
ﬁELP

Abb. 8-3 Bildschirm ,Geplante automatische Desinfektion*

ltem | Text Bemerkung
1 Geplante Das nachste programmierte
automatische Desinfektionsprogramm wird angezeigt.

Desinfektion

2 Wochentag Es kann jeder Tag von Montag bis Sonntag
eingegeben werden, ebenso mehrere Zeiten,
falls mehr als eine Funktion pro Tag
erforderlich ist.

3 Startzeit Die Startzeit kann eingegeben werden.
4 Methode Folgende Methoden kdnnen eingegeben
werden:
* Spillen

. Thermisch
e Zitronensaure 50 %
. Zentral thermisch

. Keine

5 Ausschalten Eingabe ob das Gerat nach der Funktion
angeschaltet bleiben oder sich ausschalten
soll.

Ja: Das Dialysegerat wird direkt nach der
eingegebenen Methode ausgeschaltet.

Nein: Das Dialysegerat wird direkt nach der
eingegebenen Methode angeschaltet bleiben.

6 - Markiert Zeilen, die geldscht werden sollen.
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ltem | Text Bemerkung
7 Léschen Alle markierten Zeilen werden geldscht.
8 Neu Neue Zeilen kdnnen zu der Tabelle hinzu

gefigt werden (insgesamt 21)

9 Start Programm Das wochentliche Desinfektionsprogramm
wird mit dieser Taste gestartet. Es lauft bis
(10) gedrickt wird.

10 Stop Programm Das wdchentliche Desinfektionsprogramm

wird mir dieser Taste gestoppt. Es ist
gestoppt bis (9) gedriickt wird.

11 Cancel Bildschirm verlassen, ohne Einstellungen zu
speichern.
OK Bildschirm verlassen und Einstellungen
speichern.

HINWEIS!

Netzschalter am Dialysegerat eingeschaltet lassen.

Sicherstellen, dass das gewahlte Desiinfektionsmittel in ausreichender Menge
angeschlossen ist.

Die Desinfektion muss jeweils flir den darauffolgenden Tag neu aktiviert
werden.

HINWEIS!

Das automatische Ausschalten und das wdchentliche Desinfektionsprogramm
missen im TSM aktiviert werden.

84 Chemische Desinfektion

A VORSICHT!

Sachschaden am Dialysierflussigkeits-Filtersystem!

+ Bei Verwendung von Dialysierflissigkeits-Filtern nur die in der
Gebrauchsanweisung der Dialysierflissigkeits-Filter angegebenen
Desinfektionsmittel zur Desinfektion einsetzen.

Desinfektionsmittel wahlen, z. B. Zitronensaure 50 %.

n

lkone beriihren

% Am  Bildschirm  wird der Ablauf der Phasen des
Desinfektionsprogramms in Feld 1 angezeigt.
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| || Desinfektion Ansaugen @
| 13.10.2011 - 14:10 - | Zitronensaeure 50%

—:100 Gesamtzeit [h:min]: 1:03 k——;]O
o
: Restzeit [h:min]: 0:57
Blutfluss
:75 [mlfmin]
Start RR  [mmHg]
_50 CRCIY I
N MAP  [mmHg]
Puls [1/min]
-25
549 A 1A
rc] 0 5 10 15 20 [mSicm] 7
G ° — : 2 < e
| Boo| M| 8 @ £ N Bl A 3)

Abb. 8-4 Bildschirm ,Chemische Desinfektion®

Ablauf

Nach dem Aktivieren lauft die chemische Desinfektion automatisch wie folgt
ab:

*  Automatisches Freispllen
*  Ansaugen des Desinfektionsmittels und Beginn der Aufwdrmung
»  Desinfektionsphase: Einwirken und Zirkulation

*  Freispllphase

Desinfektion abschlieRen

1. Desinfektionsmittelfreiheit prifen, siehe Abschnitt 8.8
Desinfektionsmittelfreiheit prifen (142).

8.5 Chemische Kurzdesinfektion

HINWEIS!

Die Chemische Kurzdesinfektion soll nur dem Zwecke der Entkalkung dienen
und kann nur mit Zitronensaure durchgefiihrt werden!

1. lkone aktivieren.

%  Die chemische Kurzdesinfektion wird ausgefiihrt.

2. Desinfektionsmittelfreiheit prifen, siehe Abschnitt 8.8

Desinfektionsmittelfreiheit prifen (142).
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8.6 Thermische Desinfektion

HINWEIS!

Thermische Desinfektion nur in Ausnahmeféllen einsetzen, da fur die
regelmaflige Anwendung die keimreduzierende Wirkung nicht ausreicht. Die
thermische Desinfektion ist nach einer Bicarbonat-Dialyse nicht geeignet, da
das Dialysegerat entkalkt werden muss. Nach einer Bicarbonat-Dialyse
empfiehlt sich die chemische Desinfektion mit Zitronensaure 50 %.

) 1. Ikone beriihren
i c % Die thermische Desinfektion wird gestartet.

% Am Bildschirm erscheint der Ablauf der Phasen des
Desinfektionsprogrammes.

| | Desinfektion Zirkulation
| 13.10.2011 - 1413 - ‘ Zitronensaeure 50%
:100 Gesamtzeit [h:min]: 1.03 LQO
4
: Restzeit [h:min]: 0:54
Blutfluss
:75 [mifmin]
Start RR  [mmHg]
,50 CRCEY I
- MAP  [rmHg]
Puls [1/min]
-25
88.1 T A 1A
] 0 5 10 15 20 [mS/cm] V4
) { { — ) x L
| 3| B2 8] B L AN Rl L] 3)

| I

Abb. 8-5 Bildschirm ,Thermische Desinfektion*

Nach dem Aktivieren lauft die thermische Desinfektion wie folgt ab:
*  Automatisches Freispllen

+  Aufheizen auf mindestens 85 °C

+  Desinfektion: Einwirken und Zirkulation

»  Abkihlen

8.7 Desinfektion des Wasserzulaufs aus der
Wasserversorgung

Das Dialysegerat bietet die Mdglichkeit, den Wasserzulauf Uber die

Wasseraufbereitungsanlage chemisch oder thermisch zu desinfizieren. Die
Wasseraufbereitungsanlage muss fiir dieses Verfahren geeignet sein.
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Desinfektionsmittel Gerate ohne DF-Filter | Gerate mit DF-Filter
Erhitztes Wasser X X
Peressigsaure X X
Auf Chlorbasis X
(Bleichmittel)

Die Uberwachung der Temperatur bei diesem Desinfektionsprogramm
bezieht sich auf das Dialysegerat und nicht auf die Geratezuleitung.

Die Entnahme von Flussigkeit aus der Ringleitung beeinflusst die Temperatur.

Fir die Uberwachung einer moglichen Leckage bei unbeaufsichtigtem Betrieb
wird der Einsatz von Wassermeldern empfohlen.

Informationen  zur  Desinfektion der  Wasseraufbereitung, siehe
Gebrauchsanweisung der Wasseraufbereitung.

Gefahrdung des Patienten durch Vergiftung, wenn sich Desinfektionsmittel im
Wasserzulauf befindet!

* Wahrend der zentralen Desinfektion Warnschild am Dialysegeréat
anbringen, z. B. ,Desinfektionsmittel im Wasserzulauf!".

Dialysegerat erst nach ausreichendem Freispulen des Wasserzulaufs
wieder flr den Dialysebetrieb verwenden.

Nur desinfektionsmittelfreie Zulaufschlauche an eine Ringleitung
anschlieRen.

Gefahrdung des Patienten durch Kontamination bei nicht ausreichend
desinfiziertem Gerat! Die Desinfektion des Wasserzulaufs ersetzt nicht eine
Geréatedesinfektion.

+ Dialysegerdat nach einer Desinfektion des Wasserzulaufs separat
desinfizieren.

Gefahrdung des Patienten durch Infektion!
Das zentrale Versorgungssystem kann mit Endotoxinen und Keimen
kontaminiert sein.

» Die verantwortliche Organisation ist fir Hygiene und damit auch fir die
Desinfektion von zentralen Versorgungssystemen verantwortlich.
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Gefahrdung des Patienten durch UbermafRigen Flissigkeitsentzug bei der
Ultrafiltration (UF)!

Unbekannte Inhaltsstoffe im Desinfektionsmittel oder eine falsche
Desinfektionsmethode kdnnen das interne Schlauchsystem beschadigen,
was zu einem fehlerhaften UF-Fluss fiihren kann.

* Nur von B. Braun definierte und geprifte Desinfektionsmethoden
verwenden.

A VORSICHT!
Gefahr von Sachschaden durch Materialveranderung aufgrund ungeeigneter
Desinfektionsmittel!

+  Zur Desinfektion des Wasserzulaufschlauchs nur fiir Dialog* geeignete
Mittel verwenden.

8.7.1 Chemische Desinfektion mit Desinfektionslésung aus der
Ringleitung

Bei der chemischen Desinfektion des Wasserzulaufs wird Desinfektionsmittel
aus der Ringleitung entnommen und in das Dialysegerat beférdert.

=% 1. Ikone beriihren
% %  Folgender Bildschirm erscheint:

1 Flussrate fir die

Desioicndos 2t [ esifekion  Spten
cinsellen I T

2 DaL:Ierfur das _:100 Gesamtzeit [h:min]: 0:00
Freispllen des Zulaufs i
: Restzeit [h:min]: 0:00
einstellen i Blutfluss
B [mlfmin]

0

3 Flussrate fir das 75 Manell
Freispllen einstellen )

4 Dauer fir das
Fluss:

Freisplilen des Zulaufs :50 [mifmin]
einstellen i Zeit:
i [h:min]
-25
533 l .............. 0.1
c] 15 20 [mS/em]

&l_l_l_l_l_l_l_l_l
—1_1

Abb. 8-6 Bildschirm ,Desinfektion”
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Desinfektion

1. Parameter einstellen
%  Fluss Zulauf mit Feld 1
& Zeit Zulauf mit Feld 2
%  Fluss Freispilen mit Feld 3
& Zeit Freispilen mit Feld 4

Wenn sich Desinfektionsmittel in der Ringleitung befindet:

1. lkone berihren

% Der Zulauf wird gestartet und stoppt nach der eingestellten Zeit.
Wenn die Ringleitung von Desinfektionsmittel freigespuilt ist:
1. lkone berihren

& Spilen der Zulaufleitung des Dialysegerats wird gestartet und stoppt
nach der eingestellten Zeit.

2. Zufihrungsleitung und Dialysegerat auf Desinfektionsmittelfreiheit prifen.

8.7.2 Automatische chemische Desinfektion mit Desinfektionsmittel
aus der Ringleitung

Diese Desinfektionsmethode sollte nur von Mitarbeitern durchgefiihrt werden,
die auch im Umgang mit der RO-Anlage geschult sind.

Durch technische Defekte kann es zum Auslaufen von Desinfektionsmittel
oder Wasser aus der Ringleitung Uber das Dialysegerat kommen. Die
Verwendung von z. B. Feuchtigkeitssensoren ist empfohlen.

Bei der automatischen chemischen Desinfektion des Wasserzulaufs wird
Desinfektionsldsung aus der Ringleitung entnommen und in das Dialysegerat
beférdert. Bei dieser Methode wird durch bestimmte Ventilstellungen
verhindert, dass der Bereich des DF-Filters mit Desinfektionsmittel in
BerGihrung kommt.

1. Desinfektionsbildschirm aufrufen

2. lkone berihren

& Es erscheint der folgende Bildschirm.
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a

Tagdesinfektion
Uhrzeit einstellen
Nachtdesinfektion

Desinfektionsprogramm
wahlen

Datum einstellen

Auswahl des
Desinfektionsmittels

Wochenprogramm
aktivieren

Dialog*

| | Desinfektion Ausspiilen
[02112011  -1233- |
220 Einstellungen fir automatische Desinf.
: keine Desinfektion -
:170 4 Donnerstag
chemisch lang | @ 03.11.2011 I
-120 I @ Zitronensaeure 50% I
‘ SLArt T [T TgT
122178 |
MAP  [ramHg]
5.9 87
[mS/em] Puls [1/min]
98
I Desinfektionsart wahlen I

Abb. 8-7 Bildschirm ,Desinfektion”

Taste fur Desinfektionsmethode berthren (4, Abb. 8-7).
~Wassereingang chemisch“ anwahlen, mit O.K. bestatigen
Gewiinschte Einschaltzeit eingeben (2, Abb. 8-7).

Taste ,Aktivieren® berhren (7, Abb. 8-7).

P DN =

% Ein Hinweisfenster zum automatischen Ausschalten erscheint. Das
Dialysegerat schaltet sich nach der Desinfektion aus. Zur
eingestellten Zeit schaltet sich das Dialysegerat wieder ein und fihrt
die eingestellte Desinfektion durch.

HINWEIS!

Netzschalter am Dialysegerat eingeschaltet lassen.

Sicherstellen, dass Desinfektionsmittel in ausreichender Menge und
Konzentration in der Ringleitung vorhanden ist, da sonst die
Desinfektionswirkung vermindert sein kann.
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Der folgende Bildschirm erscheint beim Einschalten:

_:100 Gesamtzeit [h:min]: 0:01 - _.
i Restzeit [h:min]: 0:01
) Blutfluss
- [mlfmin]
-75 Automatisch
inlaufvolumen \g 260 [ O
|
) erweilzeit : 0:20 i
B ussplIfiul % 800 [mumin
4 \usspilzeit \ 0 30 [h:min]
-
282
[°Cl

%] 30| 32 @] ] AR .| 3
s

Abb. 8-8 Bildschirm ,Desinfektion”

Wenn das Zulaufvolumen (1) erreicht ist, schaltet sich das Gerat aus. Nach
Ablauf der eingestellten Verweilzeit (2), schaltet sich das Gerat wieder ein und
startet die Ausspulphase mit den eingestellten Parametern (3 and 4).

Durch den Servicetechniker kann das Gerat im TSM so eingestellt werden,
dass es sich nicht wieder einschaltet. Die Verweilzeit endet dann mit dem
manuellen Wiedereinschalten des Gerats und die Aussplilphase beginnt.

Wurden die Desinfektionsparameter als Nachtdesinfektion eingegeben,
schaltet das Gerat nach der Ausspiilphase aus (siehe Kapitel 8.3
Automatisches Ausschalten und Wiedereinschalten (131)).

Gefahrdung des Patienten durch Vergiftung, wenn sich Restmengen von
Desinfektionsmitteln im Dialysegerat befinden!

*  Wahrend der zentralen Desinfektion Warnschild am Dialysegerat
anbringen, z. B. ,Desinfektionsmittel im Gerat!"

»  Sicherstellen, dass zu Beginn der Ausspllphase desinfektionsmittelfreies
Wasser zur Verfliigung steht.

» Dialysegerat erst nach ausreichendem Freispilen wieder fir den
Dialysebetrieb verwenden.

» Dialysegerat auf Desinfektionsmittelfreiheit prifen.

« Dialysegerat nur bei eingeschalteter UO-Anlage einschalten, da bei zu
niedrigem Leitungsdruck Desinfektionsmittel aus der Zuleitung des
Dialysegeréts in die Ringleitung gelangen kann.
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8.7.3 Thermische Desinfektion mit heiRem Permeat aus der
Ringleitung

Bei diesem Desinfektionsprogramm entnimmt das Dialysegerat heilles
Permeat aus der Ringleitung und heizt dieses ggf. weiter auf, um die
notwendige Temperatur flur eine thermische Desinfektion des Dialysegerats
zu erreichen.

1. lkone berlhren
&

c %  Der folgende Bildschirm erscheint und das Programm startet.

_:100 Gesamtzeit [h:min]: 0:30
: Restzeit [h:min]: 0:28
) Blutfluss

[rlfmin]

0

:25
53.1 T ] 02 u ~
v

el 0 ° i 15 [mStem] %
% 3p| 22| &) &) AR 0.
T —

Abb. 8-9 Bildschirm ,Zentrale thermische Desinfektion”

8.7.4 Permeatzulauf spiilen

1. Sicherstellen, dass sich das Dialysegerat im eingeschalteten Zustand an
der Ringleitung befindet.

lkone beriihren

% Der folgende Bildschirm erscheint und das Programm startet.

52
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100 Gesamtzeit [h:min]: 0:02
Restzeit [h:min]: 0:01 -
utfluss

:75 [mlfmin]

:50
—Z | 02
I I A 0

o) 20 ImSfem] ﬁ@;“J U¢

| 3| 2| _| _| _| A Rl 2 3]

Abb. 8-10 Bildschirm ,Permeatzulauf spilen*

8.8 Desinfektionsmittelfreiheit priifen

Gefahrdung des Patienten durch Vergiftung, wenn sich Restmengen von
Desinfektionsmitteln im Geréat befinden!

. Nach Einsatz von Desinfektionsmitteln die Desinfektionsmittelfreiheit an
den Dialysatorkupplungen und am Ablauf prifen!

HINWEIS!

Wenn Zitronensaure 50 % als Desinfektionsmittel eingesetzt wurde, ist eine
Prifung auf Desinfektionsmittelfreiheit nicht erforderlich.
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Am Bildschirm erscheint nach Ablauf der festgelegten Freispllzeit folgendes
Hinweisfenster:

Ist das Geradt desinfektionsmittelfrei?

Bitte tiberpriifen Sie mit einem geeigneten Indikator, falls ein
anderes Desinfektionsmittel als Zitronensdure benutzt wurde.
Prifen Sie, ob die Desinfektion storungsfrei verlaufen ist. Siehe
Protokoll. Bei Bedarf neu desinfizieren. Danach die < Taste
betatigen.

Abb. 8-11 Hinweisfenster ,Priifen auf Desinfektionsmittelfreiheit”

Zur Prifung der Desinfektionsmittelfreiheit kénnen die folgenden Indikatoren
eingesetzt werden:

Desinfektionsmittel Priifen auf Desinfektionsmittelfreiheit

Zitronensaure 50 % Keine Prifung erforderlich

TIUTOL KF Kalium-Jodid-Starkepapier oder pH-Bestimmung
mit Phenolphthalein als Indikator

Peressigsaure Peroxid-Teststreifen

A VORSICHT!

Der DF-Filter ist nach der Verwendung von TIUTOL KF beschéadigt.

«  Ein sofortiger Filterwechsel ist nach der Verwendung von TIUTOL KF
erforderlich.

Wenn das Dialysegerat noch Desinfektionsmittel enthalt:
1. Dialysegerat weiterspulen lassen und Indikatortest wiederholen.
Wenn das Dialysegeréat frei von Desinfektionsmittel ist:
1. Enter-Taste am Monitor beriihren.
2. |kone berlhren
)' % Das Dialysegerat wechselt zur Programmauswahl.
Je nach Konfiguration wechselt das Dialysegerat am Ende der Freispllzeit
entweder in den Vorbereiten-Bildschirm oder verbleibt im Freispllen. Das

Fenster zur Bestatigung der Desinfektionsmittelfreiheit bleibt jedoch aktiv, bis
die Bestatigung mit der Enter-Taste am Monitor erfolgt ist.
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8.9 Entkalkung

HINWEIS!

Wenn fir die Desinfektion Zitronensdure 50 % als Desinfektionsmittel
verwendet wird, ist eine Entkalkung des Dialysegerats nicht nétig.

Bei Verwendung basischer Desinfektionsmittel muss vorher eine Entkalkung
mit Zitronensaure 50 % durchgeflihrt werden.

8.9.1 Automatische Entkalkung

Die effektive Entkalkung des DF-Filters wird durch die voreingestellte
Kontaktzeit und die Temperatur beeinflusst, die wahrend des
Reinigungszyklus verwendet werden, der im TSM eingestellt ist.
Dialysebehandlungen, die hohere Bicarbonatkonzentrationen verwenden,
kdnnen langere Kontaktzeiten und héhere Temperaturen bendtigen.

Gefahrdung des Patienten durch unkontrollierten UF-Entzug durch verkalkten
DialysierflUssigkeits-Filter!

»  Entkalkung mit Zitronensaure 50 % nach jeder Behandlung durchfiihren.
+ Alternativ kann die automatische Entkalkung nach jeder Behandlung
durchgefiihrt werden, falls sie im TSM aktiviert wurde.

Risiko von Kontamination des Blutes.

+ Die gleiche Art Saurekonzentrat wie bei der vorherigen Behandlung
verwenden.

Die automatische Entkalkungsfunktion kann im TSM aktiviert werden. Anstatt
von Zitronensaure, wird Saurekonzentrat von der Maschine in hoher
Konzentration angesaugt um den DF Filter zwischen zwei Bicarbonat-
Behandlungen zu entkalken. Sie ersetzt die Desinfektion nicht.

Automatische Entkalkung ist notwendig, wenn das Gerat mit der Option DF
Filter ausgestattet ist.

1. Nachdem der Patient vom Gerat getrennt ist, den Dialysator wie
gewohnlich entleeren.

2. Anschlief3en der Dialysatorkupplungen an die Spulbriicke.

Die Bikarbonat-Kartusche kann wahrend des Vorgangs im Halter verbleiben.
Die Bikarbonatkonzentration-Kupplung kann wéhrend des Vorgangs mit der
Konzentrationsquelle verbunden bleiben.

1. Sicherstellen, dass die Verbindung der Saurekonzentrat-Kupplung zur
Konzentratquelle hergestellt ist.
2. Der Entkalkungsvorgang wird automatisch nach dem Therapieende ohne

Methodenwahl gestartet, wenn der Anwender in die Desinfektion geht.
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Die automatische Entkalkung startet erst nach einer Bikarbonat-Dialyse.
Die automatische Entkalkung kann nicht manuell gestartet werden.

pud @

Der folgende Bildschirm erscheint und der Vorgang startet:

Restzeit [h:min]: 0:04

— *
_100 0 Gesamtzeit [h:min]: 0:05

Blutfluss
[rlfmin]

0

I-25

379 || EEEEEEEEEEEEEEL 14.5 @;’m

°C] 15 20 [mSicm]

&J_JQ_I_I_I_IM&
—

Abb. 8-12 Bildschirm ,Entkalkung® — Saure ansaugen

w*!:f

Nachdem Saure aufgesaugt ist, wechselt das Gerat in den Modus Saure-
Ausspllen.

Folgender Bildschirm erscheint:

_i100 ‘ Gesamtzeit [h:min]: 0:05
: Restzeit [h:min]: 0:00
Blutfluss
:75 [mlfmin]
-50
448 |. .............. 0.0
. 20 [mSlem] @ N
[°C] v

e

Abb. 8-13 Bildschirm ,Entkalkung® — Saure ausspilen

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020 145 / 358



Dialog™

146 / 358

Desinfektion

Wenn das Aussplilen der Saure beendet ist, wechselt das Gerat in die
Vorbereitung und startet den Vorbereitungsprozess, wenn ,Automatischer
Beginn der Vorbereitung nach der Desinfektion* im TSM-Modus aktiviert
wurde.

Ist der “Automatische Beginn der Vorbereitung nach der Desinfektion” im TSM
deaktiviert, wechselt das Gerat in die Desinfektion und beginnt automatisch
das Ausspilen der Desinfektion. In diesem Fall missen alle Verbindungen
auf den Spulbriicken und der Kartuschenhalter geschlossen sein.

Die automatische Entkalkung kann in jeder Phase des Vorgangs
unterbrochen werden. Das Gerat wird in den Haupt-Bildschirm der
Desinfektion wechseln und das Ausspullen der Saure wird durchgefiihrt.
Danach startet das Aussptilen der Desinfektion automatisch.

8.10 Desinfektion abbrechen

Wurde das Dialysegerat im Serviceprogramm so konfiguriert, dass ein
Abbruch der Desinfektion mdglich ist, kann das Desinfektionsprogramm
jederzeit abgebrochen werden.

1. lkone berihren

& Ein Hinweisfenster erscheint.

Ist bereits Desinfektionsmittel angesaugt worden, folgt auf den Abbruch des
Programms eine Freispllphase (z. B. 5 Minuten bei Verwendung von
Zitronensaure 50 %, 20 Minuten bei Verwendung von TIUTOL KF).

Wenn die Einstellungen ,Desinfektion nach jeder Dialyse® und ,Abschluss der
Desinfektion® konfiguriert wurden, muss vor der n&chsten Dialyse eine
vollsténdige Desinfektion durchgefihrt werden.

A\ VORSICHT!

Der DF-Filter ist nach der Verwendung von TIUTOL KF beschadigt.

+ Ein sofortiger Filterwechsel ist nach der Verwendung von TIUTOL KF
erforderlich.

1.  Um die Desinfektion abzubrechen, Enter-Taste am Monitor driicken.

%  Der Bildschirm ,Desinfektionsprogramm wahlen“ erscheint, siehe
Abb. 8-2 Desinfektionsauswahlprogramm (130) . Sie kdnnen ein
anderes Desinfektionsprogramm wahlen.

8.11 AuRenreinigung

Monitor und Oberflachen

Stromschlag- und Brandgefahr!

»  Sicherstellen, dass keine Fliissigkeit in das Gerat eindringt.
» Sicherstellen, dass sich keine Flissigkeit am Netzstecker bzw. der
Netzsteckdose befindet.
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Infektionsrisiko durch Verunreinigung!

+ Die Oberflachen des Gerats nach jeder Therapie mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel reinigen.

Im Falle einer Verunreinigung mit Blut sorgfaltig
desinfizieren.

Im Falle einer Verunreinigung der Druckaufnehmer mit Blut diese
sorgfaltig reinigen und desinfizieren.

reinigen und

1. Gehauseteile und Monitor mit Reinigungsmittel auf Ethanol- (max. 70 %)
oder Isopropanolbasis (max. 70 %) reinigen.
Hypochlorithaltige Mittel dirfen eine Konzentration von 0,1 % nicht
Uberschreiten.

2. Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel nur gemal der zugehdrigen

Gebrauchsanweisung verwenden.
Monitor wahrend des Betriebs abwischen
1. Ikone berlhren

%  Die Touch-Folie ist fir 10 Sekunden deaktiviert und kann gereinigt
werden.

HINWEIS!

Den Monitor nicht zu feucht abwischen. Wenn nétig, anschlieRend mit einem
weichen Tuch trocken wischen.

Rollenlaufer

HINWEIS!

Rollenlaufer zur Reinigung nicht in ein Desinfektionsmittelbad legen, da sonst
die Ricklaufsicherung zerstért werden kann

Lésungen zur externen Desinfektion

Produkt Konzentration Hersteller

Meliseptol 100 % B. Braun

Melsitt 10 % B. Braun

Melsept SF 10 % B. Braun

Hexaquart plus 10 % B. Braun

Clorox Bleach 0,8 % Clorox Company, USA

8.12 Ricknahme von Dialyse-Altgeraten

e @

Das Dialysegerat ist vor der Entsorgung vorschriftsmafig zu desinfizieren. Fir
Informationen zur Gerateentsorgung siehe Kapitel 2.5.9 Entsorgung (29).
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©

HDF-Online/HF-Online

Dialog* HDF-Online erméglicht zusatzlich zur Hdmodialyse die Therapiearten
Hamodiafiltration und Hamofiltration, wobei die Substituatlésung vom
Dialysegerat online aufbereitet wird.

In diesem Kapitel sind nur die Schritte ausfiihrlich beschrieben, die von der
Ha&modialyse abweichen.

Die Uberwachung des hygienisch einwandfreien Zustands des Dialysegeréts
und der produzierten Dialysier-/Substituatflissigkeit obliegt dem Anwender.

Gegebenenfalls sind bestehende regionale Vorschriften zu beachten.

Gefahrdung des Patienten durch Kontamination und pyrogene Reaktion bei
ungeeigneten Filtermembranen!

«  Fur die HDF/HF-Therapie durfen nur Filter des Typs B. Braun Diacap
Ultra eingesetzt werden.

Bezlglich der Verwendung anderer Filtertypen die B. Braun Avitum AG
kontaktieren.

Die den Filtern beiliegende Gebrauchsanweisung beachten.

Geféhrdung des Patienten durch Kontamination und pyrogene Reaktion durch
Keimwachstum im Permeat oder in der Dialysierflissigkeit!

+  Durchfiihrung regelmaRiger mikrobiologischer Uberpriifungen des
Permeats und der Dialysierflissigkeit/Substitutionsflissigkeit.

©

A Hamodiafiltration/Hamofiltration vorbereiten

Gefahrdung des Patienten durch Kontamination und pyrogene Reaktion durch
Keimwachstum wéahrend langerer Stillstandszeiten zwischen den
Behandlungen!

+ Vor einer Behandlung, besonders nach langerer Stillstandszeit, wird
empfohlen, eine Desinfektion durchzufiihren.

Die verantwortliche Organisation sollte einen Hygieneplan fir die
Definition von Desinfektionsprogrammen entwickeln.
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9.1.1 Hamodiafiltration/Hamofiltration aufrufen

Nach dem Einschalten und nach Abschluss einer Desinfektion erscheint am
Dialysegerat Dialog* HDF-Online folgender Hauptbildschirm:

| Programmauswahl
14102011 - 10 40 - |
O HD/HDF/HF ‘
Desinfektion ‘
Betr.Std.: > — ) P Version:
2344 [Std] fHELP | L_’! K| %\ Dialog 9.10

Abb. 9-1 Hauptbildschirm ,HD/HDF/HF*

1. Feld 1 berihren.

% Der erste Vorbereitungsbildschirm fir HD/HDF/HF erscheint. Das
Dialysegerat startet den automatischen Selbsttest.

9.1.2 Konzentrat anschlieRen
Siehe Abschnitt 5.5 Konzentrat anschlief3en (80).

9.1.3 Eingabe von Substituatparametern

1. Ikone berihren
!ﬂ!’ % Ein Bildschirm mit den Substitutionsparametern erscheint.
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Tz — Vorbereiten Daten bestatigen!
0. _mF | W ] Q) |
ﬁ;:,:?itmion @ 60 [ml/min] I\BAZI:;e @ 100 mi] —
184l e D O

st @800 fy B
Ellﬂ:s @m [ml/min]

i (5 0w (@ Prediution |
F H 1| N =| A F

%] 30| % £ A

I

Abb. 9-2 Bildschirm ,Substituatparameter HDF*

1. Fur die Hamodiafiltration Feld HDF berthren,
fur die Hamofiltration Feld HF berihren.

& Damit wird das Online-System fiir die Substitution aktiviert.

Auf diese Art kann der Modus HDF/HF auch wahrend einer laufenden

Hamodialyse zugeschaltet werden. Allerdings wird die Substitutionsleitung
Deshalb beim AnschlieBen besonders sorgfaltig
arbeiten. Hierbei ist insbesondere darauf zu achten, dass die Richtung des
eingelegten Pumpenschlauches der Flussrichtung des Substituats entspricht!

dabei nicht getestet.

1. Behandlungsparameter fir HDF/HF einstellen.

Item | Text Wertebereich Beschreibung

1 Inf. Bolus - Aktiviert die Gabe
eines Infusions-Bolus
wahrend der Therapie

2 Sollwert 50 - 250 ml -

Bolusvolumen
3 Gesamt - Anzeige der Summe
Inf. Menge aller Bolusgaben, ggf.
auch arterieller Bolus
eingeschlossen.

4 Pradilution aktiviert/deaktiviert Bei aktivierter Taste
wird die Uberwachung
des UF/
Blutflussverhaltnisses
ausgeschaltet.
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ltem | Text Wertebereich Beschreibung
5 UF/Blut - Anzeige des
Flussverhaltnis Verhaltnlsses
zwischen
Blutflussrate/min und
Gesamt-UF-Rate/min.
6 Blutfluss - Anzeige der aktuellen
Blutpumpenférderrate
7 Dialysatfluss 500 - 800 ml/min Dieses Feld erscheint
Voreinstellung nur, wenn HDF- .
600 ml/min bei gewahlt ist. Bei HF_ ist
Postdilution der Wert 500 ml/min
fest eingestellt.
Voreinstellung
700 ml/min bei
Pradilution
8 Substituat- max. 192 | Substitutionsfluss und
menge Substitutionsmenge
sind abhéangig
9 Substituatfluss | 20 - 400 ml/min voneinander. Beim
Andern eines Wertes
wird der andere
automatisch
angepasst.
10 Modus HDF oder HF Aktiviert den Modus
HDF oder HF

Die Temperatur des Substituats entspricht der Temperatur der
Dialysierflissigkeit (siehe Kapitel 5.9.1 Dialysierflissigkeitsparameter
einstellen (90)).
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10

11

12

13

14

Drucksensor, vends
Drucksensor, arteriell
Blutpumpe-Arteriell
Heparin-Pumpe
Drucksensor
Dialysatorzulaufdruck
Dialysator

Adapter Pradilution

Verlauf der
Substitutionsleitung bei
Préadilution

Verlauf der
Substitutionsleitung bei
Postdilution

Online-
Substitutionspumpe

Substitutionsport
Auslauf

Substitutionsport
Rucklauf

Venodses
Schlauchabsperrventil

Sicherheitsluftdetektor/
Rotsensor

P @

9.14 Blutschlauchsystem mit Pegelkammern einlegen

R

[Te @ ]

Abb. 9-3 Blutschlauchsystem fiir HDF/HF-Therapie, angeschlossen zum Online-Spulen

9.1.5 Blutschlauchsystem mit Lésung aus dem
Substitutionsanschluss vorbereiten

Mit dem Dialysegeréat Dialog™ HDF-Online kénnen Blutschlauchsystem und
Dialysator mit dem vom Geréat aufbereiteten Substituat gespllt werden. Dabei
wird die Spulflissigkeit dem Gerat enthommen und wieder in das Geréat
zurlckgefihrt.

Die Dialysierflissigkeit steht erst zur Verfiigung, wenn alle DF-seitigen Tests
bestanden sind und kein DF-seitiger Alarm ansteht.
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Im Selbsttest erscheint folgender Hinweisbildschirm:

Vorbereiten

| 14102011 -1056-

. ) ) Heparinrate [mi/h]
Dialysatorkupplungen am Dialysator anschliefen. Farben beachten!

Bei Beutel-Fillung blauen Anschluss nach unten drehen.

Bei Online-Fullung blauen Anschluss nach oben drehen, und Eﬂ
- vendsen Anschluss an Substitutionsport blau

- Substitutionsleitung an Substitutionsport weift Blutfluss
- arteriellen Anschluss an T-Stiick der Substitutionsleitung [mlfmin]

anschlieRen. 22 O =

Bestatigen sie mit der J-Taste.

x I | =n

’ ~100 400

_,, e Kot ==
/HELP 3&3 ViV,

Abb. 9-4 Hinweisbildschirm zum AnschlieRen

o

Die Dialysatoranschlisse von der Spulbricke abnehmen und am
Dialysator anschlieBen. Farbmarkierungen beachten.

Dialysator mit blauem Anschluss nach oben drehen.
Substituatport Auslauf 2 6ffnen und Substituatleitung anschlief3en.

Fir die Postdilution das andere Ende der Substituatleitung am vendsen
Blasenfanger anschlieBen. Fur die Pradilution das andere Ende der
Substituatleitung mit dem zusatzlichen Adapter vor dem Dialysator
anschlieRen.

Arteriellen Patientenanschluss am Luer-Lock-Anschluss der
Substitutionsleitung ~ zwischen  Substitutionsport  Auslauf  und
Substitutionspumpe anschlieRen.

Pumpensegment der Substitutionsleitung in die vendse Blutpumpe
einlegen.

Venodsen Patientenanschluss am Substituatport Riicklauf 1 anschlief3en.

Den korrekten Anschluss des Dialysators und der Substituatleitung mit der
Enter-Taste am Monitor bestatigen.

% Blutschlauchsystem und Substituatleitung werden mit
Substituatlésung befllt.
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Gefahrdung des Patienten durch Luftinfusion!

Die Verwendung von Ultraschallgel zum Positionieren des Blutschlauchs oder
ein  Blutgerinnsel im  Blutschlauch  flhren dazu, dass der
Sicherheitsluftdetektor (SAD) nicht sachgemaR funktioniert.

+ Kein Ultraschallgel verwenden, um das Einlegen des Blutschlauchs in
den SAD zu erleichtern.

*  Gerinnung des Blutes in den Blutschlduchen und im Dialysator wahrend
der Behandlung vermeiden.

%  Nach ca. 10 Sekunden erscheint folgender Hinweisbildschirm:

) Heparinrate [mi/h]
Ist das Blutschlauchsystem mit NaCl Lasung gefullt und gesplilt?

Hinweis! Eﬁl
Alle Pegel in den Kammern mussen richtig eingestellt sein! -

Blutfluss
[mlérmin]

140 | = |

Bestatigen Sie anschliefend mit der < Taste.

-100

B ] & =
o ﬁaﬂ 5\_,;:

W —

4

P el
A Bl L)

D

Abb. 9-5 Hinweisbildschirm zum Einstellen des Pegels

9. Den Pegel wie folgt einstellen:

— Die Kammer des blutseitigen Dialysatorzulaufs befallen bis diese
etwa halb voll ist.

— Die ventse Kammer bis zu ca. 1 cm unter die Oberkante befillen.

10. Sicherstellen, dass der Blutschlauch und der Dialysator komplett mit
Lésung gefilllt sind, bevor der Hinweis bestatigt und der Dialysator gedreht
wird.

11. Korrekte Einstellungen mit der Enter-Taste am Monitor bestéatigen.
& Das Dialysegerat testet Blutschlauchsystem und Substituatleitungen.

& Nach bestandenem Selbsttest lauft das Spllprogramm mit den
eingestellten Spllparametern.

Das Dialysegerat kann auch mit Spullésung aus Beuteln vorbereitet werden,
siehe Abschnitt 5 Hdmodialyse vorbereiten (73).
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9.1.6 Blutschlauchsystem priifen

A GEFAHR!

Gefdahrdung des Patienten durch unkontrollierte Ultrafiliration bei
Undichtigkeiten in der Substitutionsleitung und ihren Anschliissen!

* Vor jeder Behandlung die Substitutionsleitung und die zugehorigen
Anschlisse auf auRere Lecks prifen.

+ Die Substituatleitung und die zugehdrigen Anschlisse wahrend der
gesamten Therapie in regelmafRigen Abstdnden auf Undichtigkeiten
prufen.

9.2 Konventionelle Himodialyse mit L6sung aus dem
Online-System vorbereiten

Es ist moglich, Online-Flussigkeit fur die Vorbereitung einer konventionellen
Hamodialysebehandlung zu benutzen ohne eine Substitutionsleitung
anzuschlie3en.

1. Doppel-Nadel Blutschlauchsystem wie gewohnt einlegen, ohne die
arteriellen und vendsen Patienten-Luer-Lock-Anschliisse anzuschlief3en.

2. Am Bildschirm Programmauswahl ,HD/HDF/HF*“ auswahlen.

% Das Bestatigungsfenster (Abb. 9-4 Hinweisbildschirm zum
Anschliel3en (156)) erscheint.

3. Die Dialysatoranschlisse von der Spillbriicke abnehmen und am
Dialysator anschlieRen. Farbmarkierungen beachten.

Dialysator mit dem blauen Anschluss nach unten drehen.
Arterielle Leitung an den Substitutionsport Auslauf (weif3) anschlie3en.

Vendse Leitung an den Substitutionsport Rucklauf (blau) anschlief3en.

N o o &

Den korrekten Anschluss des Dialysators mit der Enter-Taste am Monitor
bestéatigen.

Die Blutschlauche werden mit Substitutionslésung aus dem Online-System
befillt. Folgen Sie der Beschreibung in Kapitel 9.1.5 Blutschlauchsystem mit
Lésung aus dem Substitutionsanschluss vorbereiten (155).
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Drucksensor, vends
Drucksensor, arteriell
Blutpumpe-Arteriell
Heparin-Pumpe

Drucksensor
Dialysatorzulaufdruck

Dialysator

Online-Substituatpumpe

(wird nicht verwendet)

Substitutionsport
Auslauf

Substitutionsport
Rucklauf

Venoses
Schlauchabsperrventil

Sicherheitsluftdetektor/
Rotsensor

[] |
Ll
|
DF =
@ @
i oo
Abb. 9-6 Blutschlauchsystem fiir HD mit Online-Flissigkeit
9.3 Hamodiafiltration/Hamofiltration durchfiihren
9.3.1 Patient anlegen und Hamodiafiltration/H&mofiltration starten

A GEFAHR!

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust bei falschem Einlegen der
Substitutionsleitung!

* Vor jeder Behandlung die Substitutionsleitung auf richtige Flussrichtung
Uberprifen.

+  Substituatleitung grundsatzlich vor dem Selbsttest einlegen.

. Es wird empfohlen, nur die Substituatleitungen von B. Braun zu
verwenden.

Nach Bestatigen der Patientendaten erscheint der Behandlungsbildschirm mit
eingeblendetem Fenster ,Patient anlegen®.
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AmmHg AmmHQ mmHg | Restzeit [h:min] Heparlnrate [mifh]
-400 -400 —-500 04 00
. | -400 ﬁl
-200 Blutfluss
B -300 [mlfmin]
A
e - UF Rate [mifh] 1 OO
- . 0 -200 0
-100 L B Akt. UF Menge [ml]
» ~100 122178
--200 5 Eingest. UF Menge [ml]
-0 - 2000
5 Sub. Rate [mlfmin]
100 --400 --100 0

_ Pat anschlieRen-Alarmgrenzen erweitert

Abb. 9-7 Therapiebildschirm ,HDF/HF*

Gefahrdung des Patienten durch Vergiftung, wenn sich Restmengen von
Desinfektionsmitteln am Substituatport befinden!

¢« Nach Einsatz von Desinfektionsmitteln die Desinfektionsmittelfreiheit am
Substitutionsport und am Ablauf prifen.

Infektionsgefahr durch Verkeimung des Substitutionsports!

*  Beim AnschlieRen der arteriellen und venésen Blutschlauche hygienische
Gesichtspunkte beachten.

*  Anschlisse nicht mit bloRen Handen beriihren.

*  Ggf. mit einem geeigneten Desinfektionsmittel desinfizieren.

Infektionsgefahr durch Verkeimung der Anschlussleitungen!

*  Beim AnschlieRen der arteriellen und venésen Blutschldauche hygienische
Gesichtspunkte beachten.

Spulanschluss an der Substitutionsleitung mit einem geeigneten Stdpsel
verschlieen.

1. Arterielle Leitung von der Substitutionsleitung nehmen und am Patienten
anschlieRen.
2. Blutpumpe mit der START/STOP-Taste am Monitor starten.

%  Die Blutpumpe arbeitet automatisch mit der voreingestellten Rate.
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3. Das Blutschlauchsystem mit Blut fillen.

& Die Blutpumpe stoppt automatisch, wenn am Rotsensor unterhalb der
Luftiberwachung Blut erkannt wird.

4. Venosen Blutschlauch vom Substituatport Ricklauf nehmen und am
Patienten anschlielRen.

Substitutionsport schlieRen.
Blutpumpe mit der START/STOP-Taste am Monitor starten.
Ikone berlGhren

%  Das Dialysegerat schaltet in den Hauptschluss, die Himodiafiltration/
Hamofiltration lauft.

%  Die Signalleuchten am Monitor schalten auf Griin.

Ein manueller Stopp der Blutpumpe oder das Deaktivieren des Bypass fuhrt
zum Abbruch der Anlegefunktion (erkennbar an ansteigendem vendsen
Druck).

1. Um nach einem Abbruch der Anlegefunktion weiter anlegen zu kdnnen,
Icon berlUhren.
9.3.2 Waéhrend der Hamodiafiltration/H&mofiltration

Wahrend der Hamodiafiltration/Hamofiltration sind analog zur Hadmodialyse
folgende Zusatzfunktionen maoglich:

*  Behandlung mit minimaler UF-Rate
*  Gabe eines Heparin-Bolus
*  Gabe eines arteriellen Bolus

. Unterbrechen der Hamodiafiltration/Hamofiltration

Zusatzlich ist ein Infusions-Bolus mdglich.

Infusionsbolus

A VORSICHT!

Blutdruckabfall durch fehlendes Volumen zur Kreislaufstabilisierung bei DF-
Flussstérungen durch technischen Fehler oder Bypass-Schaltung des Geréats.

. NaCl-Beutel zur Infusion oder Reinfusion bereithalten.

1. lkone beriihren
.ﬁ[*l % Der Bildschirm fir die Substitutionsparameter und den Infusions-

Bolus erscheint.
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| HDF Online Bicarbonat lauft

| 14102011 - 11:02- | Substitution lAuft
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Abb. 9-8 Bildschirm ,Substituatparameter HDF*

2. Gdf. Bolusvolumen anpassen. Dazu Feld Bolusmenge berihren und
neuen Wert eingeben.

3. Feld Inf. Bolus beriihren und Hinweis mit der Enter-Taste am Monitor
bestatigen.

%  Die Infusion des Bolus wird gestartet. Die Blutpumpe arbeitet mit 100
ml/min, die Substituatpumpe mit 200 ml/min. Im Feld Gesamt Inf.
Menge wird das infundierte Volumen aufaddiert.

% Nach Beenden der Bolusgabe stellen sich Blutfluss und
Substitutionsfluss automatisch zurtick auf ihre urspriinglichen Werte.

Unterbrechen der Bolusgabe
1. Wahrend der Bolusgabe Feld Inf. Bolus erneut berihren.

% Die Bolusgabe ist gestoppt.

Das Bolusvolumen wird nicht automatisch zur Ultrafilirationsmenge addiert
und verbleibt somit beim Patienten.

94 Hamodiafiltration/Hamofiltration beenden

Nach Therapieende ertdont ein akustisches Signal. Die Meldung
» Therapiedauer abgelaufen” erscheint. Das Dialysegerat reduziert die UF-
Rate auf 50 ml/h.
1. Ikone beriihren

% Eine Abfrage , Therapieende” erscheint.
2. Behandlungsende mit der Enter-Taste am Monitor bestéatigen.

% Die Behandlung ist beendet.
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9.4.1 Reinfusion mit Substitutionsflissigkeit

Wahrend der Phase Reinfusion werden die Grenzwertfenster auf ihre
maximalen Werte gesetzt. Deshalb muss in der Phase Reinfusion besonders
sorgfaltig gearbeitet werden.

1. lkone bertihren

%  Der folgende Bildschirm erscheint:

| 13102011 - 1351- |

Behandlungsende Bypass

P mmHg
—-400

. Reinfusion
Zur Reinfusion schlieRen Sie die arterielle Leitung an den

Bsutel an.
200 [7{\saW Blutpumpe startet automatisch nach betatigen der -
Taste.

Start RR  [mmHg]

139/60 ||, =
X

~-200 MAP [rmHg]
110

= I Puls [1/min]

--100 -400

Vi 74 A 54 J)&g’@

Abb. 9-9 Bildschirm ,Reinfusion bestatigen”

Der Bildschirm ,Reinfusion bestatigen" (Abb. 9-9) erscheint nur bei
entsprechender Konfiguration im Serviceprogramm. Andernfalls muss die
Reinfusion mit dem Icon 1 (Abb. 9-10) aufgerufen werden.

Infektionsgefahr durch Verkeimung der Anschlussleitungen!

+ Beim AnschlielRen der arteriellen und vendsen Leitung hygienische
Gesichtspunkte beachten.
*  Ggf. mit einem geeigneten Desinfektionsmittel desinfizieren.

Falls eine Substitutionsleitung verwendet wird:
1. Patient arteriell dekonnektieren.

2. Arterielle Leitung an den Spulanschluss der Substitutionsleitung zwischen
Substitutionsport und Substitutionspumpe anschlieRen.

3. Klemme am Abzweig der Substitutionsleitung 6ffnen.
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Falls eine konventionelle Hdmodialyse beendet wird und keine
Substitutionsleitung verwendet wird:

1. Adapter an Substituatport Auslauf anschliefen (siehe Abb. 9-3
Blutschlauchsystem fir HDF/HF-Therapie, angeschlossen zum Online-
Spilen (155)).

Arterielle Leitung an den Adapter anschlief3en.
Reinfusionsphase mit der Enter-Taste am Monitor starten.

% Die Blutpumpe startet.

Behandlungsende Bypass

| Sep 21,2011 - 1131-
P mmHg P mmHg
———-400 r—-400 Blutfluss
| i [mlfmin]

-300 . 1 OO

Reinfusionsmenge

2 ' 35
. e i

Start RR  [mmHg]

il =, lwﬁ

100 122/78 | .
» --200 MAP [mmHg] % a
v 87
= i Puls [1/min]
L )4
--100 --400

| 3o | £
I

Abb. 9-10 Bildschirm ,Therapieende* bei aktivierter Reinfusion

e
|3

A Be

Das Dialysegerat iberwacht die Reinfusionsmenge und reinfundiert so lange,
bis der Rotdetektor eine voreingestellte Verdinnungsstufe des Bluts erkennt.
Die Blutpumpe stoppt.

1. Um die Reinfusion fortzusetzen, START/STOP-Taste am Monitor

driicken.

&  Die Blutpumpe stoppt auch automatisch, wenn 400 ml reinfundiert
wurden oder eine Reinfusionszeit von 5 Minuten erreicht ist.

2. Patienten ventds dekonnektieren.

. Die arterielle Leitung kann auch ohne Adapter direkt an den Substituatport
L Auslauf angeschlossen werden. Danach muss unbedingt direkt eine lange
Desinfektion durchgefiihrt werden.

A\ VORSICHT!

Gefahrdung des Patienten durch Kreuzkontamination.

* Nach Ende der Therapie sofort eine lange Desinfektion durchflihren um
die Online-Anschlisse richtig zu reinigen und zu desinfizieren.
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9.4.2 Dialysator entleeren
Siehe Abschnitt 7.3 Dialysator entleeren (123).

9.5 Desinfektion

9.5.1 Regelmafige Desinfektion

Die regelmafBige Desinfektion nach einer Dialyse und am Morgen vor der
ersten Dialyse ist in Kapitel 8 Desinfektion (127) beschrieben.

Veranderungen der Materialeigenschaften von Gehause, Verguss und
Kapillaren des Filters durch ungeeignete Desinfektionsmittel!
Gefahrdung des Patienten! Dialysator ist nicht mehr betriebssicher!

*  Nur geeignete Desinfektionsmittel verwenden.
+  Beipackzettel des Filters unbedingt beachten.

Anwendergefahrdung durch Verbriihung oder Veratzung durch austretende
Desinfektionslésung aus dem Substitutionsport oder den Filterhaltern!
Wahrend der Desinfektion werden Substitutionsanschluss und Filterhalter
heil3.

«  Substitutionsport und Filterhalter wahrend der Desinfektion nicht 6ffnen.
« Sicherstellen, dass der Substitutionsport korrekt verschlossen ist.

9.5.2 Online-Filter-Daten anzeigen
1. lkone beriihren

% Die Restbetriebszeit und die Anzahl der durchgefiihrten Dialysen
werden angezeigt.
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953 Online-Filter wechseln

Die Online-Filter missen spatestens dann gewechselt werden, wenn
folgendes Hinweisfenster am Bildschirm erscheint:

BITTE DEN DF UND HDF FILTER PROFEN

Prifen Sie die Filterbetrigbszeit im Servicebildschirm.
Mboehten Sie mit den verbrauchten Filtern fortfahren?

Sind Sie sicher?
Wenn ja, < Taste betéatigen!

g 25

BT
T ————

Abb. 9-11 Hinweisfenster ,Filterwechsel”

Bei Ruptur des HDF-/DF-Filters Gefédhrdung des Patienten durch
Kontamination und pyrogene Reaktion durch Infusion kontaminierter
FlUssigkeit!

+ Die HDF-/HF-Filter sind fir den regelmaRigen Gebrauch bestimmt.
Langere Standzeiten ohne Desinfektion vermeiden (gemafR
Hygieneprotokoll des Dialysezentrums).

Filter nach Ablauf der Filterlaufzeit nicht mehr verwenden, da die
gewtnschte Qualitat der Substitutionsldsung nicht mehr gewahrleistet ist.

HINWEIS!

Wir empfehlen, vor dem Wechsel der Dialysierflissigkeitsfilter einmalig eine
Desinfektion mit TIUTOL KF durchzufiihren.

1. |kone berlhren
% Das Auswahlmeni erscheint.
2. |kone berihren

&  Der folgende Bildschirm erscheint:

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020



HDF-Online/HF-Online Dialog™

pud @

DF FILTER ENTLEEREN HDF
Diacap Ultra FILTER Diacap Ultra =2 *\i
860 RESTZEIT DIALYSEN 860
145 RESTZAHL DIALYSEN 145

L&schen

428 . S TZ%
[l

%) 3ol =3 @] B[R] AN Rl L jll

Abb. 9-12 Hinweisfenster ,Filter entleeren”

3. Mittleres Icon ,FILTER ENTLEEREN® berihren.
%  Ein Hinweis zum Offnen der Substitutionsports erscheint.
4. Substitutionsport 6ffnen.

% Die Filter werden entleert und belliftet. Nach ca. 90 Sekunden
erscheint die Meldung ,HDF-Filter leer*.

Zur vollstandigen Entleerung sollte die Entleerungstaste ca. 3 bis 5 Minuten
aktiv bleiben. Eine geringe Restmenge in den Filtern ist nicht zu vermeiden.

5. Fur den HDF-Filter Filterklappe 1 6ffnen, fur den DF-Filter Filterklappe 2
offnen. Dazu einen geeigneten Schraubendreher verwenden und die
Klappe(n) 6ffnen.

Verbrauchte Filter enthehmen und durch neue ersetzen.

Filterklappe(n) schlieBen und mit dem Schraubendreher wieder
verriegeln.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020 167 / 358



Dialog™

HDF-Online/HF-Online

Abb. 9-13 Geh&use mit Filterklappen

8.

10.
11.

@ 12.

Zum Beenden des Filterwechsels die mittlere lkone ,FILTER
ENTLEEREN® erneut bertihren.

Substitutionsport schlief3en.
Filterdaten zurlicksetzen mit den lkonen ,DF* und ,HDF*.
Filter flllen und spilen.

Desinfektion mit Zitronenséure 50 % durchfiihren.

954 Probenentnahme von Substituat

Zur hygienisch einwandfreien Entnahme von oben genannter Probe wie folgt
vorgehen:

1.

o oD

Das Gerat wie Ublich vorbereiten.
Substitutionsleitung einlegen.

Therapie (ohne Patient) starten.
Substituatrate auf 200 ml/min einstellen.

Aus dem Infusionsanschluss der Substitutionsleitung bendtigte
Probenmenge entnehmen.

Therapie beenden.

Geréat desinfizieren.
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10 Ein-Nadel-Verfahren

Gefahrdung von Patienten durch Single-Needle-Verfahren oder von Patienten
mit zentralvendsen Kathetern!
Durch negativen Druck kann Luft in das Blutschlauchsystem gelangen.

* Vendsen Blutschlauch fest mit dem GefalBzugang des Patienten
verbinden, um zu vermeiden, dass dem Patienten Luft infundiert wird.
+  Sicherstellen, dass der Druck positiv ist.

10.1 Single-Needle-Cross-Over (SNCO)

Im Folgenden sind nur die Abweichungen zur Doppel-Nadel Dialyse
beschrieben. Fur ausfihrliche Informationen zur Bedienung siehe Kapitel 5
Hamodialyse vorbereiten (73) 6 Hamodialyse durchfiihren (105) und 7
Therapieende (121).

10.1.1 Vorbereitung der SNCO-Therapie

Schlauche einlegen

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust oder Hamolyse!

Durch Verwendung eines beschadigten Blutschlauchsystems oder durch
Undichtigkeiten im Blutschlauchsystem vor der Schlauchabsperrklemme kann
es zu Blutverlust kommen. Enge Stellen im extrakorporalen Kreislauf (z. B.
Knicke im Blutschlauch oder zu diinne Kanilen) kénnen zu Hamolyse fihren.

»  Sicherstellen, dass das Blutschlauchsystem nicht beschadigt ist.

»  Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest sitzen und auslaufsicher sind.

»  Sicherstellen, dass kein Blutschlauch geknickt ist.

+ Eine KanilengroRe wahlen, mit der der durchschnittlich erforderliche
Blutfluss gewahrleistet wird.

Benotigt werden:
+  SNCO-Blutschlauchsystem

+  Dialog* mit zwei Blutpumpen

Arteriellen Schlauch mit Kammer einlegen.
Arteriellen Schlauch durch die arterielle Schlauchabsperrklemme fiihren.
Vendsen Schlauch mit Kammer einlegen.

Venosen Schlauch durch die vendse Schlauchabsperrklemme fihren.

o 0O Dd -~

Das ventse Pumpensegment erst unmittelbar vor dem Anschlief3en des
Patienten in die vendse Blutpumpe einlegen.

6. Drucksensoren PA, PBE, PBS, PV anschlieRen. Auf festen Sitz achten.
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SNCO kann auch wahrend einer laufenden Therapie aktiviert/ausgewahlt
werden.

Wird der PBS-Drucksensor erst wahrend einer laufenden Therapie
angeschlossen und danach der SNCO-Modus angewahlt, prift das
Dialysegerat den PBS-Drucksensor auf Plausibilitdt. Das Ergebnis muss mit
der Enter-Taste am Monitor bestatigt werden.

)

4
L] s

Abb. 10-1 Single-Needle-Cross-Over (SNCO) Blutschlauchsystem

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust bei Undichtigkeit in der arteriellen
Leitung vor der Schlauchabsperrklemme!

«  Sicherstellen, dass alle Anschlisse dicht sind und das Schlauchsystem in
einwandfreiem Zustand ist.

Gefahr von niedrigem Blutfluss und somit verminderter Wirksamkeit der
Therapie!

Wenn der Anwender nach Wechseln des Blutschlauchsystems/
Therapiemodus und Wiederanlegen des Patienten die Klemme am arteriellen
Blutschlauch nicht 6ffnet, kommt es an den Pumpen zu einem extrem
negativen Vorpumpendruck.

* Nach Wiederanlegen des Patienten die Klemme am arteriellen
Blutschlauch &ffnen.

SNCO-Modus einstellen

1. lkone berlhren
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1 SNCO-Parameter
einstellen |

2 SNCO-Parameter [ 13102011 -1322- |
aktivieren
@-Ventil

Patient anlegen min PA -200 | g SN-Ventil | @SN-CO |
Single-Needle Auswahl SN-Ventil Phasen —
auf?ufen min PY 100 [mmkig] Volumen S)] [mi]
SN-Ventil Blut —
max PV 350 [mmHg] Fluss [mlfmin] e

Steuerdruck Mittlerer e [
CO PA 180 [mrmHg] Blutfluss @ [mlfmin] [

Steuerdruck 360

Vorbereiten Daten bestatigen!

cO PV [mmHg]
> B LN =
?lELP 3@ %ﬁ(,‘; L:{j \| ; \

Abb. 10-2 Single-Needle-Cross-Over (SNCO)

1. SNCO-Feld beriihren.

& Nicht benétigte Felder werden ausgeblendet.

1 Single-Needle-Ventil

min. PA) einstellen SN-Ventil ;
( ) S O, o SN-Venti h
2 Single-Needle-Ventil- @“‘““““‘““““‘
; SN-Ventil Ph OE—
Parameter _(mln. PV/ i Pe‘;" [mmHg] Wf:;:n | 0/ mi
max. PV) einstellen @>—
SN-Ventil Blut )
3 Single-Needle-Cross- max PV [mmHg] Fluss | O] i
OV(_er_-Parameter Steverdruck 180
aktivieren CO PA [mmHg]
Steuerdruck
CO PV 360 [mmHg]

Abb. 10-3 Single-Needle-Cross-Over-Parameter

1. Das Blutschlauchsystem fiillen und spiilen, siehe Abschnitt 5.7
Schlauchsystem einlegen und spulen (82).

2. Pegel in den Kammern wie folgt einstellen:
% arteriell ca. 50 % des Kammervolumens
% vends ca. 35 % des Kammervolumens
%  Nach Abschluss der Vorbereitungen wird Icon 3 freigegeben.
10.1.2 Pegelregulierung (falls vorhanden) im Single-Needle-
Verfahren

Die Pegelregulierung ermoglicht dem Anwender die Einstellung der Pegel in
den Kammern im Single-Needle Verfahren mit Hilfe des Touchscreens.
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|I| Der Anwender ist dazu verpflichtet, die korrekte Pegeleinstellung in den
Tropfkammern zu beobachten.

Im SNCO-Modus wird fir die Funktion Pegelregulierung zunachst die
Blutpumpe automatisch vom Gerat gestoppt.

1. lkone berihren

[ N\ %  Der Bildschirm Pegelregulierung wird gedffnet. Alle Kammern sind
4 blass dargestellt (inaktiv).

[ 13102011 - 1334-

SN-Hamodialyse  Bicarbonat auft

PV Kammer PA Kammer Pegelregulierung PBE Kammer AT [T

- I

1 79 ' =
mmHg mmHg

Blutfluss

S | 240

Start RR  [mmHg]

139/60 |

Pegel setzen MAP  [mmHg]
110

Puls [1/min]
99

<]

b | Sac
ﬁELP

____}

Abb. 10-4 Bildschirm Pegelregulierung im Single-Needle-Verfahren

1. Taste drlicken.

Pegel setzen %  Ein Kontrollfenster 6ffnet sich.

1. Mit der Enter-Taste bestatigen.

%  Die Blutpumpe stoppt automatisch. Durch Offnen der arteriellen und
vendsen Klemme wird ein Druckausgleich durchgefihrt.

%  Die Kammern sind jetzt aktiv und einstellbereit.

Pegel anheben

’

1. lkone einmalig berlihren und Pegel beobachten
2. Gegebenenfalls noch einmal beriihren um Pegel korrekt zu setzen

Pegel absenken

\

1. lkone einmalig berlihren und Pegel beobachten

Die Pegelregulierung wird mit dem eingestellten Blutfluss durchgefuhrt,
jedoch maximal mit 400 ml/min.

‘ﬂo
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Um den Vorgang der Pegelregulierung zu beenden “Pegel setzen”
drticken

oder

1.

Ikone Pegelregulierung driicken.

%  Die Blutpumpe startet automatisch mit den voreingestellten Werten.

Infektionsgefahr fur den Patienten aufgrund von Kontamination des
Manometerschutzfilters der Blutschlauche!

Manometerschutzfilter der Maschine wechseln falls der
Manometerschutzfilter der Blutschlduche mit Blut in Kontakt gekommen
ist.

Technischen Service verstandigen, um Drucksensor-Hydrophobfilter zu
wechseln.

Gefahr verringerter Dialyseeffektivitat!

Sicherstellen, dass beim Verringern des Pegels in der arteriellen Kammer
und der PBE-Kammer keine Luft in den Dialysator eindringt.

10.1.3 Durchfiihrung der SNCO-Therapie

1.

n

Lol

© ® N o O

Ikone berlhren

%  Das Dialysegerat wechselt in den Anlegemodus.

Patientendaten bestatigen, siehe Abschnitt 6.1 Patientendaten prifen
(105).

Arteriellen Schlauch anschlieRen.

Schlauchsegment der vendsen Blutpumpe einlegen. Dabei sicherstellen,
dass sich die Druckmessleitung fir den Blutpumpen-Steuerdruck vor dem
Einlauf in die Blutpumpe befindet.

Blutpumpen starten.

Das Blutschlauchsystem mit Blut fillen.

Blutpumpen stoppen.

Venodsen Schlauch an den Patienten anschlieRen.
Blutpumpen wieder starten.

% Bei zentralem Katheter mit ca. 150 ml/min

%  Bei Fistula-Anschluss mit ca. 100 bis 120 ml/min
&  Die Dialyse beginnt.

10. Blutpumpenrate unter Beriicksichtigung des Phasenvolumens steigern.
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Alternativ kann im Doppel-Nadel Modus angelegt werden. Hierbei wird das
vendse Pumpenschlauchsegment eingelegt, nachdem der vendse
Patientenanschluss konnektiert wurde.

» Danach in SN-Modus wechseln.
*  Fenster auf dem Dialogbildschirm bestatigen.

»  Blutpumpe starten.

Die Dialyse beginnt.

Gefahrdung des Patienten durch verringerte Dialyseeffektivitat aufgrund eines
hohen Rezirkulationsanteils bei kleinem Phasenvolumen!

. Phasenvolumen zwischen 30 und 35 ml einstellen.
+  Gefallzugange mit moglichst hohen Durchflussraten verwenden.

Andern des Phasenvolumens

Zum Andern des Phasenvolumens kénnen die Steuerdriicke abhéngig von
den Anschlussgegebenheiten beim Patienten in bestimmten Grenzen
eingestellt werden.

Bei Arteriellem Vendsem Steuerdruck
Steuerdruck CO PA CO PV

Zentralem Katheter bis zu -200 mmHg 360 bis 390 mmHg

Guter Fistula

Zarter Fistula bis zu -150 mmHg 300 mmHg

Erstpunktion -120 bis -150 mmHg 250 bis 300 mmHg

1. Falls nétig, das Phasenvolumen mithilfe der Steuerdriicke CO PA und CO
PV andern:

— Phasenvolumen vergroern: Abstand zwischen CO PA und CO PV
vergrofRern.

— Phasenvolumen verkleinern: Abstand zwischen CO PA und CO PV
verkleinern.

Wahrend der Dialyse

1. Pegelin arterieller und venéser Kammer beobachten. Falls nétig, Gber das
Feld SN-Kammerpegel andern, siehe unten.

2. Phasenvolumen beobachten.

Das Phasenvolumen reagiert auf:

+  Anderungen des Blutflusses

+  Anderungen der Steuerdriicke

*  Hohe des Blutspiegels in den Kammern

*  Druckveranderungen im Shunt
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»  Stopp der Blutpumpen bei Alarm
1. Bei wiederholtem Alarm ,Phasenvolumen zu niedrig. Pumpen-
Geschwindigkeit kurzfristig verringern.

%  Die Grenzwerte werden neu gesetzt.

10.1.4 Beenden der SNCO-Therapie
Die Therapie endet automatisch oder nach Berlhren der entsprechenden
Ikone. Folgende Schritte zusatzlich beachten.
1. Schlauchsegment der vendsen Blutpumpe in der vendsen Blutpumpe
belassen.
Reinfusion immer Uber lIkone starten.

Patient trennen, siehe Kapitel 7 Therapieende (121)

Alternativ kann im Doppel-Nadel-Modus reinfundiert werden.

+ Feld 2 im SNCO-Fenster berihren Abb. 10-2 Single-Needle-Cross-Over
(SNCO) (173)).

+  SNCO deaktivieren.
+ Patienten ablegen (siehe Kapitel 8 Desinfektion (127)).

10.2 Single-Needle-Valve (SNV)

Im Folgenden sind nur die Abweichungen zur Doppel-Nadel Dialyse
beschrieben. Fur ausflhrliche Informationen zur Bedienung siehe 5
Hamodialyse vorbereiten (73) 6 Hamodialyse durchfiihren (105) und 7
Therapieende (121).

10.2.1 Vorbereitung der SNV-Therapie
Schlauche einlegen
Bendtigt werden:

*  AV-Set fir Single-Needle-Valve (ventése Kammer 100 ml) oder normales
AV-Set fiir Dialog* (venése Kammer 30 ml)

+  Beim Dialog* Einpumpengerat: Option Single-Needle-Valve mit arterieller
Schlauchabsperrklemme (ohne arterielle  Schlauchabsperrklemme
kommt es zu erhdhter Rezirkulation)

Geringe Effektivitdt durch hohen Rezirkulationsanteil bei kleinem
Phasenvolumen bei Einpumpengeraten ohne Option Single-Needle-Valve!

. Phasenvolumen > 12 ml einstellen.

1. Arteriellen Standard-Schlauch einlegen.

2. Falls vorhanden, arteriellen Schlauch durch die arterielle
Schlauchabsperrklemme fiihren.

3. Venosen Schlauch einlegen.
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4. Venosen Schlauch durch die vendse Schlauchabsperrklemme legen.

5. Druckaufnehmer PA, PBE, PV anschlielRen. Auf festen Sitz achten.

|I| Das Single-Needle-Valve kann auch wahrend einer laufenden Therapie
gewahlt werden.

Single-Needle-Ventil-Modus einstellen
1. Ikone berlihren

%  Folgender Bildschirm erscheint:

1 Min. arteriellen . —
Steuerdruck einstellen | || Vorbereiten Daten bestatigen!
[ 13102011 - 13:29-
2 Vendsen Steuerdruck p— j
einstellen ]LN T s
. -200 ®snvaive SN-CO
3 Single-Needle-Ventil- min PA I -

Parameter aktivieren 2 )ivaive 100 Phase
min PY [mmHg] Volume

[mi]

Patient anlegen

SN-valve Blood | —
Single-Needle-Auswanhl max PV 350 [mmHg] Flow @] mbfmin] |~
aufrufen -

O || %3

Control
CO PV 360 [mmHg] - @4

% e
SIS

Control _ Average
CO PA 180 [mmig] blood flow

g
+

> H T N =
g{iELP 3@ %U‘i

|‘—. )
W, «L

Abb. 10-5 Single-Needle-Ventil (SNV)

HINWEIS!

Zur Absicherung des arteriellen Druckbereiches kann ein maximaler unterer
arterieller Grenzwert eingestellt werden.

1. Feld Single-Needle-Ventil berlihren.
& Das Feld wird griin hinterlegt.

%  Die voreingestellten vendsen Steuerdriicke min. PV und max. PV
erscheinen.
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1 Single-Needle-Ventil
(min. PA) einstellen

2 Single-Needle-Ventil-
Parameter (min. PV/
max. PV) einstellen

3 Single-Needle-Ventil-

Parameter aktivieren

Dialog*

@] e 200y CUSNNERN  SM-CO |

_ SN-Ventil 1 00 Phasen ]
@ min PV .["'“Hg] Volumen | 0 [mi]
N-Ventil Blut — Al
max PY 350 [I'TI'I'THQ] Fluss | 0 [mlmin]
Steuerdruck Mittlerer 0
cO PA bl Butfss | | [mimin

Steuerdruck

CO PY [mmHg]

|

Abb. 10-6 Single-Needle-Ventil-Parameter

Um einen mdglichst hohen effektiven Blutfluss bei minimaler Rezirkulation zu
erreichen, missen die Steuerdriicke fir ein optimales Phasenvolumen
eingestellt werden.
10.2.2 Durchfiihrung der SNV-Therapie
1. Ikone berlhren
% Das Dialysegerat wechselt in den Therapiemodus.
2. Patientendaten bestatigen, siehe Abschnitt 6.1 Patientendaten priifen
(105).

3. Patient anlegen, siehe Abschnitt 6.2 Patient anlegen und Therapie
beginnen (106).

4. Das Blutschlauchsystem mit Blut flllen. Dabei Pegel in der vendsen
Kammer nur zu ca. 35 % fillen, um ein gutes Phasenvolumen zu
erreichen.

5. Blutpumpe starten und Geschwindigkeit je nach GeféfRzustand des
Patienten langsam steigern.

%  Die Dialyse beginnt.
Wahrend der Dialyse soll folgendes Phasenvolumen erreicht werden:
+  Bei Standard-AV-Set mit 30-mI-Kammer: 12 - 18 ml
*  Bei AV-Set fir Single-Needle-Ventil mit 100-ml-Kammer: 15 - 25 ml
Zum Andern des Phasenvolumens kénnen die Steuerdriicke abhangig von

den Anschluss-Gegebenheiten beim Patienten in bestimmten Grenzen
eingestellt werden.

Die Pegelregulierung (falls vorhanden) ermdglicht dem Anwender die
Einstellung der Pegel in den Kammern im Single-Needle-Ventil-Modus
mithilfe des Touchscreens. Siehe Abschnitt 10.1.2 Pegelregulierung (falls
vorhanden) im Single-Needle-Verfahren (173).

i @

Der effektive Blutfluss im Single-Needle-Valve ist niedriger als der am Gerat
angezeigte Blutfluss, da die Blutpumpe phasenweise in Betrieb ist.
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Ein-Nadel-Verfahren
Empfehlung:
Unterer vendser Steuerdruck min Oberer venoser Steuerdruck max
120 bis 150 mmHg bis zu 300 mmHg
1. Falls nétig, Phasenvolumen mithilfe der Steuerdriicke min. PV und max.

1.

PV andern:

Phasenvolumen vergréfern: Abstand zwischen min. PV und max. PV
vergréfRern.

Phasenvolumen verkleinern: Abstand zwischen min. PV und max. PV
verkleinern.

Sicherstellen, dass das Phasenvolumen nicht unter 12 ml absinkt.

Das Phasenvolumen reagiert auf:

Anderungen des Blutflusses
Anderungen der Steuerdriicke
Hohe des Blutspiegels in der venbésen Kammer

Druckveranderungen im Shunt

1. Pegel in venéser Kammer beobachten. Falls nétig, Gber das Feld SN-
Kammerpegel andern.

2. Falls nétig, min. PV und max. PV anpassen, siehe Abschnitt 6.3.1
Blutseitige Druckgrenzwerte iberwachen (110).
% Die optimale Riicklaufzeit stellt sich automatisch ein.

10.2.3 Durchfiihrung der SNV-Therapie

Die Therapie endet automatisch oder nach Berihren des entsprechenden
Icons, siehe Abschnitt 6.4 Behandlungsende (118)Folgende Schritte
zusatzlich beachten.

1.
2.

Reinfusion immer Uber Ikone starten.

Patient trennen, siehe Kapitel 7 Therapieende (121).
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11 Einsatz der Optionen

11.1 Automatische Blutdruckmessung (ABPM)

Das Dialysegerat ermdglicht mit der Option ABPM (Automatic Blood Pressure
Measurement - Automatische Blutdruckmessung) die nicht-invasive
Blutdruckmessung auf oszillometrischer Basis.

ABPM darf nur von Personen verwendet werden, die in die sachgemale
Bedienung eingewiesen sind. Medizinische Indikation, Patientenpopulation
und Betriebsbedingungen sind mit denen des Dialysegeréts identisch.

Die ABPM funktioniert nach dem RR-Prinzip - dem Prinzip der
Blutdruckmessung des italienischen Arztes Riva Rocci. Die Druckmanschette
wird an ein Manometer angeschlossen. Bei der Blutdruckmessung pumpt die
ABPM die Druckmanschette automatisch ber eine integrierte Pumpe auf und
entleert dann die Druckmanschette Uber ein integriertes Entleerungsventil
nach Ende der Blutdruckmessung. Die ABPM steuert die Messgrenzen. Flr
weitere Informationen siehe Kapitel , Technische Daten®.

Der Blutdruck kann in den Betriebsmodi Vorbereiten, Therapie und
Desinfektion gemessen werden.

Die ABPM-Blutdruckmessung bietet die folgenden Funktionen:
+  Einfache Sofortmessung vor, wahrend und nach der Dialysebehandlung.

* Deutliche Anzeige der Blutdruck- und Pulswerte auf dem
Dialysehauptbildschirm

Automatische, zyklische Messung

Blutdruckorientierte individuelle Grenzwertanpassung auf Tastendruck

Optionale Farbanzeige des Blutdrucks und der Pulskurven

Dokumentation der Messwerte mit Zeitangabe

Farbliche Markierung von Grenzwertlberschreitungen

Gefahr der Entstehung von Hamatomen durch haufiges Blutdruckmessen bei
Patienten, die Cumarine oder andere gerinnungshemmende Substanzen
einnehmen.

HINWEIS!

Die automatische Durchflihrung der Blutdruckmessung entbindet Anwender
nicht von der Pflicht zu einer regelmafiigen Patientenkontrolle.

Die Informationen die durch die Option Ubermittelt und angezeigt werden
dirfen nicht als einzige Informationsquelle fir die medizinische Indikation
verwendet werden.

Die ABPM darf nur bei Umgebungsbedingungen eingesetzt werden, die im
Kapitel , Technische Daten, Abschnitt ,Umgebungsbedingungen® angegeben
sind.
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11.1.1 Handhabung alter/neuer Druckmanschetten bei der ABPM

Zur Verbesserung der Therapieergebnisse und des Patientenkomforts bietet
B. Braun eine neue Reihe mit Blutdruckmanschetten fiir die Option ABPM.
Um herauszufinden, welches Modul eingebaut und welche Druckmanschette
erforderlich ist, schauen Sie sich die Anschlussstiicke an lhrem Gerat an und
vergleichen Sie diese mit den Bildern unten. Folgen Sie den entsprechenden
Anweisungen.

",

Abb. 11-1 Mannliche Kupplung am Geréat

Abb. 11-2 Schlauch weiblich/weiblich

1. Prifen Sie, ob lhre Dialog* tiber eine ménnliche Kupplung verfiigt (Abb.
11-1).

2. Schlauch mit zwei weiblichen Kupplungenverwenden (Abb. 11-2).
Schlauch mit weiblichen Kupplung an das Geréat anschlief3en.

Denselben Schlauch mit der anderen weiblichen Kupplung an die
Druckmanschette anschlief3en.

5. Fdirdie weitere Messung Anweisungen in Kapitel 11.1.2 Druckmanschette
(185) befolgen.

-,

Abb. 11-3 Weibliche Kupplung am Gerat

Abb. 11-4 Schlauch weiblich/mannlich
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1. Priifen Sie, ob lhre Dialog® tiber eine weibliche Kupplung verfiigt (Abb. 11-
3).

2. Schlauch mit einer weiblichen und einer mannlichen Kupplung verwenden
(Abb. 11-4).

Schlauch mit mannlicher Kupplung an das Gerat anschlief3en.

Schlauch mit weiblichem Ende an die Druckmanschette anschlieRen.
Fir die weitere Messung Anweisungen in Kapitel 11.1.2 Druckmanschette
(185) befolgen.

11.1.2 Druckmanschette

Die von B. Braun gelieferten Manschetten sind latexfrei. Dies ist auch durch
das Symbol an der Manschette ersichtlich.

Gefahrdung des Patienten durch falsche Messungen!
Die Verwendung einer unpassenden Druckmanschette beeinflusst die
Leistung der Option ABPM.

+ Es sollten nur Druckmanschetten von B. Braun verwendet werden. Die
Eignung anderer Druckmanschetten muss nachgewiesen werden, z. B.
durch unabhangige Stellen.

Folgende Druckmanschetten fiir die automatische Blutdruckmessung (ABPM)
sind erhaltlich:

+  Klein (OberarmgrofRRe 18 - 26 cm)
+  Mittel (25 - 35 cm)

« Grol (33-47 cm)

+  Extragrol3 (42 - 54 cm)

Die Druckmanschettengréf3e ,Mittel ist im Lieferumfang enthalten.

Druckmanschette anlegen

Gefdhrdung des Patienten durch Infektion Uber eine kontaminierte
Druckmanschette!

+ Bei infektidsen Patienten (z. B. Hepatitis B) fiir jeden Patienten eine
eigene Druckmanschette verwenden.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020 185 /358

11



11

Dialog™

186 / 358

Einsatz der Optionen

1. Druckmanschette vor dem Anlegen entliften. Hierzu die Manschette
zusammendricken, damit die Luft entweichen kann.

Abb. 11-5 Druckmanschette

1. Druckmanschette an geeigneter Stelle eng am Oberarm des Patienten
anlegen.
2. Markierung an der Innenseite der Druckmanschette Uber der Arterie

platzieren.
Darauf achten, dass der Schlauch nicht abgeknickt wird.

Gegebenenfalls Messzyklus (abhéangig von der klinischen Situation) auf
das gewinschte Zeitintervall einstellen (1 - 60 min).

Die Druckmanschette sollte sich auf Herzhéhe befinden (die Mitte der
Manschette auf Hohe des rechten Atriums).

Gefahrdung des Patienten durch Einengungen von Korperteilen oder
Stoérungen des Blutflusses!

Fortlaufender Druck der Manschette oder zu haufige Messungen kénnen zu
Einengungen von Korperteilen oder Stérungen des Blutflusses flihren.

*  Zu haufige Messungen vermeiden.
»  Korperteile regelmafig kontrollieren.
»  Darauf achten, dass der Schlauch nicht abgeknickt wird.

Gefahrdung des Patienten durch verringerte Dialyseeffektivitat!

*  Druckmanschette nicht am Shuntarm anlegen.
*  Druckmanschette nicht an Gliedmalfien anlegen, die fir eine intravendse
Infusion oder Hamodialyse verwendet werden.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020



Einsatz der Optionen

LV

Dialog*

Gefahrdung des Patienten, wenn die Druckmanschette Uber einer Wunde
angelegt wird!
Die Wunde kénnte wieder aufbrechen.

+  Die Druckmanschette nie tGber eine Wunde anlegen.

Gefahrdung des Patienten nach Mastektomie infolge Lymphostase!

+ Die Druckmanschette nicht am Arm auf der Seite der Mastektomie
anlegen.
+  Den anderen Arm oder das andere Bein fir die Messung verwenden.

HINWEIS!

Druckmanschette fest anlegen. Dabei sicherstellen, dass kein vendser
Ruckstau oder Hautverfarbungen auftreten.

Manschette nicht in Bereichen anlegen, in denen die Durchblutung
beeintrachtigt ist oder in denen die Gefahr besteht, dass die
Durchblutung beeintrachtigt wird.

Druckmanschette so nah wie mdglich zum Unterarm anlegen (ca. 2 cm
Uber dem Ellbogen).

*  Verwendung falscher Manschettengrof3e kann zu Messfehlern fihren.

Druckmanschette reinigen/sterilisieren

HINWEIS!

Druckmanschette niemals autoklavieren.

1. Darauf achten, dass beim Reinigen keine FlUssigkeit in die
Schlauchanschliisse gelangt.
2. Druckmanschette ausschlieRlich mit Seifenwasser oder mit einer

alkoholischen Lésung (z. B. Meliseptol) reinigen

Druckmanschette sterilisieren

1. Druckmanschette ausschlieRlich mit Ethylenoxid (ETO) sterilisieren.

Schlauch der Druckmanschette am Dialysegerét anschlieBen

1. Schlauch der Druckmanschette an den Schlauchanschluss fiir
Blutdruckmessung am Dialysegerat anschlieRen. Dabei auf korrekten
dichten Sitz der Anschliisse achten.
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11.1.3 Einstellungen
1. |kone berlhren
& Die Einstellibersicht erscheint.
2. lkone berlhren
%  Die ABPM-Hauptibersicht erscheint:
| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
| 13102011 - 13:35- |
Zeit Systole Diastole MAP Puls Rate
[h : min] [mmHg] [mmHg] [mmHg] [1#min]
13 : 13 139 60 110 99 ] FAN

\/

@iykluszeit [min] % Start RR [mmHg]
b MO TN o7 IETNES |

I I

o™
_3)HELP

Abb. 11-6 Bildschirm ,ABPM-Hauptubersicht"

Im Fenster werden die Daten der letzten Messungen angezeigt:
*  Uhrzeit: Zeit (h:min)

»  Systolischer Druck: Systole (mmHg)

» Diastolischer Druck: Diastole (mmHg)

»  Mittlerer Druck: MAP (mmHg)

*  Puls: Rate (1/min)

Zyklische Messung einstellen

1.  Umdas Zeitintervall fir die Messung einzustellen (Zykluszeit: 1 — 60 Min.),
Ikone 2 berihren.

2. Um die zyklische Messung im eingestellten Zeitintervall zu aktivieren/
deaktivieren, Icon 3 berihren.

Im TSM kann voreingestellt werden, ob die zyklische Messung mit dem
Wechsel in den Desinfektionsmodus beendet wird.
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1.  Um die Alarmgrenzen anzusehen und einzustellen, lkone 1 berihren.

% Folgender Bildschirm erscheint:

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
| 13102011 - 1335- |
Alarmgrenzwerte
unterer oberer
Systolisch 80 2 2 0 [mmHg]
Diastolisch 40 1 30 [mmHg]
Puls Rate 40 200 [rmin]

. [
ﬁiELP

unterer

oberer

Individuelle Grenzwertanpassung

=]

Abb. 11-7 Bildschirm ,Alarmgrenzwerte”

Sie kdnnen die Alarmgrenzen Ubernehmen oder einstellen.

Mdglichkeit 1: Alarmgrenzen manuell einstellen:

1. Gewilinschten Grenzwert berlihren.

2. Neuen Wert Gber die Zahlentastatur eingeben.

Méglichkeit 2: Um die Alarmgrenzen ausgehend vom letzten Messergebnis

einzustellen:

1. Feld Individuelle Grenzwertanpassung berthren.

% Neue Grenzwerte werden farbig hinterlegt vorgeschlagen.

2. Korrekte Einstellungen mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.
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Alarmgrenzwerte
Grenzwert Min. unterer Max. oberer
Grenzwert Grenzwert
Unterer Grenzwert 50 mmHg 245 mmHg
systolisch (jedoch nicht gréRer
als eingestellter
oberer systolischer
Grenzwert)
Oberer Grenzwert 50 mmHg 245 mmHg
systolisch (jedoch nicht kleiner
als eingestellter
unterer systolischer
Grenzwert
Unterer Grenzwert 40 mmHg 220 mmHg
diastolisch (jedoch nicht grofier
als eingestellter
oberer diastolischer
Grenzwert)
Oberer Grenzwert 40 mmHg 220 mmHg
diastolisch (jedoch nicht kleiner
als eingestellter
unterer diastolischer
Grenzwert)
Unterer Grenzwer 40 mmHg 200 mmHg
Pulsrate (jedoch nicht gréRer
als eingestellter
oberer Grenzwert der
Pulsrate)
Oberer Grenzwert 40 mmHg 200 mmHg
Pulsrate (jedoch nicht kleiner
als eingestellter
unterer Grenzwert der
Pulsrate)

HINWEIS!

Nachdem eine erste Messung abgelaufen ist, sollten die Alarmgrenzen enger
um die aktuellen Blutdruck-Werte gesetzt werden.

Die vorgeschlagenen Alarmgrenzen liegen im Normalbereich bei + 30 mmHg,
in kritischen Bereichen bei £ 10 mmHg um den letzten Messwert.

Fur optimale Messergebnisse sollte sich die Manschette auf Herzniveau
befinden, da ansonsten der gemessene Blutdruck aufgrund der
Hoéhendifferenz vom tatsachlichen Blutdruck abweicht.
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11.1.4 Blutdruckmessung
Richtlinien zur Blutdruckmessung

Um korrekte Messwerte fir den Ruhedruck zu erhalten, auf folgende Position
des Patienten achten:

*  Bequeme Haltung,
*  Beine nicht Ubereinander geschlagen,
* Ricken und Arm sollten gestiitzt werden,

+ Patient sollte entspannt sein und wahrend der Messung nicht reden.

Die Blutdruckmessung kann durch Folgendes beeinflusst werden:

*  Messstelle,

+ Position des Patienten (stehend, sitzend, liegend),

+  korperliche Betatigung vor der Messung,

+  physiologischer Zustand des Patienten.

Folgende Umwelt- oder Betriebsfaktoren kdnnen die Leistung der ABPM und/
oder das Ergebnis der Blutdruckmessung beeinflussen:

« Ubliche Herzrhythmusstérungen wie atriale oder ventrikulére
Extrasystolen oder Vorhofflimmern,

*  Arteriosklerose,

*  Durchblutungsstérungen,
+ Diabetes,

* Alter,

*  Schwangerschaft,

. Praeklampsie,

. Nierenerkrankungen,

. Bewegungen, Zittern, Frosteln des Patienten.

Bei unerwarteten Ergebnissen:
1. Haltung des Patienten und Messbedingungen Uberprifen.
2. Messung wiederholen

3. Falls erforderlich, Vergleichsmessung durchfiihren.

Gefahrdung des Patienten durch falsche Messungen!

Die Druckerzeugung der Manschette kann zu einer Stérung oder einem
voriibergehenden Funktionsausfall anderer Uberwachungsgerate fiihren,
wenn diese gleichzeitig an derselben GliedmalRe des Patienten verwendet
werden.

«  Der Patient ist regelmaRig zu kontrollieren.

+  Vor Anderung der Behandlungsparameter die Uberwachungsergebnisse
Uberprifen.

+ Die Behandlungsparameter niemals allein auf Grundlage angezeigter
Werte andern.

«  Der behandelnde Arzt ist fir die medizinische Indikation verantwortlich.
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Messung starten/stoppen

Gemaly IEC-Standard sollte die erste Messung friihestens 5 Minuten nach
Therapiebeginn erfolgen.

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[ 13102011 -13:20- |
P mmHg o7 mmHg mmHg | Restzeit [h:min] Heparinrate [mi/h] o
—-400 [—400  [—-500 _ s
7 010058
| I -400 =
500 -200 - Blutfluss n
) 300 [mlfmin] -
-200 I L Therapieende [h:min]: 12:35 H
n . 0 200 UF Rate [milfh] 240
7 -100 ’ T 922 Start RR  [mmHg] T
] 100 Ak, UF Menge [m] C2139/60 | %
>I --200 - i 0 %‘Y
-0 . Eingest. UF Menge [ml] MAP  [rmmHg]
| L 2000 110
I' Puls [1/min] @
100 =400 -100 98

~ =
o 12| Dol =n| =] P ]2

Abb. 11-8 Bildschirm ,Therapie*

1. Im Bildschirm ,Therapie‘ Feld 1 (Abb. 11-8) bzw. in der ,ABPM-
Hauptubersicht Feld 4 Abb. 11-6 Bildschirm ,ABPM-Hauptibersicht*
(188)) berthren.

% Die letzten gemessenen Werte fir den systolischen und den
diastolischen Druck und die Pulsrate werden angezeigt.

2. Um eine laufende Blutdruckmessung zu stoppen, das betreffende Feld
erneut berihren.

11.15 Messwerte anzeigen und grafisch darstellen

HINWEIS!

Fehler in der Messung werden durch einen Stern an der ersten Position
angezeigt. Durch Aktivieren einer Zeile mit einem Stern erscheint ein Fenster
mit den Messergebnissen und einer Fehlerbeschreibung.

Nach einer abgebrochenen Messung wird das Anzeigefeld gelb hinterlegt und
zeigt ,—--/---“ an.

Bei Grenzwertiiberschreitungen wird das Anzeigefeld ebenfalls gelb
hinterlegt. In der Messwertubersicht werden alle Messungen mit Zeitangabe
dargestellt. Rot dargestellte Werte signalisieren eine
Grenzwertliberschreitung.
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1. In der ABPM-Hauptibersicht Icon beriihren Abb. 11-6 Bildschirm ,ABPM-
Hauptibersicht” (188).

% Folgender Bildschirm erscheint:

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
13102011 - 13:36 - |
s 1500 ‘
[mmHgl 125) 2
D|A 100
[mmHg] 75’ | |
PULS oy
[ 1#min] 150
100 =
75 ——
S0y

13:00 13705 13710 13715 13720 13:25 13:30
[h: min]

GRENZWERTE @ @I :

sys [ 80 [220 Dialyse 44 I 3:13 @» ]
DA | 40 | 130 — —

PULS | 40 |200 Zykluszeit [min] | R r—

Yoo A T2 aQ| | sso0 [ 7| )|
I |

Abb. 11-9 Grafische Darstellung der Messergebnisse

Drei unterschiedliche grafische Darstellungsformen sind méglich.

1. Um zwischen den Darstellungsformen umzuschalten Feld 1 berihren.

11.2 bioLogic RR Comfort

bioLogic RR Comfort ist ein optionales Biofeedback-System, das die
Ultrafiltrationsrate (UF-Rate) wahrend der kompletten Dialysebehandlung
anhand des systolischen Blutdrucks reguliert.

bioLogic RR Comfort darf nur von Personen verwendet werden, die in die
sachgemalRe Bedienung eingewiesen sind. Medizinische Indikation,
Patientenpopulation und Betriebsbedingungen sind mit denen des
Dialysegerats und der automatischen Blutdruckmessung (ABPM) identisch.

11.2.1 Gebrauch und Funktion
Grundlegende Funktionsweise

bioLogic RR Comfort basiert auf der Erkenntnis, dass Patienten individuelle
Muster von Blutdruckverlaufen wahrend einer Therapie aufzeigen. Anstelle
aktueller  Blutdrucktrends werden mit diesem System typische
Blutdruckverlaufe aus der Vergangenheit zusammen mit dem aktuell
gemessenen Wert zur Ultrafiltrationsregelung herangezogen.

In einem patientenbezogenen Speicher werden diese Blutdruckverlaufe
gesammelt und nach einer ,Lernphase” von drei Therapien zur Auswahl einer
Leitkurve ausgewertet. Innerhalb der drei Lernphasen werden die Blutdriicke
im 5-mindtigen Abstand gemessen. Fir die Lernphase ist eine Therapiedauer
von mindestens 3 Stunden erforderlich.
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RegelméaRige Blutdruckmessung

Die Dialyse wird in der Regel bis zum Erreichen einer UF-Menge von 65 % mit
maximaler Ultrafiltrationsrate (UF-Rate) durchgefihrt. Dann wird die UF-Rate
bis zum Erreichen von 85 % der gesamten UF-Menge langsam verringert und
bleibt bei niedrigen UF-Raten bis zum Therapieende konstant (Abb. 11-10).

Optimized course of a dialysis session using bioLogic RR® Comfort

L R e - - - - - - - —

1804 Morv-invasive blood pressure messurements —— Systalic

160 blond pressure
140 Guideline

120

100 SLL

en

UFR [%)

" Al A2 B c .
230 &5 of the tortal

200

180

180

140

UFR av. = 846 ml'h

850 of the total
" UF wakime min) o i — 208 mifh

1} 15 30 45 B0 TFE 90 105 1 135 1850 165 180 195 W 226 240
Time (Klin.]

Abb. 11-10 Messintervalle

Phase Dauer Erreichtes UF- Messintervall
Volumen

Al 45 Minuten variabel 5 Minuten

A2 variabel bis zu 65 % 15 Minuten

B variabel bis zu 85 % 20 Minuten

C variabel ab 85 % 30 Minuten

Ab dem Beginn der Therapie wird der Blutdruck alle 5 Minuten mithilfe der
automatische Blutdruckmessung (ABPM) gemessen (siehe Kapitel 11.1
Automatische Blutdruckmessung (ABPM) (183)), bis eine UF-Menge von
65 % erreicht ist. Dann wird das Messintervall auf 15 Minuten ausgeweitet,
um den Stress des Messens flr den Patienten zu verringern. Spater wird das
Messintervall auf 20 Minuten ausgeweitet, bis eine UF-Menge von 85 %
erreicht ist. Die letzte Periode beginnt, wenn die 85 % UF-Volumen erreicht
sind. Von diesem Moment an erfolgt die Blutdruckmessung bis zum Ende der
Behandlung alle 30 Minuten. Auf diese Art werden bei einer maximalen UF-
Rate von 160 % wahrend einer 4-stindigen Therapie ohne hypotensive
Ereignisse nur 18 Blutdruckmessungen durchgefiihrt. Die Zeitverlangerung
kann erreicht werden, da sich die Leitkurventechnik aus den gespeicherten
Kurven eines Patienten diejenige heraussucht, die die groéflte
Ubereinstimmung mit dem aktuellen Blutdruck aufweist, und sie als Leitkurve
Ubernimmt. Diese wird zusammen mit dem aktuellen Blutdruckverlauf zur UF
Regelung verwendet.
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Zusatzliche manuelle Blutdruckmessungen koénnen durchgefihrt werden,
z. B. innerhalb der langeren Zeitintervalle, und werden vom Algorithmus
berlicksichtigt. Wenn der gemessene systolische Blutdruck auf einen Wert
von 1,25*SLL fallt (unterer systolischer Grenzwert, siehe Abb. 11-11
Bildschirm ,bioLogic RR Parameter® (196), 4), wird das Intervall zur
Blutdruckmessung auf 5 Minuten erhéht. Wenn der gemessene systolische
Blutdruck unter SLL fallt, wird die UF-Rate sofort verringert, bis der Blutdruck
wieder Uber diesen unteren Grenzwert steigt. Die Option bioLogic RR Comfort
ist nur zusammen mit der Option ABPM erhaltlich.

Leitkurventechnik

Die Blutdruckverlaufe von bis zu 100 vorangegangenen Therapien werden in
einem patientenbezogenen Speicher gesammelt und auf der Patientenkarte
gespeichert (siehe Kapitel 12.6 Patientenkarte (249)). Zusatzliche manuelle
Blutdruckmessungen, z. B. innerhalb eines langeren Intervalls, werden vom
System bericksichtigt.

Die Leitkurventechnik sucht sich in den gespeicherten Kurven eines Patienten
diejenige heraus, die die groRte Ubereinstimmung mit aktuellen
Blutdruckwerten aufweist, und nimmt diese fir den Patienten als Leitkurve zur
Anpassung der UF-Rate.

bioLogic RR Comfort Betriebsmodi

Je nach Geratekonfiguration verfiigt bioLogic RR Comfort Uber zwei
Betriebsmodi:

+ bioLogic RR: Die UF-Rate wird anhand des Verlaufs des systolischen
Blutdrucks geregelt, der in 5-minutigen Intervallen gemessen wird.

+ bioLogic RR Comfort: Die UF-Rate wird anhand des Verlaufs des
systolischen Blutdrucks geregelt, wobei die Leitkurventechnik verwendet
wird.

Fallback-Modi

Behandlung mit minimaler UF-Rate in folgenden Fallen:

+ aktuelle UF-Rate héher als maximale UF-Rate

* aktuelle UF-Rate niedriger als minimale UF-Rate

»  aktueller systolischer Blutdruck unter dem unteren Grenzwert (SLL) und
aktuelle UF-Rate héher als minimale UF-Rate

Bypass-Modus in folgenden Fallen:

* drei oder mehr fehlende Blutdruckmessungen

+  keine Anforderung von Blutdruckmessungen durch bioLogic RR Comfort
nach maximalem ABPM-Messintervall + 60 Sekunden

Fur Alarmmeldungen und Warnhinweise in Zusammenhang mit bioLogic RR

Comfort siehe Kapitel 13.2 Alarme und Fehlerbehebung (268).

Sammeln von Daten aus bioLogic RR Comfort

Die Verwendung von bioLogic RR Comfort sowie Werte relevanter Parameter
werden wahrend der gesamten Behandlung einmal pro Sekunde in der Log-
Datei des Gerats festgehalten. Die Log-Datei ist stets verfligbar, auch nach
Ausschalten des Geréats oder nach einem Stromausfall.
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11.2.2

Rate einstellen

Einsatz der Optionen

Unteren systolischen Blutdruckgrenzwert und maximale UF-

1. Im Modus ,Vorbereiten“ oder , Therapie“ Icon berihren.

%  Der folgende Bildschirm erscheint:

SYS unt, Grw. (4) 100| T

@st. des vorgeschlagenen SLL als Sollwert I

UF-Menge

Vorgeschlagen
SYS unt. Grw.

bioLogic RR

UF Rate max. @m
UF Rate max. @ 200

in %

Ists Soll
UF Menge

Mittlere

[mlFh] UF Rate

[%]

Gesamt
Inf Menge

[mi]

[h:min]

i

[mmHg]

J

(%]

2 80
9 0
11) 600

> 8

£
|
o %
20 m <)

>

4108

%o Zo| s

I =i

[

Abb. 11-11 Bildschirm ,bioLogic RR Parameter”

Vs

B iR

2. Parameter fir bioLogic RR Comfort gemaf folgender Tabelle einstellen.

max. UF-Rate

Item Text Wertebereich Beschreibung

1 Max. UF Rate 100 - 200 % Max. UF-Rate fur die
Behandlung mit bioLogic

2 bioLogic RR 100 - 4000 mi/h | RR, entweder als

absoluter Wert oder als
Prozentrate der mittleren
UF-Rate eingeben. Zur
Gewahrleistung einer
effektiven Regelung der
UF-Rate und der
optimalen Einsparung
von Blutdruckmessungen
empfehlen wir eine
maximale UF-Rate von >
160 %.

3 Einst. des
vorgeschlagene
n SLL als
Sollwert

65 - 80 mmHg

Schlagt einen SLL vor,
der aus vorher
gegangenen Therapien
ermittelt wird. Einstellung
erfolgt durch driicken
dieser Taste. (Im TSM
optional einstellbar)
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Item

Text

Wertebereich

Beschreibung

SYS unt. Grw.
(SLL)

65 - 130 mmHg

Unterer Grenzwert flr
den systolischen
Blutdruck

Empfehlung: Zur
Gewahrleistung einer
effektiven Regelung der
UF-Rate und der
optimalen Einsparung
von Blutdruckmessungen
empfehlen wir die
Ubernahme des
Vorschlagswertes. Ist
diese Funktion deaktiviert
sollte der Wert vom
behandelnden Arzt
festgelegt werden.

bioLogic RR

aktiviert/
deaktiviert

bioLogic RR aktivieren/
deaktivieren (ohne
Leitkurve)

Comfort

aktiviert/
deaktiviert

bioLogic RR Comfort
aktivieren/deaktivieren
(ohne Leitkurve)

UF-Menge

Anzeige der
Ultrafiltrationsmenge,
eingestellt unter ,UF-
Parameter

UF-Zeit

Anzeige der
Behandlungsdauer,
eingestellt unter ,UF-
Parameter”

Vorgeschlagen
er SLL

Zeigt den
vorgeschlagenen SLL an
(nur bei aktivierter
Funktion)

10

Ist/Soll UF
Menge

Zeigt die prozentual
erreichte UF Menge an

11

Mittlere UF-
Rate

Anzeige der mittleren
UF-Rate, eingestellt
unter ,UF-Parameter*

12

Gesamt Inf.
Menge

Zeigt die kumulierte
Infusionsmenge der
laufenden Therapie

HINWEIS!

Die Parameter SLL und max. UF-Rate/bioLogic RR Comfort max. UF-Rate
sollten vom behandelnden Arzt festgelegt werden. Hierbei sollte der SLL so
niedrig wie moglich im Bereich der bekannten Toleranz des Patienten

festgelegt werden.
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HINWEIS!

Das Erreichen des Trockengewichtes eines Patienten, innerhalb der
eingestellten Therapiezeit, kann im Konflikt mit stabilem Blutdruckverhalten
stehen.

Nach arztlicher Entscheidung kann

* die UF-Menge angepasst werden
» die Therapiezeit verléangert werden
» das nicht Erreichen des UF- Zieles akzeptiert werden.

Aus medizinischen Griinden kénnen alle Werte auch wahrend der Therapie
angepasst werden.

11.23 Vorgeschlagenen unteren systolischen Blutdruckgrenzwert
(SLL) einstellen

1. Feld ,vorgeschlagenen SLL als Sollwert Gibernehmen® berthren. Der in
auf Taste 4 angezeigte Wert, Abb. 11-11 Bildschirm ,bioLogic RR
Parameter® (196), wird ibernommen.

2. Wahlweise mit der Taste 4 einen Wert einstellen.

HINWEIS!

Der Anwender soll sich bei der Ubernahme eines vom System
vorgeschlagenen SLL von der Plausibilitdt dieses Wertes im Bezug auf die
Toleranz des Patienten Uberzeugen.

In den ersten 5 Minuten nach Therapiestart kénnen die Funktionen bioLogic
RR und Comfort wieder ausgeschaltet werden. Ab der 6. Minute muss
zusatzlich eine Abfrage bestatigt werden: ,Sind Sie sicher ..?* Nach
Bestatigung dieser Abfrage kdnnen die Funktionen nicht wieder aktiviert
werden!

Ab der 6. Minute wird die Schrift auf den Feldern blau dargestellt, um auf die
abgelaufenen ersten 5 Minuten hinzuweisen.

Die Funktion ,vorgeschlagenen SLL als ...“ kann im TSM aktiviert/deaktiviert
werden.

11.24 bioLogic RR Comfort aktivieren/deaktivieren

A\ VORSICHT!

Blutdruckabfall durch ansteigende UF- Rate!

Beim Ausschalten der Option bioLogic RR Comfort kann es aufgrund von zu
geringer UF-Menge zu einem Anstieg der UF-Rate kommen, wenn die
Software der Dialog™ das Defizit auszugleichen versucht!

* Nach dem Ausschalten die UF-Rate beachten.
*  Wenn nétig, die UF-Menge reduzieren.
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i @

P @

Gemessene Werte flr
den systolischen und
diastolischen Blutdruck
sowie flir den Puls zum
gewahlten Zeitpunkt;
zugleich Taste zum
Umschalten zwischen
verschiedenen
grafischen
Darstellungen

Grafischer Verlauf von
systolischem Blutdruck
sowie der
Ultrafiltrationsrate

EIN/AUS-Taste flr den
Bildschirm mit den

grafischen bioLogic RR
Comfort Darstellungen

i,

Dialog*

1. Um bioLogic RR und Comfort zu aktivieren, Felder im Bildschirm ,bioLogic
RR Parameter® berihren.

2. Taste 6 dricken Abb. 11-11 Bildschirm ,bioLogic RR Parameter* (196).

% Je nach  aktuellem  Status wird die
Blutdruckstabilisierung gestartet bzw. beendet.

automatische

Es muss mit der Patientenkarte oder Nexadia gearbeitet werden, um die
Blutdruckkurven abzuspeichern. Bei erstmaligem Einsatz der Option muss
bioLogic RR Comfort manuell aktiviert werden. Beim zweiten Einsatz wird die
Leitkurvenfunktion automatisch aktiviert.

bioLogic RR kann ohne die Funktion Comfort betrieben werden. Das System
misst dann in 5 Minuten Intervallen und regelt die Ultrafiliration ohne
Leitkurve.

Eventuell aktivierte UF-Profile werden nach dem Einschalten von biolLogic
RR deaktiviert!

11.2.5

1. Im Bildschirm ,ABPM-Hauptlbersicht® Abb. 11-6 Bildschirm ,ABPM-
Hauptibersicht” (188)) Icon berthren.

Graphische Darstellungen

%  Eine Ubersicht mit der Ikone fiir die grafische Darstellung erscheint.

2. lkone beriihren

%  Der folgende Bildschirm erscheint:

| | Hamodialyse bioL RR/Bic fauft
[ 13102011 - 13:36- |
‘|au>
[EIHSQ] \ » (2\
125’
DIA 100
[mmHg]
i -
PULS 0
[ 1#min] 150¥
100
50} 13:30 13:40 13:50 14:00 14: 10 14:20 [hl';‘?nl]]
GRENZWERTE

| 1037 » |

SYS 80 | 220
DIA 40 [ 130

Dialyse

PULS | 40 |200 Start RR [mmHg]
= Qb
Abb. 11-12 Grafische Darstellung Blutdruck und Puls
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3. Ikone beriihren

% Der folgende Bildschirm mit der Darstellung der biolLogic RR-
Parameter erscheint:

1 Grafische Darstellung
der bioLogic RR-Werte | Test Patient 1
| Sep 21,2011 - 11:11-

250 | 2500
200 2000
150 1500

100

Hamodialyse bioL RR/Biclauft

2 UF-Rate zum gewabhlten
Zeitpunkt

3 Referenz-Wert fir die
UF-Rate zum gewahlten
Zeitpunkt

4 Systolischer Blutdruck
zum gewahlten

1000

Zeitpunkt 50 o

5 Systolischer Blutdruck W
Uber die [mm;:]] 10:30 11:15 1200 mi"]12:45 13730 14715 15:00 [m,,,g
Behandlungsdauer GRENZWERTE “ . ‘ MAX UFR
sys 100 [220 | bioLogic RR (&) 4| 11:36 ] > | -
Cursor AVE UFR

Referenz-Linie fiir die _ ol Start R [mmHa]
UF-Rate Uber die ﬁﬂp[ ! !WN [ @llmgw[ 122178 | /l )’ |
Behandlungsdauer,

voraussichtlicher Verlauf I I

8 Pfeiltasten zum Wahlen
eines Zeitpunkts Abb. 11-13 Grafische Darstellung Verlauf der Ultrafiltration

9 Grafische Anzeige
gefoérderte UF-Rate
innerhalbe eines
Intervalls.

11.3 Adimea

|i| Bei Auswahl der Option Adimea ist die theoretische Berechnung der
Effektivitdt der Dialyse, wie in Kapitel 3.10 Dialyseeffizienz (Kt/V) (57)
beschrieben, nicht verfiigbar.

Die Gerateoption Adimea ist ein exaktes Messverfahren fir die prazise
Kontrolle der Dialysedosis (Kt/V) Gber den gesamten Therapieverlauf.

Das System verwendet die Prinzipien der Spektroskopie (UV-Licht), um die
Reduktion der  Stoffkonzentration  harnpflichtiger = Substanzen im
Dialysatabfluss des Dialysegerates zu bestimmen. Auf Basis der
kontinuierlich aufgezeichneten Messwerte kénnen der KtV und die
Harnstoffreduktionsrate (URR) ermittelt und dargestellt werden. Neben den
genannten Parametern kann auch der Verlauf der UV-Lichtabsorption
dargestellt werden. Dies ermdglicht die Beurteilung der Stoffreduktion Gber
den gesamten Therapieverlauf.

Zur Berechnung von Kt/V und URR stehen zwei Berechnungsverfahren zur
Verfligung:

+  Single pool Kt/V (spKt/V)
+  Equilibrated Kt/V (eKt/V)

Die Auswahl erfolgt einmalig im TSM-Modus. Das eingestellte
Berechnungsverfahren wird auf dem Bildschirm angezeigt.
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1

Eingabe des
Patientengewichtes vor
der Dialyse

Eingabe bzw.
Anpassung des Kt/V-
Zielwertes

Aktivieren/Deaktivieren
der Zielwertwarnung

Dialog*

11.3.1 Adimea-Parameter einstellen
1. Eingabe des Patientengewichts vor der Dialyse (Abb. 11-14, 1).

& Durch Einstellung dieses Parameters wird die Bestimmung und
Anzeige von Kt/V, URR und UV-Lichtabsorption aktiviert.

Eingabe/Anpassung des Kt/V-Sollwertes (Abb. 11-14, 2).
Aktivieren/Deaktivieren der Zielwertwarnung (Abb. 11-14, 3).

L Ist die Zielwertwarnung aktiviert, informiert das System den
Anwender Uber eine mdgliche Unterschreitung des Zielwertes am
Ende der Therapie. Hierdurch wird es dem Anwender ermdglicht die
Behandlungsparameter friihzeitig anzupassen um die festgelegte
Dialysedosis zu realisieren.

% Auf drei den Kt/V beinflussende Parameter hat der Anwender direkten
Zugriff ohne dazu in andere Menubereiche der Software wechseln zu
mussen. Diese sind Therapiezeit, Blutfluss und Dialysatfluss.
Auswirkungen auf den Verlauf der Kurven und Werte werden nach
kurzer Verarbeitungszeit direkt ersichtlich.

Die Einstellung des Patientengewichts und die daraus resultierende
Aktivierung der Kt/V-Messfunktion kann zu jedem Zeitpunkt der Therapie
vorgenommen werden. Kt/V-Wert, Harnstoffreduktionsrate und UV-
Lichtabsorption werden immer unter Berlcksichtigung der bereits
abgelaufenen Therapiezeit dargestellt.

13102011 -1338-

spKt/V Monitoring - URR | UV-Abs| | | %

Hamodialyse Bicarbonat lauft

atientengewic 0 0
kgl y 150
Ziehwert @
20—

0.00 .~

ISTREV: 000 - 0.50

Zielwertwarnung 0.00

1:00 2:00 3:00 4:00

Therapiezeit . Blutfluss Dialysatfluss

[h:min] 4 0 0 [mlfmin] [mlfrmin] 50 0
o

~| Bl ™ T . - J\

= 1. D =n| =4| 3P y

2| 30| I3 ) A

Abb. 11-14 Einstellung der Parameter
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11.3.2 Grafische Darstellung wahrend der Therapie

1. Durch Berihren der Schaltflachen ,Kt/V* und/oder ,URR® und/oder ,UV-
Abs* ist es moglich zwischen den Parameter-Darstellungen zu wechseln.

% In den Anzeigefenstern erfolgt die grafische und numerische
Ubersicht tiber Verlauf und Stand der aktuellen Therapie.

%  Eine blaue Linie zeigt den Verlauf des ausgewahlten Parameters bis
zum jeweiligen Zeitpunkt der Therapie.

%  Eine griin gestrichelte Linie dient als Orientierung fiir den Anwender
ob der tatsachliche Therapieverlauf die gesetzten Zielstellungen
erfiillt. Befindet sich die blaue Linie oberhalb der griin gestrichelten
wird der Ziel-Kt/V bis zum Ende der Therapie voraussichtlich erreicht.

Erklérung der farbigen Linien

Rote Linie Zielwert am ende der Therapie

Blaue Linie Tatsachlicher Verlauf Kt/V, URR

oder UV-Lichtabsorption

Grun gestrichelte Linie Orientierungslinie fur die gesamte

Therapie

Schwarz gestrichelte
Linie

..-==" | Bereits durchgefiihrte Therapie
(neue Funktion)

Rot gestrichelte Linie e Warnung, dass der Ziel-Kt/V nicht
(Verlangerung der erreicht wird

11 blauen Linie)
Blau gestrichelte Linie ) Prognose
9 » 9
(Verlangerung der =
blauen Linie)
1 Anzeige Kt/V, URR oder
UV-Lichtabsorption | | Hémodialyse Bicarbonat lauft
13.10.2011 - 1338 -
2 Tatsachlicher Verlauf Kt/ | 1 ‘ -
V(ISt;:'(urk\]/e)A . spKt/V Monitoring ' URR | UV-Abs "T) ‘ ﬂ Z,[ v,/j
(grap ISE) e- nzelge) Patientengewicht 20
und tatsachlicher Wert d 650 n
(numerische Anzeige) ¢ - 168 i
o e 2ot 120 S
3 Orientierungslinie fur die 2 -

gesamte Therapie

2 ) e 1.00
. : 0.50
2700

Ziehvertwarnung -
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Abb. 11-15 Grafische Darstellung
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Im Therapiemodus Hamodialyse (HD) erhalt der Anwender eine Prognose
Uber den voraussichtlichen Kt/V-Wert am Ende der Therapie. Die Anzeige
erfolgt numerisch (Abb. 11-16, 1) und grafisch (Abb. 11-16, 2). Die blaue Ist-
Kurve wird Uber den aktuellen Therapiestatus hinaus verlangert, um den
Therapiefortschritt zu prognostizieren.

pud @

| Bek Hamodialyse Bicarbonat lauft
| 05.00.2011 - 13:31- | HDF/HF aus

spKt/V Monitoring - URR | UV-Abs Qﬁ | ]Zj

Patientengewicht
- 55.0

,
&
[ \

—— 1.50

Ziehwert 120|————————————————

O

BT Kt 056

L 4

YAy

Prognose: 140 7 i B R 0.50
Zielwertwarnung EIN I ------- 1 0.00

[ﬁ'orl(llin] 1:00 2:00 3:00 4:00
Therapiezeit . Blutfluss Dialysatfluss
[h:min] 4:00 [mlfmin] [mlfmin] 500

-
N
—

= o =) o] ] ] 2] 47
p~ = = — i E
| 20| £ A 7

|

Abb. 11-16 Numerische und grafische Anzeige der Prognose

11.3.3 Zielwertwarnung

Ist die ,Zielwertwarnung“ aktiviert wird der Anwender durch eine gelbe
Warnmeldung am Bildschirm darauf aufmerksam gemacht, dass Kt/V bzw.
URR bis zum Ende der geplanten Therapiezeit nicht erreicht wird.

Die Warnmeldung erfolgt sowohl, wenn die blaue Ist-Kurve (Abb. 11-17, 1)
die griin gestrichelte Orientierungslinie (Abb. 11-17, 2) bereits unterschritten
hat, als auch im Falle der Gefahr der Unterschreitung in der verbleibenden
Therapiedauer (Abb. 11-18).
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spKtV Monitoring - URR | UV-Abs ﬁ | iiz
Patientengewicht 65 0 .00
[ka] ) 2.50
Zielwert —= ==""1 oo
2.20 @ 150
ISTREV: 141 1\ 100
1 ,.""’/ 0.50
Ziehvertwarnung - ﬂj’,‘i‘,’in} i ik oo
Therapiezeit . Blutfluss Dialysatfluss
[h:min] 3 0 0 [mifmin] 1 00 [mbimin] 30 0
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Abb. 11-17 Grafische Darstellung der blauen Ist-Kurve unterhalb der griin gestrichelten
Orientierungslinie

Im zweiten Fall wird die blaue Linie (Abb. 11-18, 1) durch eine rot gestrichelte
Linie verlangert (Abb. 11-18, 2), die vorhersagt, dass der Sollwert nicht

erreicht wird.

spKKV Moritoring - URR | UV-AbsI ﬂ | iiz
.00
Patientengewicht 65 0 ’
[kg] 1 2.50
Zielwert /’_,’-":, 2.00
| =0l
‘ ISTKEV: 096 1\ 100
1,/””/ 0.50
Ziehvertwarnung - ?r;-ér"]m] L A 3:000_00
Therapiezeit o Blutfluss Dialysatfluss
[h:min] 3 0 0 [mlfmin] [mlimin] 30 0

ad -4 ¥

"- y g
| 3 [ FEN Y .

Abb. 11-18 Grafische Darstellung der Parameter am Ende der Therapie

1. Parameter gemafR folgender Tabelle anpassen:

204 / 358 IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020



Einsatz der Optionen

£ )
V)

Dialog*

Item | Text Wertebereich | Beschreibung
1 Kt/V-Zielwert 0,00 - 3,00 Eingabe eines Kt/V-Zielwerts
2 Therapiezeit 1h-10h -
3 Dialysat Fluss 300 ml/min - -
800 ml/min
4 Blutfluss 50 ml/min - Einstellen Uber die +/- Tasten
600 ml/min am Monitor

Gefahrdung des Patienten durch Eingabe von neuen
Behandlungsparametern.

+  Sicherstellen, dass die Anderung der Behandlungsparameter mit der
Verordnung des Arztes ibereinstimmt.

Gefahrdung des Patienten durch Eingabe von neuen
Behandlungsparametern.

+ Die Behandlungsparameter nicht auf der Grundlage der gemessenen Kt/
V-Werte festlegen.

Die Messung der Kt/V-Werte ersetzt nicht die vom Arzt verordnete
Therapie.

11.3.4 Erweiterte Funktionen beim Verwenden der Patientenkarte

Die Verwendung der Patientenkarte ermdglicht das patientenindividuelle
Speichern von Kt/V-Parametern und grafischen Kt/V- bzw. URR-
Therapieverlaufen. Die Daten stehen dem Anwender somit auch nach
Therapieende zur Verfiigung. Dies ermdglicht es bis zu 12 durchgefiihrte
Therapien grafisch zu vergleichen oder die Kt/V- bzw. URR-Werte Uber 50
vergangene Therapien auszuwerten. Trends oder aullergewdhnliche
Therapien kénnen identifiziert und ggf. weiter analysiert werden.

Die Anwahl der gespeicherten Datensatze erfolgt Gber die entsprechenden
Schaltflachen.

1. |kone berihren

% Bis zu 12 gespeicherte Therapieverlaufe werden angezeigt:
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_
[27062011  -20%0. ]
- URR I UV-Abs] iizyi

spKt/V Monitoring

Patientangewicht
kel 75 0 [ Dienstag, 21.06.2011
Zighwert 1 20 Keiner J

— Durchschnittskurve I

_____________ Montag, 20.06.2011
— — Dienstag, 14.06.2011

Therapiezeit . Blutfluss
[h:min] 4 0 0 [mlfmin] @

EN |

Ziehvertwarnung

Abb. 11-19 Anzeige von bis zu 12 gespeicherten Therapieverlaufen

Mortag, 20062011 |

1. Durch Berihren einer der angezeigten Therapien wird der Bildschirm mit
der schwarz gestrichelten Verlaufslinie (Abb. 11-20, 1) gedffnet:

spKt/V Monitoring - URR l UV- Abs‘ ﬁ i ii
Patientengewicht ] =
atientengewic 75 0
L] — 150 e
Zowert  mmRRl_ | | || .
L2 —— 1) il 1.00
sTkev: 128 | i 0.50
Zielwertwarnung EIN J ﬁ-(;(; """"" L e o g0
[h:min] ’ : : i
Therapiezeit . Blutfluss Dialysatfluss |
[h:min] 4 0 0 [mlfmin] [mlfmin] 50 0

F
A\

Abb. 11-20 Anzeige der schwarz gestrichelten Verlaufslinie

11.35 Kt/V-Tabelle
1. Ikone berihren
% Die Daten werden von der Therapiekarte eingelesen und auf dem
Bildschirm dargestellt.
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| Test Patient 1

| Vorbereiten Blutseite fiillen
[02112011 - 13:09 - |
atum und Zeit el . ST- ttlerer ittlerer
L 2 (3) st (Sttlerer 16
der Therapie KtV Patient [kg] Therapie- | Blutfluss | Dialysatfluss

[dd.mm.yyyy h:min] [ . Zeit [h:min]|  [mlimin] [mlfmin]
28102011 11:25| 1.20 65.0 00:00 0 0
28102011 10:41| 1.20 65.0 00:24 100 300
10.06.2011 16:46| 1.20 65.0 00:03 100 100
06.06.2011 08:35| 1.00 220 04:39 377 249
23.052011 10:02| 1.20 65.0 01:04 127 300
20.05.2011 16:08| 1.20 65.0 00:00 237 300
18.05.2011 17:32| 1.20 55.0 00:13 98 300
18.05.2011 13:50| 1.20 55.0 02:34 187 348
24.07.2010 18:43| 1.20 65.0 03:30 100 500
03.06.2010 21:27| 1.20 65.0 04:10 100 500
03.06.2010 17:25| 1.20 65.0 04:10 100 500
03.06.2010 13:19| 1.20 65.0 04:10 100 500
]

ﬁELP

Abb. 11-21 Bildschirm ,Kt/V-Tabelle”

Item | Text Beschreibung
1 Datum und Zeit der Therapie Datum und Uhrzeit
[dd.mm.yyyy h:min] durchgefiihrter Therapien
2 Ziel KtV Eingestellter Ziel Kt/V-Wert
3 Gewicht Patient [kg] Patientengewicht vor Dialyse
4 IST-Therapiezeit [h:min] Tatsachlich realisierte
Therapiezeit
5 Mittlerer Blutfluss [ml/min] Mittlerer Blutfluss Uber die
Therapiedauer
6 Mittlerer Dialysatfluss [ml/min] Mittlerer Dialysatfluss Uber die
Therapiedauer
7 IST-URR [%] Erreichte
Harnstoffreduktionsrate
8 IST-Kt/V Erreichter Kt/V-Wert
9 Berechnungsverfahren (spKt/V, Eingestelltes
eKt/V) Berechnungsverfahren

1. Zum Verlassen der Anzeige Icon berthren.
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11.4 Bicarbonat-Kartuschenhalter

Gefahrdung des Patienten!

Nur Bicarbonat-Kartuschen Solcart B von B. Braun Avitum AG oder
Bicarbonat-Kartuschen, die vom Inverkehrbringer fiir dieses Dialysegerat
freigegeben sind, einsetzen.

Niemals Kartuschen mit anderen Inhaltsstoffen als Bicarbonat
verwenden.

Niemals Bicarbonat-Kartuschen mit Saurekonzentraten flir ,Bicarbonat
mit NaCl" einsetzen.

Datenblatt der Bicarbonat-Kartusche beachten.

Bei Umgebungstemperaturen > 35 °C, z.B. durch direkte
Sonneneinstrahlung auf die Bicarbonat-Kartusche, oder durch grol3e
Temperaturdifferenzen, z. B. zwischen Lager und Behandlungsraum,
kann es zu vermehrter Gasbildung in der Kartusche kommen. Dies kann
zu einem Alarm fihren oder der Bicarbonatanteil der Dialysierfliissigkeit
kann geringfligig vom vorgegebenen Wert abweichen.

Bei Einsatz einer Bicarbonat-Kartusche verbleibt der Konzentratstab flr
das Bicarbonat im Gerat und die Kupplung auf dem Konzentratstab. Das
Dialysegerat erkennt am gedffneten Halter, dass eine Kartusche
verwendet werden soll.

11

11.4.1 Kartusche einsetzen

Abb. 11-22 Kartusche einsetzen
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1. Seitlichen Knopf an der oberen Halterung eindriicken und obere Halterung
bis zum Anschlag nach oben ziehen.

2. Kartusche mit der linken Hand zwischen oberer und unterer Halterung
positionieren. Dabei Ein- und Auslaufstutzen der Kartusche in die
entsprechenden Aufnahmen an der oberen und unteren Halterung
einsetzen.

& Der Hebel an der oberen Halterung wird dabei automatisch
zuriickgedrickt.

A VORSICHT!

Verletzungsgefahr!

. Beim Schliel3en des Kartuschenhalters aufpassen, dass die Hande und/
oder Finger nicht zwischen oberem und unterem Halter eingeklemmt
werden!

3. Um den Kartuschenhalter zu schlief3en, obere Halterung mittig auf die
Kartusche driicken.

%  Die Kartusche ist angestochen und wird automatisch entliiftet und mit
Permeat gefillt.
11.4.2 Kartusche wahrend der Therapie wechseln

Wenn die Kartusche leer ist, erscheint mit dem Bicarbonat-Leitfahigkeits-
Alarm ein Hinweisfenster mit Anweisungen. Es ist mdglich, eine fast leere
Kartusche zu wechseln, bevor ein Alarm aktiviert wird.

~ Mit Entleerung
¥ :
- | 1. Ikone berihren

Hamodialyse Bypass

| 05092011 - 1004-
A mmHg A\ mmHg mmHg | Restzeit [h:min] Heparinrate [mi/h]
-400 —-400 -500 0400
-300 -400 Eﬂ
-200 i Blutfluss
I -ann [mlfmin]
200 "] ) O
L Austausch der Bikarbonatkartusche
-100 I Sind Sie sicher? [mmHg]
» Wenn ja, < Taste betitigen! 78 |
-0 hrmHg]
! 2€ | !
CANCEL imin]
-100 : =
> 8 L 4
Na* 4 ‘I..MIN ﬁﬁ‘l
- " Kot == —
| 3ol % i

Abb. 11-23 Wechsel der Bicarbonat-Kartusche
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2. Ein Bestatigungs-Fenster erscheint, mit der Enter-Taste bestatigen.

% Die Kartusche wird nicht geleert, nur der Druck wird freigegeben
(wenn BIC-Kartusche ohne Entleeren im TSM-Serviceprogramm
gewahlt ist).

%  Nach wenigen Sekunden erscheint ein Hinweisfenster.

. — . Heparinrate [mi/h]
Bitte warten bis Bikarbonatkartusche entleert ist.

Anschlieend Kartusche wechseln.

Mit I bestatigen. ' ﬁ

Blutfluss
[mlfmin]

100

I
> A i [l = A

%| 30| 45

b

Abb. 11-24 Wechsel der Bicarbonat-Kartusche mit Entleerung

3. Neue Kartusche einlegen.
4. Nach Einlegen der neuen Kartusche mit der Enter-Taste bestatigen.

%  Die Maschine bereitet die neue Bic Kartusche vor.

Ohne Entleerung
Bq 1. lkone berihren
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AmmHg A\ mmHg mmHg | Restzeit [h:min] Heparinrate [ml/h]
-400 —-400 -500 04 00
- =
-200 Blutfluss
[rmlérmin]
200 "] ' O
Austausch der Bikarbonatkartusche
100 I Sind Sie sicher?
> Wenn ja, « Taste betétigen!
CANCEL

-100

(TIL -
rde

¥ A i
3o

Abb. 11-25 Wechsel der Bicarbonat-Kartusche

2. Ein Bestatigungs-Fenster erscheint, mit der Enter-Taste bestatigen.

% Die Kartusche wird nicht geleert, nur der Druck wird freigegeben
(wenn Bic Kartusche ohne Entleeren gewahlt ist).

% Ein Hinweisfenster erscheint, wenn die leere Kartusche entnommen
werden kann.

[] Heparinrate [mifh
Bitte die Bikarbonatkartusche austauschen. p 0 0[ ! %
Mit I bestatigen.
=F p
Blutfluss
| | [mlfmin] [ h—
1 220 I

’ = I T ZUUT
-400 -100

_J
2| 3o %2

|‘l”
o

Abb. 11-26 Wechsel der Bicarbonat-Kartusche mit Entleerung
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1143 Leeren der Kartusche nach der Therapie
1. Icon beriihren und mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

%  Die Kartusche wird automatisch geleert.

Die Funktionen ,Dialysator entleeren® und ,Kartusche entleeren kdnnen
gleichzeitig gestartet werden. Sie laufen jedoch nacheinander ab.

Die Kartusche leert sich, solange beide Kupplungen auf dem Dialysator oder
auf der Spiilbriicke sind.

Wird die blaue Kupplung auf die Spulbriicke gesteckt, entleert sich der
Dialysator.

11.5 Zentrale Konzentratversorgung

Abb. 11-27 Anschlisse ,Zentrale Konzentratversorgung®

Bei Dialysegeraten mit der Option ,Zentrale Konzentratversorgung“ muss das
Konzentrat (Azetat- bzw. Bicarbonat-Komponenten) nicht in Kanistern
bereitgestellt werden, sondern kann aus der zentralen Versorgung bezogen
werden. Es kénnen sowohl beide Komponenten zentral als auch einzeln aus
Kanistern bezogen werden. Ebenso ist die Kombination Bicarbonat-Kartusche
mit Sdurekomponenten aus der zentralen Konzentratversorgung maoglich.

1. Zum Anschlief’en der Konzentrate die Kupplungen der Ansaugstabe auf
die Anschlusse der zentralen Konzentratversorgung stecken, die sich am
Dialysegerat unterhalb der Spulkocher befinden. Farbmarkierungen
beachten!

Damit sind die Konzentratanschlisse des Dialysegerats direkt mit den
Wandanschlissen der zentralen Konzentratversorgung verbunden.

11.6 Dialysierfllissigkeitsfilter (DF-Filter)

11.6.1 Gebrauch und Funktion

Der Dialysierflussigkeits-Filter ist ein Hohlfaserfilter. Er dient zur Durchfiihrung
von Hamodialysebehandlungen mit ultrareiner Dialysierflissigkeit. Auch im
Falle eines ordnungsgemal gereinigten und desinfizierten Gerats kommen
das Permeat und das im Gegensatz zum sdurehaltigen Konzentrat nicht
autosterile Bicarbonatkonzentrat als Quelle fir mogliche Kontaminationen in
Betracht.
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Zusatzliche Informationen in der Gebrauchsanweisung fiir Diacap Ultra
Dialysierflissigkeitsfilter.

Gefahrdung des Patienten durch unkontrollierten Flussigkeitsentzug!
AuBere Lecks an den Filtern (z. B. fehlerhafte Schlauchverbindungen)
beeinflussen das UF-Kontrollsystem des Dialysegeréats!

 Vor jeder Behandlung Sichtkontrolle der Filter auf &auRere Lecks
durchfihren.

HINWEIS!

Zeitpunkt des Filterwechsels

Fir die Standzeit des Dialysierflissigkeits-Filters siehe zugehdriges
Datenblatt.
Der Filter muss gewechselt werden, wenn:

+ die im Serviceprogramm eingegebene Anzahl Therapien erreicht ist,

+ die vorgegebene Anzahl Betriebsstunden erreicht ist,

+ der Test des Dialysierflissigkeitssystems beim Vorbereiten nicht
bestanden wird und Undichtigkeiten am Filter entdeckt werden.

HINWEIS!

Der Dialysierflissigkeits-Filter darf nur mit Permeat oder Dialysierflissigkeit
betrieben werden.

Folgende Warnmeldung erscheint, wenn der DF-Filter seine im TSM
vordefinierten Einstellungen erreicht hat.

[ 13102011 - 13:20 -

BITTE DEM DF UWND HDF FILTER PROFEN

Prifen Sie die Filterbetrisbszeit im Servicebildschim
Machten Sie mit den verbrauchten Filtern fortfahren?

Sind She sicher?
Wenn ja, « Taste betatigen! J

Batr Std.: -, > | | = Version:
123 [5td] jgml | lL'—l \ @kl Dialog 9.10

j | |

Abb. 11-28 Hinweisfenster ,Filterwechsel”
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11.6.2 Dialysierflissigkeits-Filter wechseln

Das Gerat Uberwacht sowohl die Rest-Betriebszeiten des Filters als auch die
durchgefiihrten Therapien. Zu den Betriebszeiten zahlen sowohl die Stunden
in Therapie als auch die Stunden in Vorbereiten und Desinfektion.

Wenn entweder die Behandlungsstunden erreicht sind oder die Anzahl der
Behandlungen erreicht ist, wird auf dem Bildschirm ein Hinweisfenster
angezeigt, das den Anwender Uber den bevorstehenden Filterwechsel
informiert. Der Hinweis erscheint wenn weniger als 60 Reststunden bzw. 10
Behandlungen verbleiben. Der Hinweis erscheint beim Wechsel von
~Programmauswahl® in ,Vorbereiten® fir 1 Minute.

Empfohlen wird ein Wechsel nach 150 Therapien oder 900 Stunden.

DF-Filter und HDF-Filter sollten entsprechend ihrer im Datenblatt des
Herstellers genannten Lebensdauer gewechselt werden.

Voraussetzung
+ Kein Patient am Dialysegerat angeschlossen
» Dialysegerat angeschaltet

*  Bildschirm zur Desinfektionsauswahl angezeigt, kein
Desinfektionsprogramm gestartet (Gerat befindet sich im Ausspilen
(Abb. 11-29)).

Gefahrdung des Patienten!

*  Nur Dialysierflussigkeitsfilter Diacap Ultra von B. Braun Avitum AG oder
Dialysierflissigkeitsfilter verwenden, die vom Inverkehrbringer fir dieses
Dialysegeréat freigegeben sind.

1. lcon im Desinfektionsbildschirm berihren.

% Ein Bildschirm erscheint.

2. Icon berihren.
g %  Der folgende Bildschirm erscheint:
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FILTER ENTLEEREN HDF OF

Al Al Ali 7S
Diacap Ultra FILTER Diacap Ultra O‘?‘
863 RESTZEIT DIALYSEN 863 —=
143 RESTZAHL DIALYSEN 143

Laschen

384

1J_I_I_|_|-_J&|Lill

Abb. 11-29 Hinweisfenster ,Filter entleeren”

% Die Restbetriebszeit und die Anzahl der durchgefiihrten Dialysen
werden angezeigt.

3. lcon ,FILTER ENTLEEREN" berthren.
i %  Eine Hinweis zum Abnehmen der Dialysatorkupplung erscheint. 11

4. Dialysatorkupplung abnehmen.

& Der Filter wird entleert und belliftet. Nach ca. 90 Sekunden erscheint
die Meldung ,DF-Filter leer".
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Abb. 11-30 Dialysierflissigkeitsfilter wechseln

5.

9.

v

Blau

4

!

#

i Rot

Rot

Blau :

P
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Alle Kupplungen (rot und blau) vom Filter abnehmen. Die wahrend des

Vorgangs auftretende Flissigkeit auffangen.

nehmen.

driicken.

stecken.

Alten Filter mittig anfassen und aus den Klemmbdigeln des Filterhalters
Neuen Filter mittig anfassen und in die Klemmbugel des Filterhalters
Blaue Kupplungen auf die Dialysatkupplungen an den Kappen des Filters

Rote Kupplungen auf die seitlichen Dialysatanschlisse stecken.

10. Bei eingeschaltetem Dialysegerat Daten zurlicksetzen.

HINWEIS!

Nach Einbau/Wechsel des Filters einen Desinfektionszyklus durchfiihren.

Es wird empfohlen den Einbau/Wechsel des Dialysierflissigkeits-Filters im
Geratebuch einzutragen (Datum, Chargennummer).

Die Werte ,Betriebszeit* und ,Anzahl der Dialysen“ missen zurlickgesetzt
werden, siehe Abschnitt 11.6.3 Daten zuriicksetzen (216).

1.6.3 Daten zuriicksetzen

Dialysegerat eingeschaltet

Der Bildschirm zur Desinfektionsauswahl wird angezeigt

1
Voraussetzung
1. Ikone berlihren

% Ein Bildschirm erscheint.
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2. Ikone berthren
E %  Folgender Bildschirm erscheint:

DF FILTER ENTLEEREN
Diacap Ultra FILTER
863 RESTZEIT DIALYSEN
143 RESTZAHL DIALYSEN

Léschen

381 _ — 0.1
[oc] 15 20 [ITISJ' CITI]

%= T D) &l QIE_I_I_J _l

Abb. 11-31 ,Desinfektionsauswahl“ mit aktivem Fenster ,Filterwechsel”

3. Icon berihren, um die Betriebszeit und die Anzahl der Dialysen
E zurlckzusetzen.

4. Abfrage mit der Enter-Taste am Monitor bestatigen.

11.6.4 Desinfektion

Der Dialysierflissigkeitsfilter ist fiir die gesamte Dauer seines Einsatzes fester
Bestandteil des Dialysegerats. Er wird zusammen mit dem Dialysegerat
gereinigt und desinfiziert.

Geeignete Desinfektionsmittel

Folgende Stoffe sind zur Desinfektion des Dialysierflissigkeitsfilters Diacap
Ultra geeignet:

»  Zitronensaure 50 % (HeilRdesinfektion)
*  TIUTOL KF (nur direkt vor einem Filterwechsel zulassig)

*  Peressigsaure

Veranderungen der Materialeigenschaften von Gehause, Verguss und
Kapillaren des Filters durch ungeeignete Desinfektionsmittel!
Gefahrdung des Patienten! Dialysegerat ist nicht mehr betriebssicher!

*  Nur geeignete Desinfektionsmittel verwenden.

+  Beipackzettel des Filters unbedingt beachten.

« Vor Verwendung anderer Desinfektionsmittel den B. Braun
Servicetechniker kontaktieren.
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HINWEIS!

Ungeeignete Desinfektionsmittel
Folgende Stoffe dirfen nicht zur Desinfektion des Dialysierfliissigkeitsfilters
verwendet werden:

Chlorhaltige Flussigkeiten und organische Lésungsmittel, z. B. Chloroform,
Aceton, Ethylalkohol.

Wassrige alkalische Lésungen wie z. B. Natriumhypochlorit (Bleichlauge)
oder Natronlauge

Bei Verwendung ungeeigneter Desinfektionsmittel ist die Haftung des
Herstellers ausgeschlossen.

Gefahrdung des Patienten durch unkontrollierten UF-Entzug durch verkalkten
Dialysierflissigkeits-Filter!

* Um dies zu vermeiden, nach jeder Behandlung eine Entkalkung mit
Zitronensaure 50 % durchfiuhren.

11.6.5 Probenentnahme von Dialysierfliissigkeit
Probenentnahme von Dialysat zur mikrobiologischen Analyse

Zur Durchfiihrung hygienischer Kontrollen kénnen regelmaflig Proben der
Dialysierflissigkeit entnommen werden. Da haufig Mengen > 100 ml bendtigt
werden, sollen diese nicht wahrend einer Behandlung enthommen werden.

Zur Entnahme von oben genannter Probe wie folgt vorgehen:

1. Gerat vorbereiten.

2. Therapie starten (ohne Patient, kein Bypass).

3. Die Entnahmestelle im Probeentnahmeventil desinfizieren,

4. Die Spritze mit Luer-Anschluss mit der Entnahmestelle verbinden.

5. Gegebenfalls TMP-Grenzwertfenster ausschalten.

6. Mit einer entsprechenden Spritze mit Luer-Anschluss langsam eine Probe
entnehmen.
Therapie beenden.

8. Geréat desinfizieren.
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1 Probeentnahmeventil
mit Entnahmestelle

2 Dialysatorkupplung mit
geschlossener
Membran

Abb. 11-32 Probeentnahmeventil

Probenentnahme zur Kontrolle der Zusammensetzung der Dialysierfliissigkeit
Zur Kontrolle der Zusammensetzung der Dialysierflissigkeit kdnnen
regelmaRig kleinere Mengen entnommen werden.

Zur Entnahme von oben genannter Probe wie folgt vorgehen:

1. Wenn sich die Leitfahigkeit des Dialysats stabilisiert hat (nach ca. 5
Minuten), Probeentnahmeventil desinfizieren.

2. Probe mit einer kleinen Spritze, z.B. einer 2-ml-Spritze am
Probeentnahmeventil des DF-Schlauchs langsam entnehmen (Abb. 11-
32).

3. Dialysat zum Beispiel mit folgenden Methoden analysieren:
— pH-Messung
— Blutgasanalyse
— chemische Bestimmung der Bicarbonatkonzentration (Titration)

Empfohlene Therapiebereiche

pH 72-75
pCO, 40 - 60 mmHg
HCO3~ 25 - 38 mmol/l
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Gefédhrdung des Patienten durch UF Abweichungen bei undichtem
Probeentnahmeventil.

*  Nach der Benutzung des Entnahmeports sicherstellen, dass dieser dicht
ist.

Entnahmeport gemaf beigefligter Einbauanleitung installieren.
Flissigkeitsaustritt aus dem Probeentnahmeventil fihrt zu erhodhter
Gewichtsabnahme.

Probeentnahmeventil hinsichtlich Lufteintritts kontrollieren.

Eventuell Luft entfernen.

Gefahrdung des Patienten durch Kontamination.

*  Probeentnahmeventil nicht zum Spllen des extrakorporalen Kreislaufs
benutzen.

Arterielle Leitung zur Reinfusion nicht an den Probeentnahmeport
anschlieRen.

Nur sterile Spritzen verwenden.

Gefdhrdung des Patienten durch falsche Zusammensetzung der
Dialysierflissigkeit.

Bei stehendem Dialysierflissigkeitsfluss kdnnen die entnommenen Proben
falsche Messergebnisse liefern!

*  Probeentnahme wahrend der Therapie immer im Hauptschluss
durchfiihren, nie im Bypass!

Nur kalibrierte Messgerate verwenden.

Probeentnahme nicht in Desinfektion durchfiihren.

11.7 Notstromversorgung/Akku

Der Akku-Betrieb dient zum Aufrechterhalten des extrakorporalen
Blutkreislaufs bei Ausfall der Netzspannung.

Das Dialysegerat schaltet dann automatisch auf Akkubetrieb um:
* Inder Statusanzeige wird ,Akku/Bypass“angezeigt.
* Im Patientennamenfeld wird die Akkurestlaufzeit angezeigt.

*  Ein akustischer Hinweis folgt.

Die Alarmmeldung ,Netzspannungsausfall - Akkubetrieb”erscheint.
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Aktive Funktionen wahrend Akkubetrieb

Folgende Funktionen und Uberwachungseinrichtungen sind wahrend des
Akkubetriebs aktiv:

*  Bildschirm und Bedienung

*  Alle blutseitigen Funktionen und Alarme

*  Blutpumpen

»  Schlauchabsperrklemmen

*  Luftdetektor (SAD)

*  Heparin-Pumpe

+  Blutdruckmessung

*  Single-Needle-Betrieb

*  Arterieller Bolus aus Beutel

Im Modus ,Beenden” sind bei Akkubetrieb alle blutseitigen Funktionen wie bei

Netzbetrieb aktiv. Wenn erforderlich, kann der Patient wie gewohnt abgelegt
werden.

Nicht verfligbare Funktionen wahrend des Akkubetriebs

Folgende Funktionen sind wahrend des Akkubetriebs NICHT verflgbar:
+ Dialysebehandlung

*  Ultrafiltration

+  Substituat fir HDF/HF-Online

*  Bolusgabe bei HDF/HF-Online

+  Entleerung von Dialysator und Kartusche

»  Spllen, Desinfizieren

Akkubetriebszeit

Die Betriebszeit des Akkus betrdgt bei bestandenem Akkuselbsttest 20
Minuten. Um die angegebene Lebensdauer des Akkus zu erhalten, sollte das
Gerat nach 20 Minuten Akkubetrieb ausgeschaltet werden.

Bei wiederholtem Netzausfall steht die Restbetriebszeit des Akkus nach
jedem Stromausfall zur Verfiigung.

Ausschalten im Akkubetrieb

Wird das Gerat im Akkubetrieb ausgeschaltet, so lasst es sich nach einer
Zeitspanne von 16 Minuten nicht wieder einschalten, sofern kein Netzstrom
vorhanden ist.

11.71 Ladeanzeige

Eine Anzeigelampe in der Tastaturfolie des Bildschirms zeigt bei vorhandener
Netzspannung den Ladevorgang des Akkus an. Das Laden wird auch bei
ausgeschaltetem Gerat durchgefiihrt. Die Anzeige erlischt, wenn der Akku
seine volle Kapazitat erreicht hat.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/ 05.2020 221 /358

11



11

Dialog™

222 /358

Einsatz der Optionen

11.7.2 Akku-Selbsttest

Wahrend des Gerateselbsttests bei jedem Aufruf der Dialyse wird auch die
Akku-Funktion Uberprift. Bei nicht bestandenem Akku-Selbsttest wird ein
Hinweis gegeben. Folgende Ursachen sind mdglich:

Ursache Was ist zu tun?

Akku nicht vollstandig geladen, weil | Akku laden.
z. B. das Geréat lange Zeit nicht am
Netz angeschlossen war.

Akku defekt. Technischen Service verstandigen.
Sicherung des Akkus hat infolge Technischen Service verstandigen.
eines technischen Defekts

ausgelost.

Dialyse bei nicht bestandenem Akkuselbsttest

Die Dialyse kann trotz nicht bestandenem Akkuselbsttest gestartet werden.
Der Akku wird geladen. Es ist zu beachten, dass bei Netzspannungsausfall
der Akkubetrieb nicht oder nur fiir eine eingeschrénkte Zeit zur Verfiigung
steht.

Akkuwechsel

Um die Funktionsbereitschaft des Akkus zu erh_glten, empfehlen wir, diesen
spatestens nach 5 Jahren zu erneuern. Uber die ordnungsgemalile
Entsorgung des Akkus informieren Sie sich bitte im Service Manual.

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust.
Stoppt der Blutfluss, weil die Blutpumpe wahrend eines Stromausfalls nicht
lauft, kann es zu Clotting und damit zu Blutverlust fir den Patienten kommen.

*  Geben Sie das Blut manuell an den Patienten zurlick (siehe Kapitel 13.4
Manuelle Blutriickgabe (321)).

11.7.3 Ende des Akku-Betriebs

Ist die Spannungsversorgung Uber das Netz wieder hergestellt, wird der Akku-
Betrieb automatisch beendet. Die Dialysierflissigkeitsaufbereitung wird
wieder aktiviert. Nach Einregeln der eingestellten Werte wird die Dialyse
automatisch fortgesetzt. Eine Intervention des Anwenders ist nicht notwendig.

11.8 Kommunikationsschnittstellen
Das Dialysegerat verfugt iber eine Kommunikationsschnittstelle RS232 fir

die Kommunikation mit anderen Informationssystemen. Nur eines der im
Folgenden beschriebenen Systeme kann installiert werden.
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11.8.1 BSL (Bed Side Link)

Mit dem BSL kann das Dialysegerat an das Daten-Management-System
Nexadia angeschlossen werden. Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir Nexadia.

11.8.2 Dialog+-Computer-Interface (DCI)

Mit dem Dialog*™-Computer-Interface kénnen verschiedene Parameter
wahrend der Therapie an andere EDV-Systeme (Elektronische
Datenverarbeitung) auf der Station tibertragen werden. Weitere Informationen
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Dialog*-Computer-Interface.

11.8.3 Personalruf

Der Personalruf dient zur Integration des Dialysegeréts in ein vorhandenes
Personalrufsystem.

HINWEIS!

Der Anwender darf sich bei der Alarmierung nicht allein auf die Funktion der
Option Personalruf verlassen. Eine regelmafige Kontrolle des Patienten in
ausreichend kleinen Zeitintervallen ist auch bei installierter Option Personalruf
erforderlich.

Weitere Informationen finden Sie in der Technischen Information Personalruf.

11.9 Crit-Line-Interface

11.9.1 Funktion

Bei dem Crit-Line Geréat der Firma Hema Metrics ™ handelt es sich um ein
externes Messgerat, welches Uber optische Sensoren verschiedene
Parameter im Blut nicht-invasiv misst. Hierzu ist es erforderlich, eine
entsprechende Kuvette (Einmal-Messkammer) am Dialysatorzulauf zu
platzieren.

Folgende Parameter des Blutes werden gemessen bzw. errechnet:

*  Hamatokrit-Gehalt des Blutes (HCT) in %

+ die Sauerstoff-Sattigung des Blutes in %

+ der Fluss im GefaRzugang in ml/Min.

+ die Rezirkulation im Geféflzugang in % (errechnet)

+  die prozentuale Anderung des Blutvolumen in % (errechnet)

Die serielle Schnittstelle des Hema Metrics ™ Crit-Line-Gerats ist mit der
Riickseite der Dialog® tiber die DSI-Schnittstelle (Dialog Serial Interface) tiber
eine serielles Kabel verbunden. Somit werden die gemessenen Daten auf

dem Display der Dialog"™ angezeigt, auf der Patientenkarte gespeichert und
kénnen als Trends abgerufen werden.

B. Braun bietet die serielle Schnittstelle DSI der Dialog* zum Crit-Line-Gerat
an. Die Verantwortung fur eine einwandfreie Funktionsweise des Crit-Line-
Gerats sowie eine Garantie der Richtigkeit der angezeigten Werte obliegt
nicht B. Braun.

Die Dialog™ zeigt nur die vom Crit-Line gemessenen Daten auf dem Monitor
an.
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A GEFAHR!

Gefahr von Kriechstromen!

Beim Betrieb der Dialog™ mit dem Crit-Line-Gerét nur die von Hema
Metrics ™ zur Verfiigung gestellten Klasse |l Netzadapter verwenden.
Den Netzadapter nicht auf der Dialog* platzieren.

Den Netzadapter des Crit-Line-Gerats nicht an eine andere
Spannungsphase als an die der Dialog* anschlieRen.

Bei Betrieb des Crit-Line-Gerdts mit der Dialog* darf der serielle
Datenadapter nicht mit einer anderen Schnittstelle (zum Beispiel an
einem PC) verbunden werden, sondern nur mit der Schnittstelle der
Dialog®.

Keine anderen seriellen Gerate als das Hema Metrics ™ Crit-Line-Gerat
oder ein anderes von B. Braun fir den Betrieb freigegebenes Gerat an
die DSI-Schnittstelle anschlief3en.

A GEFAHR!

Gefahr von Kurzschlissen!

+ Beim Reinigen der Oberflaiche der Dialog* darf kein Wasser oder
Desinfektionsmittel in die Nahe der DSl-Interface gelangen. Nur feucht
wischen!

A GEFAHR!

Gefahr eines Elektroschocks!

Der Anschluss eines Potenzialausgleichs vom Crit-Line-Gerat zu einem
installierten Wandanschluss-Pin im Dialysezentrum ist vorgeschrieben,
falls Katheterpatienten behandelt werden.

Das Crit-Line Netzteil aulerhalb feuchter Umgebung platzieren.

Das Crit-Line-Potenzialausgleichskabel nicht an die Dialog* anschlieRen.
Vor der Inbetriebnahme des Crit-Line Netzteils sorgfaltig die Anschlisse
des Stromkabels Uberprifen.

Gefahr von elektromagnetischen Stérungen!

Die Dialog™ mit der DSI-Interface entspricht der IEC 60601-1-2 in Bezug
auf ihr EMV-Verhalten.

Der Anwender hat bei der Kombination und Verwendung mehrerer
elektrischer Geréate sicherzustellen, dass im gegebenen Arbeitsumfeld
keine elektromagnetischen Stérungen auftreten.
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Gefahr durch Eingabe neuer Therapie-Parameter!

+ Die Uberwachung des relativen Blutvolumens, der Sauerstoffsattigung
und des Hamatokrit entbindet den Anwender nicht von der Pflicht
regelmaRiger Patientenkontrollen.
Behandlungsentscheidungen sollten nicht allein aufgrund angezeigter
Crit-Line Werte getroffen werden.

Gefahr durch fehlende Alarme durch falsche Grenzwerteinstellungen!

+  Das Erreichen von Alarmwertgrenzen wird von der Dialog® angezeigt, hat
aber keinen Einfluss auf die Therapie.
»  Grenzwerte sorgféltig setzen und den Anweisungen des Arztes folgen.

Gefahr durch inkonsistente Werte!

* Zur Grenzwertsetzung des max. Hamatokrit und/oder der min.
Sauerstoffsattigung, sorgfaltig die relevante klinische Praxis
bericksichtigen.

Crit-Line-Alarme werden auf der Dialog® einkanalig angezeigt. Ein
Erstfehler mit der Dialog*-Software kdnnte dazu filhren, dass Crit-Line-
Alarme nicht richtig angezeigt werden.

A VORSICHT!

Gefahr der Gerate-Inkompatibilitat!

+ Die Schnittstelle ist kompatibel mit Crit-Line Il TQA der Firma Hema
Metrics ™ .

Die Kompatibilitat zu alteren oder zukiinftigen Modellen kann nicht
gewabhrleistet werden. Wenden Sie sich flr weitere Informationen an den
technischen Service von Hema Metrics ™ .

A VORSICHT!

Gefahr von Anwendungsfehlern!

+ Die Gebrauchsanweisung und notwendige Anwendungsinformationen
des Crit-Line Geréates sorgfaltig lesen und befolgen.

11.9.2 Aufbau und Konnektierung mit der Dialog+

1. Befestigen Sie die Kuvette zwischen arteriellem Blutschlauch und
Dialysator.

Platzieren Sie das Crit-Line Gerat auf der flachen Kombiablage (Art. Nr.
7102871) hinter dem Monitor oder auf einem sicheren trockenen Platz.

N
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Falls Katheterpatienten behandelt werden:

1. Verbinden Sie das Potenzialausgleichskabel (Art. Nr. 7106605) mit dem
Bolzen an der Crit-Line-Rickseite.

2. Verbinden Sie das andere Ende des Ausgleichkabels mit dem
Wandanschluss.

3. Verbinden Sie das Crit-Line Netzkabel mit der Steckdose oder betreiben
Sie das Gerét im Akkubetrieb.

4. Verbinden Sie die RS 232 Schnittstelle des Crit-Line-Gerats mit der RS
232 DSI-Schnittstelle der Dialog™.

5. Verbinden Sie den Sensor-Clip mit der Kivette.

Es wird empfohlen, das Gerat schon wahrend der Therapieauswahl oder in
Vorbereiten einzuschalten, um eine Anfangskommunikation zwischen Dialog*
und Crit-Line zu ermdéglichen. Fir weitere Informationen iber das Crit-Line
Set-up lesen Sie sorgfaltig die Crit-Line Gebrauchsanweisung.

Nachdem die Blutpumpe im Therapiemodus gestartet ist, sollten am Crit-Line-
Gerat die Messungen sofort beginnen. Fir alle weiteren Einstellungen am
Crit-Line Gerat folgen Sie bitte den Anweisungen der zugehorigen
Gebrauchsanweisung.

Gefahr inkorrekter Delta BV-Werte!

+ Wird das Gerat bei laufender Therapie eingeschaltet, berechnet die
Software das relative Blutvolumen anhand des ersten giltigen
Hamatokrit-Wertes. Das kann einen fehlerhaften Delta-BV-Wert zur
Folge haben.

»  Starten Sie die Messung unmittelbar nach Therapiestart.

11.9.3 Einstellung

Mit der vom Servicetechniker im TSM-Modus aktivierten Option Crit-Line
sowie der hergestellten Verbindung zur Dialog® erscheint der Hinweis ,CL
erlaubt am oberen Bildschirmrand.

1. Im Modus ,Vorbereiten“ oder ,Therapie* Ikone berihren.

% Die Einstellibersicht erscheint.

2. lkone beriihren

% Der Crit-Line Haupt-Bildschirm erscheint

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020



. . . +
Einsatz der Optionen Dialog
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Abb. 11-33 Crit-Line Hauptbildschirm

Item Text Wertebereich Beschreibung

1 CL Start Taste ein /aus Startet die serielle
Datendbertragung
zwischen Crit-Line
und Dialog*

2 CL Trend - Zeigt den aktuellen &
die letzten 20
graphischen Crit-
Line Daten Trends

3 CL Tabelle - Liest die letzten 50
Crit-Line-Daten der
Patientenkarte ein

4 Ruckfluss im -100 -0 % Anzeige der

Zugang gemessenen
Rezirkulation in %
5 Blutfluss im Zugang | 50 -2500 mi/min | Anzeige des aktuell
115 % gemessenen
Blutflusses in ml/min.
6 Sauerstoff- 55-100 % Anzeige der aktuell
Sattigung gemessenen
Sauerstoff-Sattigung
in %

7 Delta BV -100-0 % Anzeige
Blutvolumen-
Anderung in %
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Item Text Wertebereich Beschreibung
8 Hamatokrit aktueller | 20-70 % Anzeige des aktuell
Wert gemessenen

Hamatokritwertes in
%

9 Sattigung 55-100 % Anzeige des unteren
Grenzwert Sauerstoff-
Sattigungs-
Grenzwertes in %
10 Hamatokrit 20-70 % Anzeige des oberen
Grenzwert Hamatokrit-

Grenzwertes in %

Mit Berthren von Taste 1 wird die Funktion gestartet und der
Dateniibertragungsvorgang vom Crit-Line-Geréat zur Dialog™ beginnt. Die
Ubertragenden Parameter werden in den Feldern 4 bis 8, ausschlie3lich im
Therapie-Modus, angezeigt. Mit Taste 9 wird der Sauerstoff-Sattigungs-
Grenzwert, mit Taste 10 der Hamatokrit-Grenzwert eingestellt, wobei die
voreingestellten Werte Ubernommen oder gedndert werden kénnen. Werden
die Werte Uberschritten, wird jeweils ein Alarm ausgel6st.

Die Werte werden alle 6 Sekunden aktualisiert. Um eine Aussage Uber den
Anteil der Rezirkulation des Gefalzugangs zu erhalten, muss ein
Kochsalzbolus verabreicht werden. Bitte beachten Sie hierzu jeweils die
Kapitel in der Crit-Line Gebrauchsanweisung von Hema Metrics ™ .

Auch im Ubersichtfenster sind die Werte abzulesen.

1. |kone berlhren

2. lkone berihren

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[13102011 - 14:49- | CL erlaubt

“f Istwert Soliwert

Hematocrit

Aktueller Wert [%] 236

Delta BV

[\%] '423

Sauerstoff

Sattigung [%] 470

Blutfluss im 0

Zugang [mlfmin]

Ruckfluss im

Zugang [%] 00
. = Al = 1B e Kot == | )

%| | H 1| = o I 2| A\ | 5|

Abb. 11-34 Crit-Line Tabelle
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11.94 Grafische Darstellung der Verlaufe (Trends)

Wenn Sie Taste 2 in Abb. 11-33 Crit-Line Hauptbildschirm (227) berihren,
kénnen die Trendverldufe von HCT, Delta BV, Rezirkulation, Shuntfluss und
pO2 angezeigt werden. Eine Trend-Gruppe, bestehend aus jeweils drei
Trends, wird angezeigt. Die Trendgruppen koénnen durch Dricken der
Trendtaste (5) (vgl. Kapitel 12.10 Parameter der Trendgruppen editieren
(259)) bearbeitet werden.

| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[ 13102011 - 14:49 - | CL erlaubt
| | 60
D\ 56.00
1 23.60
1]
Gritline: Hemalocril %
5
-42.29
-57.85
-60
Gritline: Della Blood Volume %
95
47.00
90.00
0
Critline: Oxygen Saluration %
,0: 00 1:00 12: 00 3:00 4:00 h:m
> [ Akluelle Trends | 4) '
f‘ﬂp 4« @:05 [h:min] b ] 13.10.2011 o= 2

Abb. 11-35 Crit-Line Trends

Die Grenzwerte von Hamatokrit und Delta BV werden ebenfalls angezeigt.
Der HCT-Grenzwert (1) entspricht dem eingestellten Wert in Abb. 11-35, der
BV-Grenzwert (2) errechnet sich aus dem HCT-Startwert und dem HCT-
Grenzwert. Linie 3 zeigt den Grenzwert der Sauerstoff-Sattigung.

In der Trendhistorie (4) werden der aktuelle Verlauf sowie die letzten 20
gespeicherten Trends angezeigt.

Behandlungsparameter zu einem definierten Zeitpunkt:

Es gibt 2 Mdglichkeiten, die Behandlungsparameter zu einem definierten
Zeitpunkt abzurufen:

1. Méglichkeit
1. Direkteingabe der Zeit Uber das Zeitfenster (7).

2. Méglichkeit

1. Verschiebung der Zeitbezugslinien mit den Ikonen << oder >> (6).

11.9.5 Daten von der Patientenkarte lesen
1. Taste 3 in Abb. 11-33 Crit-Line Hauptbildschirm (227) dricken.

% Die gespeicherten Daten werden von der Patientenkarte eingelesen
und angezeigt.
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Die Tabelle speichert bis zu 50 Crit-Line Verlaufe und beinhaltet folgende
Parameter:

»  Datum und Uhrzeit

+  Hamatokrit: Startwert, Maximum, Endwert
*  DeltaBV: Minimum und Endwert

»  Sauerstoff-Séattigung Minimum

. Rezirkulation

| Bela | Hamodialyse Acetatmode lauft
[03112011 - 0956- |

Bttt ot T e HCT [%] Delta BV [%] SAT REC | @4

Therapie Start ‘ Max ‘ Ende | Min ‘ Ende | Min[%] | [%] ot

01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00 A
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
21102011 14:53| 238 | 238 | 238 | 06 | -06 | 690 00
21102011 13:57| 237 | 238 | 238 | 04 | -04 | 690 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00[ 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00
01012006 00:00] 00 00 00 | 100 | 00 | 1000 | 00 \V4
o

ﬁELP[ )' [

Abb. 11-36 Crit-Line Tabelle

Ein gelb hinterlegtes Feld weist auf eine anormale Abweichung bei der
Verwendung des Crit-Line-Gerats hin. Dies kann insbesondere der Fall sein,
wenn das Gerat nicht wahrend der gesamten Therapie verwendet wird.

Parameter Bedingung fiir angezeigten gelben Wert

Datum/Zeit Erste gultige Datums-/Zeitangabe liegt erst 5 Minuten nach
Blutpumpenstart vor.

HCT Start Der erste guiltige HCT-Wert liegt erst 5 Minuten nach
Blutpumpenstart vor.

HCT Max. Mindestens 5 aufeinanderfolgende HCT-Werte fehlen oder

sind fehlerhaft.
HCT Ende Bis zum Therapieende sind es noch mehr als 5 Minuten.
DeltaBV Mindestens 5 aufeinanderfolgende DeltaBV-Werte fehlen
Min. oder sind fehlerhaft.
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Parameter Bedingung fiir angezeigten gelben Wert

DeltaBV Bis zum Therapieende sind es noch mehr als 5 Minuten.

Ende

Sat Min. Mindestens 5 aufeinanderfolgende Sattigungs-Werte
fehlen oder sind fehlerhaft.

Die Tabelle kann auch durch Beriihren der Ikonen ,Parameter" und ,Ordner"
in der Phase des Behandlungsendes aufgerufen werden.

Fir die Einstellung der Alarme/Warnhinweise muss der Monitor aktiviert
sein (Crit-Line-Schaltflache gedriickt im Crit-Line-Fenster).

Wenn der Monitor deaktiviert wird (Crit-Line Schaltflache deaktiviert im
CL Parameter-Fenster) werden alle Alarme/Warnhinweise
zuriickgesetzt.

Der Warnhinweis ,Crit-Line Kommunikation fehlgeschlagen® setzt alle
anderen Alarme und Warnhinweise zurtck.

Der Warnhinweis ,Bitte den HCT Grenzwert einstellen/prifen! wird
sofort angezeigt wenn die HCT-Schaltflache gedriickt wird — auch wenn
der Wert nicht verandert wird. Der Grenzwert kann auch vor der
Aktivierung eingestellt werden: In diesem Fall wird der Warnhinweis gar
nicht auftauchen.
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1 Auswahl des
Desinfektionsmittels

2 Thermische
Desinfektion

Chemische Desinfektion

Chemische
Kurzdesinfektion

Permeatzulauf spiilen

Chemische Desinfektion
mit Desinfektionsldsung
aus der Ringleitung

7 Thermische
Desinfektion mit heilem
Permeat

12

12.1

Konfigurieren

Automatisches Ausschalten

Dialog*

Ist die Funktion Automatisches Ausschalten aktiviert, wird sich das Geréat
nach jeder manuell gestarteten Desinfektion automatisch ausschalten. Eine
Unterbrechung kann durch den Anwender eingestellt werden.

Beispiel:

Unterbrechung von 45 Minuten > Das Gerat schaltet sich 45 Minuten,
nachdem die Desinfektion abgeschlossen ist, aus, wenn es wahrend der
Unterbrechung keine Anwenderaktion gibt.

Die Funktion Automatisches Ausschalten ist unabhéngig vom wochentlichen
Desinfektionsprogramm.

| | Desinfektion Ausspiilen
[27062011 - 13:39- |
—-100 Desinfektionsmittel: @ @ O@)
2o i =
Zitronensaeure 50% I C ] >
N ®@{:}@ T C%Jj
775 Freisptilzeit [h:min]: 0 00 c 3 ‘)j
Letzte Desinf.: Desinfizieren! War im TSM Blutflgss
Status: ko]

50 Desinfe_kt. mittel: O

o Startzeit:

- Dauer: Start RR [mmHg]
I25 MAP  [mmHg]
400 . 0.0 :

o 0 5 10 15 20 [mSfem] Puls [1/min]
| For| =] 8. B 7 AN R

I Desinfektionsart wahlen

il ol
|

Abb. 12-1 Desinfektionsauswahlprogramm

1.

Im Desinfektionsmodus lcon beriihren.

%  Ein Fenster 6ffnet sich.
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| || Desinfektion Ausspiilen
[ 13102011 -1425- |
Ausschaltzeit:
ae_, Maschine scha
Die verbleiben 1 hour:min
[00:01 .. 01:00]
Ausschaltzeit:
1 2 3
4 5 ]
Auto-Aus Timer [h:min]
7 8 9
0 c
el
4
FELP Stopp Auto-AL (ﬁ;L OK.
I Desinfektionsart wahlen I

Abb. 12-2 Bildschirm "Automatisches Ausschalten”

2. Mit den Zahlentasten Zeit einstellen.
Mit dem Icon O.K. Zeit Gibernehmen.

Die Taste Automatisches Ausschalten driicken, um das Programm zu
starten.

5. Um die Unterbrechung zu andern, jederzeit in die Desinfektionsauswahl
oder die Desinfektion wechseln.

6. Die Taste Automatisches Ausschalten driicken, um das Programm zu
stoppen.

HINWEIS!

Netzschalter am Dialysegerat eingeschaltet lassen.
Sicherstellen, dass das gewahlte Desiinfektionsmittel in ausreichender Menge
angeschlossen ist.

12.2 Wochendesinfektionsprogramm

Das Wochenprogramm “Wochendesinfektionsprogramm” erleichtert die
Konfiguration der Funktionen.

1. lcon im Desinfektionsmodus beriihren (siehe Abb. 12-1
Desinfektionsauswahlprogramm (235)).

% Der folgende Bildschirm 6ffnet sich:

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020
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127.062011 — | Desinfektion Ausspiilen
Wochentag ~ Startzsit Methode Ausschalten Léschen
Montag | @0:12 | @Nur Einschalten m g
Y Dienstag | | 01:23 | Themisch | | [N Nenm | |
Mittwoch | | 02:34 || Wassereingang “Heit" | | ‘ [m]
Donnerstag | | 03:45 || Zitronensaeurs 50% | _Efl’l_J B
Freitag | | 04:56 | Sptlen | | R | O
Sonntag | | 08:00 || Mur Einschalten | ‘ Nen | @
8 e | @Néchste Desinfektion: 06.09.2011  01:23 ) Qoschen

I

Abb. 12-3 Bildschirm ,Geplante automatische Desinfektion*

Item

Text

Bemerkung

Geplante
automatische
Desinfektion

Das nachste programmierte
Desinfektionsprogramm wird angezeigt.

Wochentag

Es kann jeder Tag von Montag bis Sonntag
eingegeben werden, ebenso mehrere Zeiten,
falls mehr als eine Funktion pro Tag
erforderlich ist.

Startzeit

Die Startzeit kann eingegeben werden.

Methode

Folgende Methoden konnen

werden:

eingegeben

+ Spllen

+  Thermisch

»  Zitronenséaure 50 %
+  Zentral thermisch

. Keine

Ausschalten

Eingabe ob das Gerat nach der Funktion
angeschaltet bleiben oder sich ausschalten
soll.

Ja: Das Dialysegerat wird direkt nach der
eingegebenen Methode ausgeschaltet.

Nein: Das Dialysegerat wird direkt nach der
eingegebenen Methode angeschaltet bleiben.

Markiert Zeilen, die geléscht werden sollen
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ltem | Text Bemerkung
7 Léschen Alle markieten Zeilen werden geldscht.
8 Neu Neue Zeilen kénnen zu der Tabelle
hinzugefligt werden
(insgesamt 21).
9 Start Programm | Das wochentliche Desinfektionsprogramm

wird mit dieser Taste gestartet. Es 1auft bis
(10) gedriickt wird.

10 Stop Programm | Das wochentliche Desinfektionsprogramm
wird mir dieser Taste gestoppt. Es ist gestoppt
bis (9) gedriickt wird.

11 Cancel Bildschirm verlassen ohne Einstellungen zu
speichern
OK Bildschirm verlassen und Einstellungen
speichern

HINWEIS!

Netzschalter am Dialysegerat eingeschaltet lassen. Sicherstellen, dass
geniigend Desinfektionsmittel angeschlossen ist.

HINWEIS!

Das automatische Ausschalten und das wochentliche Desinfektionsprogramm
mussen im TSM aktiviert werden.

12.3 Wochen-Desinfektionsprogramm konfigurieren

Das Dialysegerat kann so konfiguriert werden, dass es automatisch
einschaltet, die Desinfektion durchfiihrt und anschlieRend wieder abschaltet.
Der Zeitpunkt der automatischen Desinfektion kann flir eine Woche eingestellt
werden.

Icon im Desinfektionsbildschirm berihren.

. r 1.
(!B %  Der Bildschirm fiir das Wochen-Desinfektionsprogramm erscheint.
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| | Desinfektion Ausspiilen
(02112011 -1239- |
Nacht: -
. (Ehl}o chemisch lang ] Zitronensaeure 50% ]

9]

keine Desinfektion Dienstag
Nacht:-
(ES chemisch lang ] Zitronensaeure 50% ]

‘ c - keine Desinfektion

| (Ef) chemisch lang ]

Mittwoch

Nacht:-

Zitronensasure 50% ]

I Desinfektionsart wahlen

Abb. 12-4 Wochendesinfektionsprogramm (Beispiel)

Folgende Desinfektions-Modi sind in Abb. 12-4 eingestellt:

Tag/Uhrzeit | Beschreibung

Montag

6.30 Uhr Es wird chemisch mit Zitronensaure 50 % desinfiziert.
Gerét bleibt nach der Desinfektion eingeschaltet.

Dienstag

6.30 Uhr Es wird chemisch mit Zitronensaure 50 % desinfiziert.

Mittwoch

6.30 Uhr Es wird chemisch mit Zitronenséure 50 % desinfiziert.
Gerat bleibt nach der Desinfektion eingeschaltet.

Um zu den anderen Wochentagen zu gelangen, Scroll-Balken (1)

verwenden.

Jeweiliges Feld berthren und Einstellungen éndern.

% Die Einstellungen werden automatisch gespeichert.

Folgende Einstellméglichkeiten stehen zur Verfligung:

Keine Desinfektion
Thermische Desinfektion

Desinfektion thermisch zentral
Desinfektion chemisch zentral

Spilen

Desinfektion chemisch lang (nur Tageseinstellung)

Desinfektion chemisch kurz/Reinigung (nur Tageseinstellung)
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Profileinstellungen

N

Behandlungsparameter
eingeben

Heparinisierungsdaten
Druckgrenzwerte

Ultrafiltrationsdaten

(o> TS ) B N ¢%

Dialysierflussigkeitswerte
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Der selbststandige Beginn der Vorbereitung des Dialysegerats am Morgen
muss im Serviceprogramm aktiviert sein.

Mit der Einstellung ,Tag/Spllen® wechselt das Dialysegerat nach dem
Einschalten in den Modus ,Vorbereiten/Test".

Am Ende einer automatisch abgelaufenen Nachtaktion schaltet sich das
Dialysegerat automatisch wieder aus.

Am Ende einer automatisch abgelaufenen Tagaktion bleibt das Dialysegerat
im Modus ,Freispllen®.

12.4 Profile konfigurieren

12.41 Grundlagen

Parameter werden als absolute bzw. konstante Werte oder als Profile mit
zeitlich angepasstem Verlauf eingestellt.

Folgende Parameter stehen fiir Profile zur Verfiigung:

» Dialysat Fluss

» Dialysierflissigkeitstemperatur

+ Leitfahigkeit (gesamt)

»  Ultrafiltration

*  Heparin

*  Bicarbonat-Leitfahigkeit

Bei der Ultrafiltration ist die Wahl zwischen zehn vorprogrammierten oder
einem individuellen Profil moglich.

1242 Profilparameter einstellen

Das Einstellen der Parameter wird exemplarisch am Leitfahigkeits-(Na™*)Profil
beschrieben.

| Vorbereiten
| 13102011 -1316- | DF-vorberaiten
- 1
Leitfahigkeit :
143 [mSiem] -
Acetat [
Mod Bicarbonat
ode Leitfahigkeit 30 [mS/em] ||
Dialysierfliissigkeits
temperatur 370 [°C]
Dialysierflussig-
keitsfluss 200 [mb/min] L @
B o | oG
¥ MIN H| ‘

z
b

[
ﬁELP

3| Sim

Abb. 12-5 Bildschirm , Leitfahigkeit*
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A O N -

Lineares Profil
Exponenzielles Profil
Parameterbalken

Dauer eines
Parameterbalkens

Eingestellte
Behandlungszeit

Manuelle Eingabe des
Gesamtwertes =
Zurlicksetzen des Profils
auf horizontalen Verlauf

Wert des gewahlten
Parameterbalkens

Dialog”*

1. Das Icon 2 beriihren.
Das Icon 6 berlihren.
Das Icon 1 berlihren.

%  Folgender Bildschirm erscheint:

| Hémodialyse Bicarbonat lauft
[ 13102011 - 1346- |
] Leitfahigkeits Profil
Angew. 160- B
?ﬁert:
1 25 | 15.1-
exp
[mS/cm]
14.2-
Gesamt 134-
o
- 125- @

04:00
[h:min]

CANCEL

ert
5 4
*';{_'ELP chandlungs | 24
- zeit Blk.: min

I Vor Patientenanschluf Daten bestatigen! I

Abb. 12-6 Bildschirm ,Profilparameter*

Der Bildschirm ,Profilparameter enthalt eine Grafik mit zehn
Parameterbalken, die die Behandlungszeit darstellen. Das heil3t: Bei 4 h (240
min) Behandlungszeit deckt ein Parameterbalken 24 min ab.

Sie haben vier Moglichkeiten, den Parameterwert anzupassen.
Mdéglichkeit 1: Manuelle Wertanpassung

1.  Werte durch Verschieben jedes Parameterbalkens 3 mit dem Finger auf
dem Touchscreen anpassen.

Méglichkeit 2: Direkte Werteingabe

1. Gewiinschten Parameterbalken berihren.

2. Das Icon 7 berthren.

3.  Wert mit Zahlentastatur direkt eingeben oder mit Icons +/- andern.
4. Wert mit Icon O.K. ibernehmen.

Mdoglichkeit 3: Automatische (lineare/exponentielle) Verteilung

1. Ersten Parameterbalken auswahlen.

Das Icon 7 berthren.

Wert mit Zahlentastatur eingeben und mit Icon O.K. bestatigen.

Letzten Parameterbalken wahlen.

o > 0 DN

Das lcon 7 berihren.
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6. Wert mit Zahlentastatur eingeben und mit Icon O.K. bestatigen.

7. lcon 1 oder 2 beriihren, um Werte automatisch linear oder exponentiell zu
verteilen.

Méglichkeit 4: Erstellen des Profilverlaufes durch Ziehen mit dem Finger lber
die Grafik

1. Finger am gewiinschten Punkt des ersten oder letzten Balkens ansetzen.

2. Finger im gewtlnschten Verlauf tiber alle Balken ziehen.

| Hamodialyse Bicarbonat lauft
[ 13102011 - 1344- |
’ UF PROFIL andern

Intervall U[fnlmle 310 412 514 821 621 621 621 461 359 310 Soll
G 200 - Profil:
W gt["/.] 4 0

ert] 7o|:
L T

150 - L~ ™~ Profil

64 / \ i

UF-Verf. e ™~

E- 100 - ‘——1—_J
Hﬂ 50 - ! _:'E_
o

[%] O -

Intervall "['9’:;19 0 165 206 248 248 248 248 184 144 124
m

UF Menge 2000
gesamt [mnl]

Behandlungs  04:00
zeit [h:min]

Soll 24
Blk.: min

2

=
J{-{ELP
st CANCEL

Abb. 12-7 Profilform editieren

12.5 UF-Profile

12.5.1 UF-Profile auswahlen

Neben den individuellen Einstellungen bietet das Dialysegerat fir die
Ultrafiltration standardisierte Profile an. Zusatzlich kann aber jederzeit ein
individuelles UF-Profil vorgewahlt und nach der Dialysebehandlung auf der
Patientenkarte oder nach der Dialysetherapie Uber BSL abgespeichert
werden. In der Profil-Tabelle sind die Beschreibungen zu den verschiedenen
Profilen enthalten.

s 1. lkone beriihren
ﬁ %  Der Bildschirm ,,UF-Parameter” erscheint.

2. Ikone berlhren
|dﬂﬂ]]1, % Der Bildschirm ,UF-Profil“ erscheint.

%  Uber jedem Parameterbalken steht die eingestellte UF-Rate.
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Profilnummer
Nachste Profilnummer

Vorherige Profilnummer

A WO N -

UF ohne Dialysat
(sequenzielle Therapie)

5 UF mit
Dialysierflussigkeit

Dialog*

] UF PROFIL andern

Intervall UF Rale
[mith] Soll

498 498 498 498 488 498 498 488 498 498
200 - Profil:
Angew. 0
Wert[%]:
150 - Profil
Nr.:
= S | 100 - @0 [
e 5 °
[%] O - @L
1] 100 199 199 100 199 199 199 199 199 o

Interwall Menge
[mi]
EL £5.| oL
“HELP
NCEL LK.

Abb. 12-8 Bildschirm ,,UF-Profil*

o

(=)

o

UF Menge 2000
gesamt [ml]

Behandlungs ~ 04:00
zeit [h:min]

Soll 24
Blk.: min

3. lkone 2 oder 3 beriihren, um andere UF-Profile auszuwahlen.

% Neben einer gleichmaRigen Ultrafiltration (Profil 0) sind neun weitere
UF-Profile vorhanden.

4. Icon 4 oder 5 berithren, um vom Modus ,Dialysatfluss (HD)* in
sequenzielle Therapie (SEQ) zu wechseln.

%  Die sequenzielle Phase wird gelb unterlegt dargestellt.

Gefahr durch Dehydrierung!

+ Das Einstellen einer sequenziellen Therapie Uber einen Zeitraum von
mehr als 2 Stunden darf nur auf Anweisung eines Arztes erfolgen.

Gefahr einer Hyperkalidmie/Hyperkalzamie!

Bei Durchfiihrung einer gesamten Therapiedauer im Modus ,Sequenziell®
kdnnen sich die Blutwerte des Patienten erhdhen.

+ Das Einstellen einer sequenziellen Therapie Uber einen Zeitraum von
mehr als 2 Stunden darf nur auf Anweisung eines Arztes erfolgen.

Gefahr einer Kreislaufinstabilitat durch hohe UF-Belastung!

. Beim Einstellen eines UF-Profiles muss die individuelle Konstitution des
Patienten berlcksichtigt werden.
. Der verantwortliche Arzt sollte informiert werden.
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Der letzte Balken wird bei der automatischen Berechnung in Abhangigkeit des

Gesamtwertes angepasst.

12.5.2 UF-Profiltabelle
Profilnr. Beschreibung
0 Standardprofil -
Konstante UF-Rate wahrend der
Gesamtbehandlungszeit.
I
(13102011 -1344- |
| UF PROFIL &nden
Intervall U[I:“I;lhz]le SO"
Angow. 200 - Profil:
Wergt[%]: 9
100 1 150 - Profll
i:'-verf' 100 - 0 I
H SEQ ] &0 = ij
%] O - -
Yoo || 200 || e 080 {z:;'.t | WA
1 Therapiebeginn und -ende besonders schonend durch

stufenweise UF-Ratensteigerung/UF-Ratensenkung.

| UF PROFIL &ndern

Intervall UF Rate
[mh]

Angew. 2=
Wert[%]:
_64]
UF-Verf.
8-
d =]
[%] O -

Intervall Menge
[mi]

i
L J
oo M
| 2

(=1

3
S

o
S

o1
t=3

Behandlungs  04:00
zeit [h: min]

UF Menge 2000
gesamt [ml]

Soll 24
Blk.: min
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Therapiebeginn besonders schonend durch stufenweise
UF-Ratensteigerung.

Therapieende besonders schonend durch stufenweise
UF-Ratensenkung.
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Profilnr.

Beschreibung

4

Im ersten Abschnitt wird automatisch die sequenzielle
Betriebsart eingestellt. Geeignet fir Patienten, bei
denen der gréRte Anteil des Flissigkeitsentzugs zu
Beginn der Behandlung notwendig ist.

| UF PROFIL &ndern

Intervall UF Rate
[mlth]

663 510 S10 510 510 510 510 510  §10 357 Soll
A 200 - Profil:
ngew. @
Wert[%]:
150 - Profil
130
UF-Verf.
| 100- 4 I
I HD
- - B
%] O - =
(iftrdl) e 0 204 204 204 204 204 204 204 204 143

UF Menge 2000
gesamt [ml]

Behandlungs  04:00
zeit [h: min]

Soll 24
Blk.: min

)

Besonders geeignet zum Anfahren von
Plattendialysatoren.

| UF PROFIL &ndern

Inlervall UF Rate
[mish] Soll

Wﬁj Prof(:

UF-Verf. _5]

= -
b o- :J

512
{ ¥ ]

(=1

3
S

o
S

o1
t=3

UF Menge 2000
gesamt [ml]

Behandlungs  04:00
zeit [h: min]

Soll 24
Blk.: min

)
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Profilnr. Beschreibung
6 Im letzten Abschnitt wird automatisch die sequenzielle
Betriebsart eingestellt. Geeignet flr Patienten, bei
denen der gréRte Anteil des Flissigkeitsentzugs zum
Ende der Behandlung notwendig ist.
| Hamodialyse Bicarbonat lauft
[13102011 - 1345- |
| UF PROFIL &ndern
Intervall U[;I;‘:]“ 341 487 487 487 487 487 487 487 487 634 Soll
[ 200 - Profil:
Wert[%]: 9
150 - Profil
70 Nr.:
ﬁ:—\lerf. : 100 - 6
H seq || 90 iJ
[%] O - -
(el ”[':\’:;‘” 0 195 195 195 195 195 195 195 195 253
o/ UF M 2000 Behandl 04:00 Soll 24
%'ELP l gesar:tnge [ml] zc:itan e [h:min] {BIT(.: min (ﬁL A‘
7

Wechsel zwischen starker Belastung und Schonphase
wahrend der ersten Behandlungsperiode, mit
konstantem FlUssigkeitsentzug zum Ende der
Behandlung.

‘ | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[13102011 - 1345- |
| UF PROFIL andern
(el UF [ 341 633 341 585 300 536 438 536 536 536 Soll
Imih]
A 200 - Profil:
ngew. @
Wert[%]:

_7_9_J 150 - ;:fil
ﬁi 100 - _7J
=) * +|

=

% O -
Intervall Menge
[ml]

UF Menge 2000
gesamt [ml]

Behandlungs  04:00
zeit [h: min]

2

CANCEL

»
/HELP l
2

Soll 24
Blk.: min

A
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Profilnr. Beschreibung
8 Wechsel zwischen starker Belastung und Schonphase
zum Ende der Dialyse.
‘ | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[13102011 - 1345- |
| UF PROFIL andern
Intervall U[;I;‘:]“ 498 198 498 498 498 498 508 308 508 398 Soll
An 200 - Profil:
gew. 0
Wert[%]:
150 - Profil
‘1_99_J Nr.:
ﬁ:—\lerf. : 100 - 8
H seq || %0~ iJ
[%] O -
(el ”[':\’:;‘” 0 199 199 199 199 199 239 159 235 159
7 UF M 2000 Behandl 04:00 Soll 24
%'ELP l gesar:tnge [ml] zc:itan e [h:min] {BIT(.: min (ﬁL A‘
9 Wechsel zwischen starker Belastung und Schonphase
wahrend der zweiten Behandlungsperiode, mit
konstantem Flissigkeitsentzug zu Beginn der
Behandlung.
‘ | Hamodialyse Bicarbonat lauft
[13102011 - 1345- |
| UF PROFIL andern
Intervall U[fnl;‘:]le 498 498 498 498 647 348 507 308 547 448 Soll
An 200 - Profil:
gew. 0
Wert[%]:
150 - Profil
‘1_99_J Nr.:
ﬁ:—\lerf. : 100 - 9
H seq || %0~ iJ
[%] O - -
(el ”[':\’:;‘” 0 199 199 199 259 139 239 159 219 179
7 UF M 2000 Behandl 04:00 Soll 24
%'ELP l gesar:tnge [ml] zc:itan e [h:min] {BIT(.: min (ﬁL A‘
10 Frei einstellbar.
Wird ein vorgegebenes Profil gedndert, so wird es vom
Gerét als Profil 10 benannt und gespeichert. Bei
erneuter Profilanderung wird das vorangegangene Profil
Uberschrieben.
11-30 Die Profile Nr. 11 bis 30 kdnnen vom technischen

Service entsprechend Kundenwunsch im
Serviceprogramm voreingestellt werden.
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12.6 Patientenkarte

Dialog™ Geréate kénnen optional mit einem Card Reader ausgestattet werden.

Die Patientenkarte bietet die Mdglichkeit, nahezu alle Voreinstellungen fir
eine Therapie individuell abzulegen und in der Vorbereitungsphase wieder
abzurufen.

AuRerdem kénnen nach einer Therapie Behandlungsergebnisse von bis zu
50 Therapien gespeichert werden.

Um einen gepriften Qualitatsstandard zu gewahrleisten, sollten
Patientenkarten bei B. Braun bestellt werden.

12.6.1 Daten von der Patientenkarte I6schen
1. lkone berthren

%, Das Auswahlmenu erscheint.

Neue Therapiekarte in das Lesegeréat einlegen.
Ikone berlihren

&  Alle Daten auf der Patientenkarte werden geléscht!

12.6.2 Patientenname eingeben
@ | Programmauswahl
13102011 -1310- |
Hamodialyse ‘
Desinfektion ‘
Betr.Std.: - | ¥ 5 Version:
24 [Stq] JHEP - Dialog 9.10

Abb. 12-9 Patientennamen erfassen

Im Feld 1 des Eingangsbildschirms kann der Patientenname eingegeben
werden.

1. Feld 1 bertihren.

% Die Tastatur erscheint.
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1 Eingabefeld

2 Alle Zeichen I6schen,
die links vom Cursor
stehen

Alle Zeichen l6schen

I

Alle Zeichen I6schen,
die rechts vom Cursor
stehen

Einfige-Modus
Grol3schreibtaste

Sonderzeichen ein

0 N O O

Sonderzeichen aus
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_| Programmauswah|

13102011 -1310- |

1
Qatientsnname eingeben:

=1
nf {2

3 [N LN KN KN (A N N

c‘v|b|n

Abb. 12-10 Tastatur Patientenname

2. Den Patientennamen in Feld 1 mit Tastatur eingeben und mit Icon O.K.
bestatigen.

Beim Arbeiten mit der Patientenkarte wird im Bildschirm ,Patienteniibersicht*
zusatzlich ein Feld ,Patientennummer® angezeigt. Damit kdnnen
namensgleiche Patienten unterschieden werden.

12.6.3 Patientendaten lesen
Das Einlesen von Patientendaten ist nur in der Therapieauswahl und im
Vorbereiten mdglich.
Patientenkarte in den Card Reader einlegen.
2. lkone berihren
%  Der Einlesevorgang wird am Bildschirm angezeigt.

3. Daten in der Ubersicht kontrollieren. Gegebenenfalls auf die zweite Seite
wechseln.

& Sind auf der Patientenkarte Daten gespeichert, die aus technischen
Grinden vom Dialysegerat nicht eingelesen werden kénnen,
erscheint dieses rote Icon.

4. Icon beriihren und Anderungsmaske fiir den entsprechenden Parameter
mit O.K. bestatigen.

%  Die lkone verschwindet nach Anderung aller fehlerhaften Parameter.

% Die Patientendaten der Therapiekarte kdnnen nur (bernommen
werden, wenn keine rot hinterlegten Daten mehr angezeigt werden.

5. Die gesamten Parameter mit dem rechts unten erscheinenden Icon O.K.
Ubernehmen.

Beim Einlegen der Patientenkarte wahrend der Therapieauswahl oder im
Vorbereiten werden die Patientendaten automatisch eingelesen.
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12.6.4 Patientendaten (Parametereinstellungen) speichern
W i 1. Nach Veranderung der Parametereinstellung Icon berihren.
-‘\4 %  Die Patientendaten werden auf einer Patientenkarte gespeichert.

2. Effektivitdtsdaten (Kt/V) speichern, siehe Abschnitt 12.7 Parameter zur
Berechnung der Effektivitat der Dialyse eingeben (251).

HINWEIS!

Gerate, die mit Option Nexadia BSL betrieben werden, haben andere
Speichermdglichkeiten. Diese sind in der zugehdrigen Gebrauchsanweisung
beschrieben.

12.7 Parameter zur Berechnung der Effektivitat der
Dialyse eingeben

1. Sicherstellen, dass die Patientenkarte im Dialysegeréat eingelegt ist.

Kot - 2. Ikone berlhren

V %  Ein Bildschirm zur Eingabe der Patientendaten fiir die Berechnung
der theoretischen Effektivitat wird geoffnet.

I Hamodialyse Bicarbonat lauft
02.11.2011 -12 33 -

Filter @ Diaca | T,
p HIPS 20
Narme Ket t = ZIELWERT

1 20
Blutfluss [mlfmin] 1: PROGNOSE

Patient @ Watson AKTUELL
Kérpermalie

Zeit . [h:min]

Ultrafiltration C j KtV Tabelle

Menge/Profil Q 2100 [ml] Iﬂh&o |

. 1 ’

Dialysat

Fluss ._........3..(.).9__ M [

~ - -

~ | AN =5 =4
S = 4}
3@3 =

Abb. 12-11 Eingabefenster zur Berechnung der Effektivitat (Kt/V-Werte)

S

@ iﬁalu l%ll

12

-
NV
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| Test Patient 1

Hamodialyse Bicarbonat lauft

02112011 -12:34-
Filter Diacap HIPS 2( Kérpermalte des Patienten Y27 4
Name

Blutfluss
Patient -
Kérpermale

Dialyse .

zet _ 13
Ultrafiltration

Menge/Profil W,gipmg._
Dialysat 30 0
Fluss b

o | @

WEIBLICH | S
Lebensalter 63 [Jahr] - __1
- 168 ., )
Trockengewicht 65.0 Ikal = @

| ==

-
h |4

> d L

7|k

|

Abb. 12-12 Eingabefenster Patientendaten nach Berlihren der ,Watson“-Taste (Kt/UV)

Iltem Text

Bemerkung

1 Dialysat Fluss

Eingabe und Anzeige des Dialysatflusses in
ml/min

2 Ultrafiltration
Menge/Profil

Eingabe und Anzeige der
Ultrafiltrationsmenge in ml und Profil der
Ultrafiltration

3 Dialyse Zeit

Eingabe und Anzeige der Dauer der Dialyse
in Stunden und Minuten

4 Patientendaten

Eingabe von:

+  Geschlecht

* Alter

+ Grole

*  Trockengewicht

zur Ermittlung des Harnstoff-

Verteilungsvolumens mittels der Watson-
Formel.

5 Blutfluss

Anzeige des gemessenen Wertes wéhrend
der Dialyse.

6 Filter Name

Eingabe und Anzeige des eingesetzten
Dialysators.

Die Daten missen in einer Tabelle im
Serviceprogramm hinterlegt sein.

7 Zielwert

Eingabe des gewiinschten Kt/V-Werts.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020




Konfigurieren

Dialog*

Item

Text

Bemerkung

Prognose

Berechneter voraussichtlicher Kt/V-Wert zum
Ende der Dialyse, berechnet mit dem
aktuellen Blutfluss.

Aktuell

Aktueller vom Dialysegerat ermittelter Kt/V-
Wert.

10

Warnung aus

Zielwert

Wird der gewlinschte Kt/V-Wert (Sollwert)
voraussichtlich nicht erreicht, zeigt das
Dialysegerat automatisch eine Warnung an.
Zum Ausschalten der Warnfunktion Feld
+~Warnung aus“ aktivieren.

11

Kt/V Tabelle

Offnet einen Bildschirm mit den tabellarischen
Kt/V-Werten des Patienten von der
Patientenkarte.

12

Kt/V Grafik

Offnet einen Bildschirm mit der grafischen
Darstellung des geplanten und tatsachlichen
Kt/V-Verlaufs.

Filter Name (6)
Patientendaten (4)

Falls erforderlich, folgende Parameter andern:

Therapiedauer in Stunden und Minuten (3)
Ultrafiltration: Menge/Profil in ml (2)

Dialysatfluss in ml/min (1)

Zielwert (7)

Tabelle anzeigen

1.

Icon (11) berihren.

& Die Kt/V-Werte werden von der Patientenkarte eingelesen und in
einem Bildschirm dargestellt:
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Datum Dialyse Patient | UF Behand. |Gerein. |Dialyse |Harnst. |Dial/
Dialyse Dauer Trgew. [Menge |[Blutmng |Blutmng | KtV KtV Harnst.
[T-M-J] [h:min] [kg] [m] [1] [%] KtV[%]
09-06-11 00:00 0.0 0 00 00 ]
07-06-11 00:05 66.0 46 06 974 002 ]
03-06-11 00:43 66.0 130 44 970 011 ]
30-05-11 00:56 66.0 49 57 973 014 ]
27-05-11 06:32 66.0 1635 397 972 100 ]
26-05-11 02:08 66.0 284 128 972 032 ]
25-05-11 00:11 660 100 13 1000 003 ]
24-05-11 01:14 66.0 265 82 868 0.18 ] v

oo P ARA
I ——

Abb. 12-13 Bildschirm ,Tabelle Kt/\V-Werte*

Laborwerte eingeben

Da die Laborwerte des Patienten vor und nach der Dialyse noch nicht zur
Verfiigung stehen, besteht die Mdglichkeit, diese Werte nachtraglich in die
Tabelle einzugeben.

1. Gewlnschte Zeile berihren.

&  Ein Bildschirm zum Eingeben der Laborwerte erscheint:

Datum Dialyse Patient | UF Behand. |Gerein. |Dialyse |Harnst. |Dial/
Dialyse Dauer Trgew. [Menge |[Blutmng |Blutmng | KtV Kty Harnst. A
[T-M-J] [h:min] [kal [ml] [1] [%] Kt/V[%]
| 27-05-11 06:32 660 1635 387 972 1.00 ‘
Patient @ Harnst Konz. @
Tr. Gewicht 66.0 kel vor-Dialyse 0.0 [mmolf]
Ger/gesamt 97 2 Harnst Konz. @ 0 0
Blutmenge ’ [%] nach-Dialyse ’ [mmolf(]
KtV aus - KtV aus E
Dialysedaten 1 0 0 Harnst.konz. v

I ———

Abb. 12-14 Laborwerte eingeben
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2. Laborwerte eingeben:
— Trockengewicht Patient in kg (1)
— Laborwert Harnstoff-Konzentration vor der Dialyse in mmol/l (2)
— Laborwert Harnstoff-Konzentration nach der Dialyse in mmol/l (3)
3. Ikone berlhren

>)

&  Die Tabelle wird mit den aktuellen Kt/V-Werten angezeigt. Geanderte
Werte werden automatisch auf der Patientenkarte gespeichert.

Grafik anzeigen
[ 1.

lkone berlthren.

&  Die grafische Darstellung des prognostizierten und des tatsachlichen
Kt/V-Verlaufs wird angezeigt.

| Test Patient 1

| Hamodalyse Bypass
[ 02.11.2011 - 1234 - |
T | AE 200 R
1.50 1.50
AKTUELL ‘e B
1.00 _@ _______ - 200 g

Aktuelle
Therapiezeit

(E0:01] o prooosE ||
m [mlfmin] B

| =n| = P

Blutfluss

@ %

12

-
h1d

Abb. 12-15 Grafische Darstellung des Kt/V-Verlaufs (Prognose O.K.)

ltem Text Bemerkung

1 Ziel Kt/V Geplantes Kt/V Ziel

2 Prognostizierter | Grafische Darstellung des prognostizierten Kt/
Kt/V Verlauf V Verlaufs

3 Tatsachlicher Darstellung des tatsachlichen und
und momentanen Kt/V Verlaufs
momentaner Kt/
V Verlauf

4 Aktueller Anzeige des momentanen Blutflusses
Blutfluss

5 Aktuelle Anzeige der bisherigen Therapiezeit
Therapiezeit

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020
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ltem Text Bemerkung
6 Prognostiziertes | Anzeige des prognostizierten Kt/V-
Kt/V Ziel Ergebnisses (O.K.,,
Ziel-Kt/V wird bzw. wurde erreicht)
7 Prognostiziertes | Anzeige des prognostizierten Kt/V-
KtV Ziel Ergebnisses (nicht O.K.,
Ziel Kt/V wird nicht bzw. wurde nicht erreicht)
8 Cursor-Linie Cursor-Linie zeigt den aktuellen Therapie
Zeitpunkt
| Test Patient 1 | Hamodialyse Bypass
| 02.11.2011 1234 - |
ZIELWERT | *° 200

1.20

AKTUELL

1.50

\
B,

0.50

1.00 MIN

t

K_'& 0.00 .--"'@'@

V&) L T T
[h:min]
Aktuelle

| | ] 00
Therapiezeit [h:min] PROGMNOSE

o
=
=]
e
L=l
=
-
2
=
o
=
2
@
L=l
(=]
Te
Ii oL 'Q

@

> H i

= Blutfluss et MEN 0.25 e

-
h 14

%] B

o A
|

Abb. 12-16 Grafische Darstellung des Kt/V-Verlaufs (Prognose nicht O.K.)

In den Therapiemodi ,Seq.“ und ,HF* wird Kt/V nicht ermittelt.

Zur Durchfuihrung einer Blutentnahme gemaf Qualitatsrichtlinien fur eine Kt/
V-Bestimmung wechselt die Dialog* nach abgelaufener Behandlungszeit auf

eine UF-Rate von 50 ml/h.

Die Blutpumpe lauft mit der eingestellten Geschwindigkeit weiter.

Eine Uberwachung der Dauer dieses Modus kann (iber die Nutzung des

Timers erfolgen.

Kt/V beenden

1. Icon auf dem Bildschirm ,Tabelle Kt/V-Werte" bertihren.

%  Der Bildschirm wird geschlossen. Alle eingegebenen Daten werden
auf der Patientenkarte gespeichert. Bei Verlassen des Bildschirms mit
der Ikone CANCEL werden keine geénderten Werte gespeichert.
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12.8 Helligkeit des Monitors einstellen

Sie kdnnen die Helligkeit des Monitors auf folgende Weisen einstellen:
*  Manuell, stufenlos

+  Manueller Wechsel zwischen voreingestellter Tag-/Nacht-Helligkeit.

Dies muss im Serviceprogramm aktiviert sein.
Vorgehen
1. lkone beriihren

f_ 4 % Der Bildschirm zur Datenverwaltung erscheint.

2. lkone berihren

o l] & Der Bildschirm zur Einstellung der Helligkeit wird angezeigt.

Wenn Sie die Helligkeit manuell einstellen wollen:
1. Helligkeit mit dem Schieberegler auf dem Bildschirm einstellen.
% In der Bildschirmmitte wird ,Manuell* angezeigt.
Wenn Sie die Helligkeit fir den Tag einstellen wollen:
1. Feld EINSTELLUNG TAG aktivieren
% In der Bildschirmmitte wird ,Tag" angezeigt.
Wenn Sie die Helligkeit fir die Nacht einstellen wollen:
1. Feld EINSTELLUNG NACHT aktivieren.
% In der Bildschirmmitte wird ,Nacht* angezeigt.
Bildschirmschoner
Wenn Sie den Bildschirmschoner aktivieren wollen:
1. Neben dem Feld BILDSCHIRMSCHONER EIN das Feld JA beriihren.

Wenn Sie den Bildschirmschoner aktivieren wollen:

1. Feld NEIN berihren.

)' 2. Zum SchlieBen des Bildschirms das Icon ,Helligkeitseinstellung®
berihren.

HINWEIS!

Es wird empfohlen, den Bildschirmschoner zu aktivieren.

1. Zum SchlieRen des Bildschirms das Icon ,Datenverwaltung® berthren.

Y.
“ | Wenn BILDSCHIRMSCHONER EIN mit JA aktiviert ist, schaltet sich der
Bildschirmschoner nach der im Serviceprogramm voreingestellten Zeit ein.
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Der Bildschirmschoner zeigt drei sich bewegende Objekte vor dunklem
Hintergrund:

¢ Tortendiagramm der Therapiezeit
*  Modus
o Zeit

* Bei installierter Option ABPM werden die =zuletzt gemessenen
Blutdruckwerte anstelle der Zeit angezeigt.

Bei Alarmen oder Berthren des Bildschirms wird der Bildschirmschoner
abgeschaltet und der aktive Bildschirm erscheint wieder.

12.9 Sprache der Bildschirmtexte wahlen

Sie kénnen die Sprache der Bildschirmtexte wahlen. Hierbei ist entscheident,
welche Sprachen im TSM abgelegt wurden.

Vorgehen

o 1. lkone berihren
%  Der Bildschirm zur Datenverwaltung erscheint.

@ 2. lkone berihren
%  Der Bildschirm mit der vorhandenen Sprachenauswahl erscheint.
I
[1at02011  -4349- ]
Engiish - Englisch A
v
K.

(*‘ NCEL

Abb. 12-17 Bildschirm ,Sprachenauswahl”

3. Zeile mit gewlinschter Sprache berihren.
4. Taste zum Wechsel der Sprache driicken.

% Bildschirmtexte werden in der gewiinschten Sprache angezeigt.
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1 Feld Trendgruppe
2 Taste ,Gruppe editieren”

TSM Voreinstellung
wahlen

4 Bildschirm verlassen
und Anderungen
speichern

5 Bildschirm verlassen
ohne Anderungen zu
speichern

Edit |

12.10

Sie konnen

Dialog*

Parameter der Trendgruppen editieren

Trendgruppen editieren.

1.

die Zusammenstellung der

Parameter

innerhalb  der

Bildschirm ,Ubersicht Trendgruppen® aufrufen, wie in 6.3.5 Grafische
Darstellung der Behandlungsparameter (Trend) (115) beschrieben.

| Hémodialyse

| 13.10.2011

- 1331- |

Bicarbanat lduft

o

Istwert Dialysierflissigkeitsfluss
Istwert END Leitfahigkeit
Istwert Bicarbonat Leitfahigkeit

Edit

Istwert Blutfluss
Istwert Phasenvolumen
Istwert behandelte Blutmenge

Edit

Istwert UF Menge (netto)
Istwert TMP
Istwert UF Pumpe

Edit

Istwert PBE
Istwert Vendser Druck
Istwert arterieller Druck

Edit

Anzahl von Ereignissen
Ereignisliste
Istwert Entgasungsdruck (PE)

Edit

Istwert Heizung Einlaufstemperature
Istwert Entgasungstemperatur
Istwert Heizung

Edit

;tandardwerte einstellen

Abb. 12-18 Bildschirm ,Ubersicht Trendgruppen*®

Die einzelnen Gruppen koénnen individuell mit Parametern eigener Auswahl
editiert werden.

1.

Gewlinschte Taste berthren.

©

Es erscheint der folgende Bildschirm.
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1 Feld
Trendgruppenparameter

Feld Parameterliste
Laufleiste Trendgruppe

Laufleiste
.Parameterliste 2“

5 Bildschirm verlassen

12

>)
={i: 3

Standardwerte einstellen
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| | Hamodialyse Bicarbonat lauft
| 13102011 - 1350- |
C1:étwert Dialysierflissigkeitsfluss JAN

Istwert END Leitfahigkeit

Istwert Bicarbonat Leitfahigkeit \V4
2 Jtwert Biutfluss A

Istwert behandelte Blutmenge

Istwert Phasenvolumen

Akt. SAD Luftmenge

Akt. SAD Luftmenge (SUP)

Istwert arterieller Druck

PA Istwert (SUP) \V4

5
CANCEL )' |
|

Abb. 12-19 Editieren einer Trendgruppe

2.

Zu ersetzenden Parameter in Feld 1 berihren.

% Der Parameter wird mit einem Rahmen markiert.
Gewiinschten Parameter in der Liste 2 suchen und berlhren.
% Der markierte Parameter wird ersetzt.

Néachsten Parameter auswéhlen und wie beschrieben ersetzen.
Zum Verlassen des Bildschirms Icon berthren.

%  Der Bildschirm ,Ubersicht Trendgruppen* erscheint

Zum Speichern der neuen Trendgruppe lcon beriihren.

% Die im TSM eingestellten Standard Trendgruppen kénnen wieder
eingestellt werden.

Ikone beriihren

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020
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13 Alarme und Fehlerbehebung

Die Dialog* verfiigt tiber zwei Arten von Alarmsystemen.

Der Servicetechniker kann das Alarmsystem auf Anfrage im TSM von der
Standardeinstellung auf Intensivstation umstellen.

13.1 Uberblick Alarmsystem

Dialog* verfiigt Uber ein Alarmverwaltungssystem gemaR der Norm IEC/
EN 60601-1-8, das zwischen Alarmen mit hoher, mittlerer und niedriger
Prioritat unterscheidet.

Wahrend der Vorbereitung und der Therapie muss der Anwender in der Lage
sein, alle akustischen und visuellen Informationen wahrzunehmen und
entsprechend der Gebrauchsanweisung zu reagieren.

Daher sollte der Anwender vor dem Dialysegerat stehen und in Richtung
Monitor schauen. Der Abstand zwischen Anwender und Monitor sollte nicht
groBer als 1 Meter sein. Dies erméglicht einen optimalen Blick auf den
Monitor sowie eine bequeme Bedienung der Tasten am Monitor.

13.1.1 Umgang mit Alarmen
Jeder Alarm hat drei Phasen:

+ Zustand: Ursache des Alarms, wenn eine mdgliche oder tatsachliche
Gefahr erkannt wird. Die Alarmzustdnde werden regelmaRig vom
Alarmsystem Uberprift. Liegt ein Zustand vor, wird ein Alarm
ausgegeben und die Alarmbehandlung wird (wenn nétig) durchgefiihrt.

*  Reaktion: Wenn ein Alarm aktiviert ist, fihrt das Alarmsystem die nétigen
Vorgange aus, um die erforderliche Sicherheit aufrechtzuerhalten. Alle
MaRnahmen, die bei einem Alarm ergriffen werden missen, sind in 13.2
Alarme und Fehlerbehebung (268) aufgefiihrt.

. Endzustand: Das Gerat wechselt in den normalen Betriebszustand,
nachdem der Alarmzustand beendet wurde oder der Anwender das
Problem geldst hat.

Der Alarm und die dazugehérigen Reaktionen kénnen gemal den
Beschreibungen zur Abschaltung des Alarms entfernt werden, wenn der
Alarmzustand nicht mehr gultig ist. Die allgemeine Vorgehensweise
hinsichtlich der Abschaltung jedes Alarms und Warnhinweises wird in 13.1.2
Eigenschaften von Alarmen (263) beschrieben.

13.1.2 Eigenschaften von Alarmen
Alarmprioritaten
Das Gerat kann verschiedene Alarmstufen auslésen:

¢ Alarme hoher Prioritat
e Alarme mittlerer Prioritat
*  Alarme niedriger Prioritat

Alarme und Warnhinweise werden in der Reihenfolge ihrer Alarm-ID in der
Alarmliste angezeigt. Im Alarmfeld steht der auslésende Alarm oder
Warnhinweis.

Beim Zurlicksetzen des auslésenden Alarms werden alle Folgealarme oder
Warnhinweise mitgeldscht.
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Hilfetext
Warnfeld
Alarmfeld

Alarmliste

a A O N =

Anmerkungen aufrufen

13
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Meldung Beschreibung

Alarm *  Alarmmeldung wird im Alarmfeld angezeigt.

+  Beschreibung des Alarms wird im Alarmfeld angezeigt
(wenn erforderlich).

Warn- Warnmeldung wird im Warnfeld angezeigt.
hinweis
Alarme (T hmerkungen

Korrekten Sitz der Nadel priifen.
Blutfluss zu hoch?
Schlauchsystem tberpriifen.
Ventse Grenzwerte neu setzen
durch kurzfristige Anderung der
Blutflussrate.

il
£ A Rl A
e

Abb. 13-1 Alarmanzeige

*  Alarme erscheinen im Alarmfeld 3.

*  Der Hintergrund des Alarmfeldes wechselt von Griin auf Rot.

*  Ein akustisches Signal wird ausgel6st.

*  Signalleuchten am Bildschirm wechseln auf Rot.

Der Alarm mit der héchsten Prioritat erfolgt akustisch, der Alarm mit der
niedrigsten Prioritdt wird ohne gesonderte Alarmmeldung im Hintergrund
angezeigt. Das akustische Signal wird solange ausgesandt, bis die Ursache

des Alarms entweder behoben ist oder die Alarm-Stummschalttaste gedruickt
wird.

Das Dialog™ Gerat weist dem Alarm die entsprechende Prioritdt gemaR der
Tabelle unten zu:
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Dialog*

Alarmprioritaten
Optische und akustische Eigenschaften

Beschreibung

High
Signallampe: rotes Blinken
Ton: ¢ f# c - ¢ f# (wiederholt)*

Sicherheitsrisiko, sofortige
Anwenderreaktion
erforderlich.

High (Cardic)
Signallampe: rotes Blinken
Ton: c e g - g C (wiederholt)*

Sicherheitsrisiko, sofortige
Anwenderreaktion
erforderlich.

Medium
Signallampe: gelbes Blinken
Ton: c f# c (wiederholt)*

Sicherheitsrisiko, sofortige
Anwenderreaktion
erforderlich.

Medium (cardic)
Signallampe: gelbes Blinken

Ton: c e g (wiederholt)*

Sicherheitsrisiko, sofortige
Anwenderreaktion
erforderlich.

Low (Hint + OSD)
Signallampe: konstantes Gelb
Ton: e ¢ (wiederholt oder nur einmalig)*

Sicherheitsrisiko, erhohte
Aufmerksamkeit des
Anwenders erforderlich.

Low (Hint)
Signallampe: konstantes Gelb

Ton: e ¢ (wiederholt oder nur einmalig)*

Sicherheitsrisiko, erhohte
Aufmerksamkeit des
Anwenders erforderlich.

Low
Signallampe: konstantes Gelb
Ton: kein Ton

Sicherheitsrisiko, erhdhte
Aufmerksamkeit des
Anwenders erforderlich.

*Musiknote Tonhohe

c Niedrig

e Unteres Mittel
# Mittel

g Oberes Mittel
C Hoch

13

HINWEIS!

Der technische Service kann im TSM ein alternatives Alarmtonsystem
einstellen, das sich durch eine wechselnde Tonfolge von dem anhaltenden
Alarmton unterscheidet.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/ 05.2020 265 /358



13

Dialog™

266 / 358

Alarme und Fehlerbehebung

HINWEIS!

Der Anwender tragt die Verantwortung fir das Zurlicksetzen eines Alarms
oder einer Warnung und die anschliellende Uberwachung der unterdriickten
Parameter des Dialysegeréats.

Der Schalldruck des akustischen Signals von Alarmen unterschiedlicher
Prioritat betragt auf eine Entfernung von 1 Meter mindestens 65 db (A).

Die Alarm-Stummschalttaste schaltet den akustischen Alarm fiir die Dauer der
festgelegten Alarm-Stummschaltzeit gemafl der Alarmtabelle in 13.2 Alarme
und Fehlerbehebung (268) stumm.

Umgang mit Alarmen

Blutseitigen Alarm zurlcksetzen:

1. Alarm-Stummschalttaste driicken.
% Das akustische Signal wird abgeschaltet.
Alarmursache(n) beheben.
Alarm-Stummschalttaste driicken.

% Das Dialysegerdt wird in seinen vorherigen Betriebszustand
zuruckgesetzt.

Blutseitigen Alarm zurticksetzen:
1. Alarm-Stummschalttaste driicken.
% Das akustische Signal wird abgeschaltet.

% Die Hintergrundfarbe des Alarmfeldes wechselt von rot auf gelb.
Dialysatseitige Alarme quittieren sich selbst, wenn die Alarmursache
beseitigt ist.

Warnungen oder Hinweise erscheinen im Warnfeld 2. Warnfeld 2 blinkt, wenn
mehr als eine Warnung ansteht.

Das Warnfeld 2 enthalt auch die Alarm-ID. Notieren Sie die Alarm-ID fiir evtl.
Ruckfragen beim technischen Service.

1.  Warnfeld 2 berihren.
%  Die Alarmliste 4 wird eingeblendet.
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13.1.3 Alarmgrenzwerte und Voreinstellungen

Dialog* verfiigt Uber eine Gruppe von voreingestellten Alarmgrenzwerten.
Einige von diesen kénnen wahrend der Therapie modifiziert, ihre Werte
kénnen allerdings nicht gespeichert werden. Die Voreinstellungswerte kbnnen
nicht vom Anwender Uberschrieben werden.

Die Alarmgrenzwerte und die Einstellungen, die vor einem Stromausfall
vorhanden waren, werden automatisch wiederhergestellt, wenn der
Stromausfall wahrend der Therapie langer als 15 Minuten dauert.

A VORSICHT!

Stellen Sie sicher, dass das Alarmsystem seine Wirkung nicht durch das
Einstellen extremer Alarmgrenzwerke verliert und dass es nicht durch das
Abschalten der Alarme deaktiviert wird.

*  Keine extrem hohen oder niedrigen Alarmgrenzwerte einstellen.
*  Alarme nicht abschalten, ohne die Alarmursache zu beseitigen.

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust, wenn ,PV unteres Delta“ zu
niedrig eingestellt ist! Das Gerat steuerte einen Verfolgungsalgorithmus fir
PV-Alarmgrenzwerte von 2 mmHg je 2 Minuten wahrend der Therapie.

»  Sicherstellen, dass ,PV unteres Delta“ nicht zu niedrig eingestellt ist.

Gefahrdung des Patienten durch unerkannte Gefahrensituationen!

Alarmgrenzwerte kénnten von befugten Anwendern geandert werden.

*  Der befugte Anwender muss alle anderen Anwender (iber die geanderten
Alarmgrenzwerte informieren.

13.1.4 Alarmverzégerung

Folgende Blutleckalarme haben eine Alarmverzégerung von 30 Sekunden flr
das Steuerungssystem und von 35 Sekunden fiir das Schutzsystem:

«  Alarmcode 1042: Blutleckfluss >0,5 ml/min

*  Alarmcode 1955: Blutleck (SUP)

Fir weitere Einzelheiten siehe Kapitel 13.2 Alarme und Fehlerbehebung (268)
»<Alarme und Fehlerbehebung®.

13.1.5 Uberpriifen der Funktionsfahigkeit des Alarmsystems

Das Gerat fihrt nach dem Anschalten zu Beginn der Dialysetherapie
automatisch eine Reihe von Selbsttests durch. So kann die einwandfreie
Funktionsfahigkeit aller Geratekomponenten geprift werden. Auch das
Warnsystem wird in die Selbsttests einbezogen.

Das Gerat kann nur dann in Betrieb gesetzt werden, wenn alle Selbsttests
erfolgreich absolviert wurden.
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HINWEIS!

Bei Ausfall oder Stérung des Lautsprechers wird durch das Sicherheitssystem
der Netzteilsummer aktiviert um akustisch einen Alarm zu melden.

Technischen Service kontaktieren.

13.1.6 Bedienung bei Ausfall des Bildschirms

Bei Ausfall des Bildschirms oder der Touchscreen-Funktion bleiben alle
Uberwachungsfunktionen sowie die Signalleuchten am Bildschirm weiterhin
aktiv. Die Blutpumpe kann Uber die +/- Tasten und die START/STOP-Taste
bedient werden.

HINWEIS!

Zur Vermeidung von Verunsicherung des Anwenders und des Patienten wird
der Abbruch der Therapie empfohlen. Hierbei ist erhéhte Aufmerksamkeit des
Anwenders notwendig.

HINWEIS!

Bei auftretenden Alarmen ist besondere Aufmerksamkeit auf das
Blutschlauchsystem und die Luftfalle vor dem SAD zu legen. Ein Alarm darf
erst dann quittiert werden, wenn sich der Anwender davon Uberzeugt hat,
dass sich keine Luft in der vendsen Patientenleitung befindet.

13.2 Alarme und Fehlerbehebung

Alle Alarme und Warnhinweise werden in den folgenden Kapiteln aufgelistet.
Sie sind in aufsteigender Reihenfolge ihrer Codesnummer gelistet.

13.2.1 Abkiirzungen in den Alarmtabellen
Abkiirzung Definition
A Alarm
W Warnhinweis
Low Sicherheitsrisiko, erhéhte Aufmerksamkeit des

Anwenders erforderlich

Low(Hint) Sicherheitsrisiko, erhdhte Aufmerksamkeit des
Anwenders erforderlich

Low(Hint+OSD) Sicherheitsrisiko, erhdhte Aufmerksamkeit des
Anwenders erforderlich

Medium Sicherheitsrisiko, sofortige Anwenderreaktion
erforderlich

Medium Cardiac Sicherheitsrisiko, sofortige Anwenderreaktion
erforderlich
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Abkiirzung

Definition

High

Sicherheitsrisiko, sofortige Anwenderreaktion
erforderlich

High(Cardiac)

Sicherheitsrisiko, sofortige Anwenderreaktion
erforderlich

All

Alle Phasen

Sel

Programm auswahlen

Pre

Vorbereitungsphase

The

Therapiephase

Eot

Zeitpunkt des Therapieendes

Dis

Desinfektionsphase
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13.2.2 Dialyse-Alarme

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

System wiederhergestellt
(Code 600)

A/Low/All/O s
Stromausfall wahrend
Vorbereiten/Therapie

Technischer Defekt Nach
Spannungs-unterbrechung wurde
das System wiederhergestellt.

*  Unterbrechnungsfreie
Spannungsversorgung
sicherstellen.

Gerat wurde zu lange NICHT
benutzt

(Code 620)
W/Low(Hint)/All/0 s

Die Zeit des ausgeschalteten
Zustands des Gerats war langer
als die Hochstzeit, die im TSM
konfiguriert ist.

*  Gerat vor Therapie
desinfizieren.

UF Menge erreicht - Sollwert
erhdhen

(Code 665)
A/Low(Hint)/The/120 s

Therapie beendet.

+ Patient ablegen.

UF Menge ist um 100 ml
Uberschritten

(Code 666)
AlLow(Hint)/The/120 s

Therapie beendet.

+ Patient ablegen.

BP+ Taste klemmt (Code 672)
A/Low(Hnt)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Die Taste BP+ klemmt.

. Die Taste l0sen.

*  Wenn sie feststeckt,
technischen Service
kontaktieren.

BP+ Taste klemmt
(Code 672)
W/Low(Hint)/All/120 s

Die Taste BP+ klemmt.

. Die Taste l0sen.

Wenn sie feststeckt,
technischen Service
kontaktieren.

BP Start/Stopp Taste klemmt
(Code 673)
A/Low(Hint)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Die Taste BPS klemmt.

. Die Taste losen.

Wenn sie feststeckt,
technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

BP Start/Stopp Taste klemmt
(Code 673)
W/Low(Hint)/All/120 s

Die Taste BPS klemmt.

. Die Taste losen.

«  Wenn sie feststeckt,
technischen Service

kontaktieren.

BP- Taste klemmt
(Code 674)
A/Low(Hint)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Die Taste BP- klemmt.

. Die Taste losen.

«  Wenn sie feststeckt,
technischen Service

kontaktieren.

BP- Taste klemmt
(Code 674)
W/Low(Hint)/All/120 s

Die Taste BP- klemmt.

. Die Taste losen.

*  Wenn sie feststeckt,
technischen Service

kontaktieren.

 Taste klemmt
(Code 675)
A/Low(Hint)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Die J Taste klemmt.

. Die Taste losen.

«  Wenn sie feststeckt,
technischen Service

kontaktieren.

I Taste klemmt
(Code 675)
W/Low(Hint)/Sel/120 s

Die J Taste klemmt.

. Erneut driicken.

*  Wenn sie feststeckt,
technischen Service

kontaktieren.

I Taste klemmt
(Code 676)
W/Low(Hint)/All/120 s

Die J Taste klemmt.

. Erneut driicken.

*  Technischen Service

kontaktieren.

Soll - UF Menge wurde erhéht
(Code 677)
W/Low/All/0 s

Das UF-Volumen wurde durch
den Anwender erhoht.

. Hinweis beachten und
Patient beobachten.

Timerzeit abgelaufen
(Code 678)
W/Low(Hint)/All/30 s
W/Low/All/0 s

Das eingestellte Zeitintervall ist
abgelaufen!

»  Akustisches Signal
ausschalten und
erforderliche Mal3n
ergreifen.

ahme
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Dialog und Server Zeit sind
different

(Code 679)
W/Low(Hint)/All/0 s

Differenz zwischen Zeit der

Dialog* und Serverzeit ist gréRer

als 15 Minuten.

*  Warnhinweis deaktivieren
durch Zurlickgehen zur
Programmauswahl oder
durch Dricken der Taste
»1herapie starten®.

Zeitvorgabe wahrend
Stromausfall verfallen!

(Code 680)
W/Low(Hint)/All/30 s
W/Low/All/0 s

Das eingestellte Zeitintervall ist
wahrend eines Stromausfalls
abgelaufen!

»  Akustisches Signal
ausschalten und
erforderliche MalRnahme
ergreifen.

Patientenkarte entfernt
(Code 682)
W/Low(Hint)/All/0 s

Patientenkarte wurde entfernt.

Zum Einsehen oder
Aufzeichnen weiterer
Daten Karte wieder
einfhren.

Karte beschadigt. Neue/leere
Karte benutzen

(Code 684)
W/Low(Hint)/All/0 s

Alarm zur Erinnerung, dass die
Therapie ohne Selbsttests in
Vorbereiten gestartet wurde.

»  Alarm zur Fortsetzung der
Therapie bestatigen.

Ton + LED Testalarm
(Code 1002)
A/Low(Hint)/Pre/120 s

Interner Selbsttest.

+ Keine Bedienung
erforderlich.

Selbsttestfehler -Blutseite
(Code 1003)
A/Low(Hint)/Pre/120 s

Blutschlauch nicht in vendse
Klemme eingelegt.

*  Schlauch in ventse
Klemme einlegen.

Offener Verschluss oder lose
Verbindung.

* Anschlisse und
Verschlisse auf
Dichtigkeit prifen.

Nasser Hydrophobfilter.

*  Messleitungen mit einer
Spritze entliften, um
Flissigkeit zu entfernen.
Wenn keine Maflinahme
erfolgreich ist,
Blutschlauchsystem
austauschen.

Falsche POD-Membranstellung.

. POD-Membran neu
positionieren.

Technischer Defekt des
Drucksensors oder der
Blutpumpe.

. Im Fall eines technischen
Defekts technischen
Service kontaktieren.

272 /358
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

+/- 12 Volt Spannungsversorgung
(Code 1008)
A/Low(Hint)/All/120 s

Spannung +12VAN oder -12VAN
aullerhalb der zuldssigen
Toleranz.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Netzspannungsausfall -
Akkubetrieb

(Code 1009)
A/Low(Hint)/The/0 s
A/Low(Hint)/Eot/0 s

Die Dialog* arbeitet im
Akkubetrieb.

*  Netzsicherung prifen.

Wassereingang desinf. - Zulauf
gestort

(Code 1013)
A/Low/Dis/300 s

Umkehrosmosesystem (RO-
System) ausgeschaltet.

*  Prufen, ob die Versorgung
des RO-Geréts intakt ist.

Wasserschlauch geknickt oder
blockiert.

«  Sicherstellen, dass der
Wasserzulaufschlauch am
Wandanschluss
angeschlossen und nicht
geknickt ist.

Wassereingang desinf. -
Freispllen gestort

(Code 1014)
A/Low/Dis/300 s

Die Grenze der UF-Pumpe wurde
erreicht.

*  UF-Volumen verringern
oder UF-Zeit verlangern.

. Besteht der Fehler
weiterhin, technischen
Service kontaktieren.

TMP ausserhalb der Grenzwerte
(Code 1015)
A/Low(Hint)/The/300 s

TMP-Grenzwerte zu niedrig.

«  TMP-Grenzwert erhbhen.

UF-Koeffizient des Dialysators zu
klein.

*  Vorsicht:
Dialysatorgrenzwert
beachten.

Gerinnung im Dialysator.

+  Dialysator auf Gerinnung

prufen.
Alarm #1108 * UF-Rate verringern.
TMP zu niedrig Technischer Defekt. *  UF-Volumen vergréfRern.

(Code 1016)
A/Low(Hint)/Pre/300 s
A/Low(Hint)/The/300 s

. UF-Zeit verkirzen.

«  Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Max. Dialysator TMP
Uberschritten

(Code 1017)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s

Der TMP (PV-PDA) ist groer als
der vorgewahlte maximale TMP.

Zu hohe UF-Menge/Zeit.

*  UF-Menge verringern/UF-
Zeit verlangern.

. TMP-Grenzwerte neu
einstellen.

Clotting.

*  Heparinisierung prufen.

Faktor des Dialysators zu klein.

+ Dialysator mit grolRerem
Faktor verwenden.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Bicarbonatkartusche nicht korrekt
angeschlossen

(Code 1018)
A/Low(Hint)/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/300 s
A/Low(Hint)/Eot/0 s

Kartusche konnte nicht gefullt
werden.

Bicarbonatkartusche
wahrscheinlich nicht korrekt
aufgestochen.

. Korrekten Sitz im Halter
prufen.

DF Fluss gestort -
Membranbewegung

(Code 1019)
A/Low/Pre/0 s
A/Low/The/300 s
A/Low/Eot/0 s

Fehlfunktion des Kammersystems
aufgrund der
Bilanzkammermembran.

Technischen Service
kontaktieren.

DF Druck <-400 mmHg
(Code 1020)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Der Dialysierflissigkeitsdruck
hinter dem Dialysator (PDA) liegt
unter -400 mmHg.

Dialysator-UF-Faktor fiir die
eingestellte UF-Rate zu klein.

»  Dialysator mit groferem
UF-Faktor verwenden.

Zu hohe UF Menge eingestellt.

*  UF-Menge verringern/UF-
Zeit verlangern.

Schlauch abgeknickt.

. Blutschlauche
kontrollieren.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

DF Druck >400 mmHg
(Code 1021)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Druck in den Dialysator ist héher
als 400 mmHg.

»  PBE prifen.

»  Schlauchsystem prifen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Wasserzulauf gestort
(Code 1022)
A/Low(Hint)/Pre/300 s
A/Low(Hint)/The/300 s
A/Low/Eot/0 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

15 s nach dem Ansprechen des
unteren Reedkontaktes ist der
mittlere Reedkontakt nicht wieder
erreicht worden. Das Einlaufventil
ist wahrend dieser Zeit gedffnet.

Wasserdruck zu niedrig

*  Wassereingangsdruck
prifen (Mindestdruck 0,5
bar).

Wasserhahn geschlossen

*  Absperrventil 6ffnen.

Wasserzulaufschlauch geknickt

+  Zulaufschlauch prifen.

Wassereinlaufventil 6ffnet nicht
oder Druckreduzierventil falsch
eingestellt

Technischer Defekt.

¢« Technischen Service
kontaktieren.

DF Fluss gestort-
Bilanzkammersensoren

(Code 1023)
A/Low/Pre/0 s
A/Low/The/300 s
A/Low/Eot/0 s

Die Bilanzkammersensoren
(MSBK1; MSBK2) haben tber 1,5
Minuten einen Wert geliefert, der
sich auf3erhalb der nach dem
Einschalten der
Spannungsversorgung
festgestellten Endwerte befindet.

Technischer Defekt.

*  Wenn nicht quittierbar,
technischen Service
verstandigen.

*  Dricken Sie zweimal die n
(AQ) Taste um den Alarm
zu léschen.

«  Wenn der Alarm nicht
geléscht werden kann,
versuchen das Geréat neu
zu starten.

¢« Technischen Service
kontaktieren.

UF-Bilanz? Lufteintritt an den
Dialysatorkupplungen

(Code 1026)
A/Low(Hint)/The/120 s

Wahrend der Dialyse musste auf
Grund von Luft (Unterschreiten
der unteren Elektrode) im
Luftabscheider das Ventil (VLA)
mehr als 10-mal geoffnet werden.

Dialysator nicht luftfrei gefullt.

»  Dialysator entllften
(Wasserseite).

Dialysatoranschllsse undicht.

+ Dialysatoranschlisse
prifen.

Technischer Defekt.

. Technischen Service
kontaktieren.

Azetat-/Saure-Konzentratkanister
leer?

(Code 1027)

A/Low(Hint)/Pre/300 s
A/Low(Hint)/The/300 s
A/Low(Hint)/Eot/300 s
A/Low(Hint)/Dis/300 s

Das Gerat kann Azetat oder
Saure nicht ansaugen.

Kanister leeren.

. Kanister austauschen.

Ansaugstab nicht richtig im
Kanister.

*  Position des Ansaugstabs
im Kanister prifen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Bicarbonatleitfahigkeit Grenzwert
(Code 1028)

A/Low/Pre/0 s

A/Low/The/180 s

A/Low/Eot/0 s

Der Mittelwert tiber einen
Fillkammerzyklus (250 ms
Sampling-Zeit) gemessen an
BICLF weicht mehr als +/-5 %
vom vorgewahlten Wert ab.

Ansaugstab nicht richtig im
Kanister.

*  Position des Stabs im
Kanister prifen.

Konzentratkanister leer.

. Kanister auswechseln.

Ansaugleitung defekt.

*  Ansaugleitung
auswechseln.

Technischer Defekt.

»  Technischen Service
kontaktieren.

Gesamt Leitfahigkeit Grenzwert
(Code 1029)

A/Low/Pre/0 s

A/Low/The/180 s

A/Low/Eot/0 s

Der Mittelwert Gber einen
Fillkammerzyklus (250 ms
Sampling-Zeit) gemessen an
ENDLF weicht mehr als +/-5 %
vom vorgewahlten Wert ab.

Ansaugstabe nicht richtig im
Kanister.

»  Position der Stabe im
Kanister Gberprifen.

Konzentratkanister leer.

. Neuen Kanister
anschliel3en.

Ansaugleitung defekt.

*  Ansaugleitung
auswechseln.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Bicarbonat Mischungsverhaltnis
(Code 1030)

A/Low/Pre/0 s

Al/Low/The/120 s

A/Low/Eot/0 s

Das Mischungsverhéaltnis H20 zu
Bicarbonat-Konzentrat liegt
auBerhalb der Toleranz von +/-7
um den eingestellten Ratio-Wert.

Falsches Konzentrat verwendet.

* Richtiges Konzentrat
anschlielen.

Zusammensetzung der
Bicarbonatlésung falsch.

+ Bei Selbstmischung das
Mischungsverhaltnis
Pulver/Wasser beachten.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Konzentrat Mischungsverhaltnis
(Code 1031)

A/Low/Pre/0 s

A/Low/The/120 s

A/Low/Eot/0 s

Das Mischungsverhaltnis H20
plus eventuell BIC-Konzentrat zu
Azetat-/Saure-Konzentrat war
Uber zwei Flllkammerzyklen
aufderhalb des erlaubten
Bereiches.

Falsches Konzentrat verwendet.

* Richtiges Konzentrat
anschlieRen.

Konzentratkanister leer.

. Neuen Kanister
anschlielRen.

Ansaugleitung defekt.

*  Ansaugleitung
auswechseln.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Bicarbonat fehlt !
(Code 1032)
A/Low(Hint)/Pre/300 s
A/Low(Hint)/The/300 s
A/Low(Hint)/Eot/300 s

Die Bicarbonat-Pumpe wurde
gestoppt.

*  Konzentratversorgung
prifen und Taste ?
dricken.

Temperatur zu niedrig
(Code 1033)
A/Low/Pre/0 s
AlLow/The/120 s
A/Low/Eot/0 s

Der Mittelwert (TSD) war fur mehr
als 10 Minuten 1 °C niedriger als
der Sollwert.

Dialysierflissigkeitsfluss
unregelmafig.

Technischer Defekt.

*  Wenn nicht quittierbar,
technischen Service
verstandigen.

Temperatur zu hoch
(Code 1034)
A/Low/Pre/0 s
A/Low/The/120 s
A/Low/Eot/0 s

Der Mittelwert (TSD) war fiir mehr
als 10 Minuten 1 °C héher als der
Sollwert.

Dialysierflissigkeitsfluss
unregelmafig.

Technischer Defekt.

*  Wenn nicht quittierbar,
technischen Service
verstandigen.

Blaue Kupplung von Spllbriicke
abkuppeln

(Code 1035)
A/Low/Dis/120 s

Filterwechselprogramm fir
Dialysatorfilter.

+  Blaue Kupplung von
Spulbriicke abkuppeln, um
das Wasser abflielten zu
lassen.

Dialysatorkupplung auf dem
Dialysator?

(Code 1036)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Dialysatorschlauche sind an
Spulbriicke angeschlossen.

* Richtig anschlieRRen.

Dialysatorkupplung auf der
Spulbriicke?

(Code 1037)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Dialysatorschlauche sind nicht an
Spulbriicke angeschlossen.

* Richtig anschlielRen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Acetat/Saurekonzentrat
anschliel3en

(Code 1038)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Saure- oder Azetat-Kanister nicht
angeschlossen.

. Acetat / Saurekonzentrat
anschliel3en.

Rote Konz. Leitung zum Spiilen
stecken

(Code 1039)
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Rote Konzentratkupplung nicht an
Spulbriicke angeschlossen.

* Rote Konzentratkupplung
an Spilbriicke
anschlie3en.

Bicarbonat anschlieRen
(Code 1040)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Bicarbonat ist nicht
angeschlossen.

. Bicarbonat anschlief3en.

Blaue+ Konzentratkupplung an
Spulbriicke anschlieRen

(Code 1041)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Blaue Konzentratkupplung nicht
an Spulbriicke angeschlossen.

+  Blaue Konzentratleitung
an die Spulbricke
anschlief3en.

Blutleckfluss >0,5 ml/min
(Code 1042)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s

Blut in den Schlauchen aufgrund
Ruptur im Dialysator.

» Dialysator austauschen.

Sensor kann auch verschmutzt
sein.

. Desinfektion durchfiinren.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

Blutleckfluss >0,35 ml/min
(Code 1043)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s

Blut in den Schlauchen aufgrund
Ruptur im Dialysator.

» Dialysator austauschen.

Andere Ursache: Sensor ist
verschmutzt.

. Desinfektion durchfiinren.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Blutleck - Sensor verschmutzt
(defekt)

(Code 1044)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s

Die gemessene Blutkonzentration
am Sensor (BL) ist negativ.

Sensor verschmutzt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Luft auf der
Dialysierflissigkeitsseite.

*  Alarm quittieren.

Technischer Defekt.

¢« Technischen Service
kontaktieren.

Bicarbonat Kartuschenhalter
geoffnet

(Code 1045)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Bicarbonat Kartuschenhalter
geoffnet.

. Bicarbonat
Kartuschenhalter
schlielRen.

Betrieb mit Bicarbonatkartusche
nicht erlaubt.

(Code 1046)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Bicarbonat-Kartuschen-Funktion
ist im TSM nicht aktiviert.

Technischer Defekt.

¢« Technischen Service
kontaktieren.

DF- oder/und HDF-Filterhalter
offen

(Code 1047)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low/The/120 s
A/Low/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Filterhalter an der Riickseite
geoffnet:

* bei Vorbereitung

* im Therapie- oder Therapie-
Ende-Modus

. bei laufender Desinfektion

»  Filterhalter schlieRen. Nur
in der Desinfektionsphase
ist der Filterwechsel
vorgesehen.

PBE oberer Grenzwert
(Code 1048)
A/Low/Sel/0 s
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der blutseitige
Dialysatorzulaufdruck
Uberschreitet den eingestellten
Grenzwert.

Pumpendrehzahl zu hoch.

+  Blutfluss an die Dialysator-
und Leitungsbedingungen
anpassen.

*  Grenzwert neu justieren.

Blutseitiger Druckanstieg im
Dialysator (Gerinnung).

»  Dialysator auf Gerinnung
prufen.

Schlauch abgeknickt.

*  Blutschlauchsystem
prufen.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

PBE unterer Grenzwert
(Code 1049)
A/Low/Sel/0 s
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der blutseitige
Dialysatorzulaufdruck
unterschreitet 10 mmHg.

Schlauch undicht.

Schlauch nach der Blutpumpe
geknickt.

*  Blutschlauchsystem
prufen.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Arterieller Druck oberer
Grenzwert

(Code 1050)
A/Low/Sel/0 s
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der arterielle Ansaugdruck
Uberschreitet den vorgewahlten
arteriellen oberen Grenzwert.

Patientenzugang gestort.

+  Patientenzugang prifen.

Grenzwerteinstellung falsch.

»  Grenzwert neu justieren.

Kantle falsch positioniert.

. Position der Kantile
korrigieren.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

Arterieller Druck unterer
Grenzwert

(Code 1051)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der arterielle Ansaugdruck
unterschreitet den vorgewahlten
arteriellen unteren Grenzwert.

Pumpendrehzahl zu hoch.

*  Bluftfluss an die
Patientenbedingungen
anpassen.

Grenzwerteinstellung falsch.

*  Grenzwert neu justieren.

Kandile falsch positioniert.

*  Position der Kanile
korrigieren.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Venoser Druck oberer Grenzwert
(Code 1052)

A/Low/Sel/0 s

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der vendse Druck Uberschreitet
den oberen Grenzwert.

Pumpendrehzahl zu hoch.

*  Blutfluss an die
Patientenbedingungen
anpassen.

Kandile falsch positioniert.

» Position der Kanlle
korrigieren.

Koagel in der vendsen
Tropfkammer.

*  Vendse Tropfkammer
prufen.

Technischer Defekt.

+  Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Venodser Druck unterer Grenzwert

(Code 1053)
A/Low/Sel/0 s
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der vendse Druck unterschreitet
den unteren Grenzwert.

Pumpendrehzahl zu niedrig.

*  Blutfluss an die
Patientenbedingungen
anpassen.

Druckmessung undicht, wodurch
der Blutpegel bis zum
Hydrophobfilter gestiegen ist.

*  Dichte Verbindung
herstellen,
Flussigkeitssdule mit der
Spritze zurlickdrticken.

Vendse Kantile aus Shunt
gezogen.

*  Verbindung herstellen.

Technischer Defekt.

*  Technischen Service
kontaktieren.

Neue Bic Kartusche wird gefillt-
Bypass

(Code 1054)

A/Low/Pre/0 s
A/Low/The/0 s
A/Low/Eot/0 s

Eine neue Bicarbonat-Kartusche
wird gefiillt.

*  Warten bis die Flllung der
Kartusche abgeschlossen
ist.

Luft am Luftsensor erkannt!
(Code 1058)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Luft in Blutschlauch.

. Luft aus dem Blutschlauch
entfernen.

*  Den Anweisungen auf
dem Bildschirm folgen.

Fehler am Luftsensor
(Code 1059)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

SAD funktioniert nicht!
Uberwachung der Luft ist nicht
mdglich!

. Patient trennen und
Servicetechniker
informieren.

Heparinpumpe priif. Spritze neu
einlegen

(Code 1060)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/300 s
A/Low(Hint)/Eot/300 s
A/Low/Dis/0 s

Spritze wurde nicht eingelegt,
eingelegte Spritze wurde nicht
erkannt oder Foérderrate ist auf 0
gestellt.

«  Spritze (erneut) einlegen

*  Heparinrate > 0 mil/h
einstellen.

Pumpenschlauch nicht
entnehmen!

(Code 1061)
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Pumpenschlauch zu friih entfernt.

*  Warten bis Therapieende
abgeschlossen ist.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Pumpendeckel offen (arteriell)
(Code 1062)

A/Low/Sel/0 s

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der Reedkontakt im
Blutpumpengehause hat bei

Blutpumpendeckels erkannt.

Blutpumpendeckel gedffnet.

Blutpumpendeckel
schlief3en.

laufender Pumpe ein Offnen des

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

(Code 1063)

A/Low/Sel/0 s

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Der Reedkontakt im
Blutpumpengehé&use hat bei

Blutpumpendeckels erkannt.

Pumpendeckel offen (SN/Subst)

Blutpumpendeckel gedffnet.

Blutpumpendeckel
schlief3en.

laufender Pumpe ein Offnen des

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

Phasenvolumen zu hoch -
Lufteintritt?

(Code 1064)
A/High/The/120 s
A/High/Eot/120 s

Single-Needle-Ventil oder SN-
Cross-Over: Phasenvolumen
Ubersteigt 80 ml.

Phasenvolumen ist grofier als
80 ml.

Blutschlauchsystem auf
Undichtigkeiten prifen.

Blutpumpengeschwindigkeit p

rifen.

Falls erforderlich,
Blutpumpengeschwindigk
eit erhdhen.

Falls erforderlich,
Schaltdruck anpassen.

Keine Heparinférderung Spritze
leer?

(Code 1065)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Spritze leer.

Spritze flllen.

Anschlussleitung abgeklemmit.

Klemme 6ffnen.

Ungeeignete Spritze eingelegt.

Geeignete Spritze
einlegen.

Spritze nicht korrekt eingelegt.

Spritze korrekt einlegen.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Heparinspritzenhalter gedffnet?
(Code 1066)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Falsche Spritze oder Halter nicht
richtig geschlossen.

* Richtige Spritze
verwenden und Halter
schliel3en.

Phasenvol. zu niedrig-siehe
Hilfstext

(Code 1067)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Druckanstieg am vendsen
Druckaufnehmer wahrend der
Pumpphase zu hoch.

Deutliches Unterschreiten des
mittleren Phasenvolumens.

Alarmgrenzen: Min. 12 mi

*  Blutfluss verringern.

. Evtl. Steuerdriicke weiter
einstellen.

e Blutschlduche auf
eventuelle Knicke hin
prifen.

. Position der Nadel/des
Katheters priifen.

Voribergehendes
Kommunikationsproblem

(Code 1069)
AlLow/Sel/120 s
AlLow/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/120 s

Prozessordateniibertragung ist
defekt.

¢ Technischer Defekt

PBS zu niedrig

(Code 1070)
A/Low/Sel/0 s
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Druckstérungen im Dialysator
durch Gerinnung oder Knicken.

Technischer Defekt.

»  Kurzzeitiger Wechsel des
Blutflusses.

»  Dialysator und Schlauche
prufen.

. Falls erforderlich, SNCO
beenden.

*  Technischen Service
kontaktieren.

PBS zu hoch

(Code 1071)
A/Low/Sel/0 s
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Druckstérungen im Dialysator
durch Gerinnung oder Knicken.

*  Kurzzeitiger Wechsel des
Blutflusses.
Dialysator und Schlduche
prufen.
Falls erforderlich, SNCO
beenden.

Technischer Defekt.

*«  Technischen Service
kontaktieren.
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Behebung

Kann kein Desinfektionsmittel
ansaugen!

(Code 1082)
A/Low/Dis/300 s

Zu viel Luft wahrend des
Ansaugens des
Desinfektionsmittels.

Anschliisse priifen.

Desinfektionsmittelkanister le

er?

Vorlaufbehalter entleeren nicht
moglich

(Code 1083)
A/Low/Dis/120 s

Nach der chemischen
Desinfektion ist es nicht moglich,
das Loésungsmittel aus allen
Durchflussteilen auszuspllen -
technisches Problem.

Ablaufleitung prifen.

Technischen Service
kontaktieren.

Substitutionsfluss gestort -
undicht?

(Code 1089)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Substitutionsmenge Waage
weicht von der summierten
Substitutionsmenge ab

Schlauchsystem auf
Undichtigkeit und Knicke
prifen.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

Temperatur fir Test nicht erreicht
(Code 1102)
W/Low/All/0 s

Die Temperatur fir den TSD-Test
ist nicht erreicht.

Dauert der Alarm an,
technischen Service
kontaktieren.

Akku nicht vollstandig geladen
(Code 1103)
W/Low/All/0 s

Die Akkukapazitat reicht nicht aus,
um das Dialysegerat fir
mindestens 20 Minuten zu
betreiben, oder der Akku ist defekt
oder der Akku ist nicht
angeschlossen oder der
automatische Leistungsschalter
im Akkufach wurde ausgelost.

Stromversorgung
wiederherstellen.

Falls der Akku nicht
funktioniert, Patient
trennen.

Technischen Service
kontaktieren.

PBS Test nicht bestand.-siehe
Hilfstext

(Code 1104)
W/Low/All/0 s

Der Single-Needle-Cross-Over-
Drucktest ist fehlgeschlagen.

Test wiederholen
(Vorbereitung neu
starten).

PBS-Schlauch trennen
und SNCO ausschalten.

Dauert der Alarm an,
technischen Service
kontaktieren.

Pat.anschlieRen-Alarmgrenzen
erweitert

(Code 1105)
W/Low/All/0 s

Reduzierte Alarmfunktionen beim
Anlegen des Patienten!

Patientenzugang
beobachten.

Blutfluss langsam
erhdhen.

Reinfusion — Alarmgrenzwerte
ausgeschaltet!

(Code 1106)
W/Low/All/O s

Reinfusion, geringere Sicherheit.

Patientenzugang
beobachten.

Blut mit langsamer
FlieRgeschwindigkeit
reinfundieren.
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Vorbereiten Dial. Flusssystem
(Code 1107)
W/Low/All/O s

Das Dialysierflissigkeitssystem
wird vorbereitet.

*  Warten bis Vorbereitung
abgeschlossen ist.

Alarm #1108
(Code 1108)
W/Low/All/0 s

UF-Rate kollidiert mit Zeit/Menge
oder maximalen Grenzwerten der
UF-Rate.

*  UF-Menge verringern oder
Zeit verlangern oder
maximale Grenzwerte der
UF-Rate erhéhen.

Alarm #1109
(Code 1109)
W/Low/All/0 s

TMP-Deltawerte zu niedrig.

. TMP-Deltawerte erhéhen.

Blutpumpengeschwindigkeit zu
niedrig.

«  Blutpumpengeschwindigkeit,
wenn mdglich, erhdhen.

TMP Alarmgrenze erreicht
(Code 1110)
W/Low/All/0 s

TMP-Deltawerte zu niedrig.

. TMP-Deltawerte erhdéhen.

Blutpumpengeschwindigkeit zu
niedrig.

*  Blutpumpengeschwindigkeit,
wenn mdglich, erhéhen.

Entgasung nicht ausreichend
(Code 1111)
W/Low/All/0 s

Der Entgasungsunterdruck
erreicht nicht den Sollwert.

Technischer Defekt.

*  Wenn nicht quittierbar,
technischen Service
verstandigen.

UF-Spilmenge fiir Dialysator zu
hoch

(Code 1112)
W/Low(Hint)/All/120 s

Spulmenge zu hoch.

*  Blutschlauchsystem auf
richtige Anordnung prifen
und offene Verbindung
schlielRen.

Dialysator mit zu kleinem UF-
Koeffizient.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Pegel setzen unterbrochen!
Alarme?

(Code 1115)
W/Low/All/0 s

Ein Alarm hat die Pegeleinstellung
unterbrochen.

. Alarm abschalten und den
Alarm aktiv [6schen.

. Danach mit der
Pegeleinstellung
weitermachen.

Alarm #1116
(Code 1116)
W/Low/All/O s

TMP-Grenzwerte zu niedrig.

. TMP-Grenzwert erhohen.

UF-Koeffizient des Dialysators zu
klein.

+  Vorsicht:
Dialysatorgrenzwert
beachten.

Gerinnung im Dialysator.

»  Dialysator auf Gerinnung
prifen.

Alarm #1108

* UF-Rate verringern.
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Behebung

Alarm #1117
(Code 1117)
W/Low/All/0 s

Schlechte oder lockere
Gerateverbindungen
(Wasserschlauche,
Dialysatorkupplungen,
Dialysatfilterkupplungen).

Schlechte/lockere
Kupplungen verbinden.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

Alarm #1118
(Code 1118)
W/Low/All/0 s

Schlechte oder lockere
Verbindung von
Dialysatorkupplungen.

Schlechte oder lockere
Verbindung von Komponenten
des Blutschlauchsystems.

Kupplungen verbinden,
schlechte oder lockere
Verbindung im
Blutschlauchsystem
festdrehen.

Dialysierflissigkeit gestort
(Code 1119)
W/Low/All/O s

Blockierter Wasserschlauch.

Wasserschlauch auf
Blockierung priifen.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

Fehlerhafte Heparin-Rate
(Code 1120)
W/Low(Hint)/All/600 s

Heparinrate auRerhalb des
Bereichs eingestellt.

Falls Warnung weiterhin
angezeigt wird,
technischen Service
kontaktieren.

Blutpumpe starten!
(Code 1140)
W/Low(Hint)/All/120 s

Blutpumpe zu lange im Stillstand.

Blutpumpe starten.

PFV Test nicht bestanden
(Code 1141)
W/Low(Hint)/All/0 s

PFV Test nicht bestanden.

Test wiederholen
(Vorbereitung neu
starten).

Technischen Service
kontaktieren.

S.A.D. Alarm Uberbrickt
(Code 1142)
W/Low/All/0 s

SAD-Alarm wurde vom Anwender
ausgeschaltet.

MalRnahmen zur
Entfernung von Luft
gemal} Anweisungen
durchfihren.

LLS fordert Bypass an; LLC
bendtigt keinen Byp.

(Code 1143)
W/Low(Hint)/All/120 s

Fehlkommunikation zwischen
untergeordnetem
Steuerungssystem (LLC) und
Kontrollsystem (LLS).

Technischen Service
kontaktieren.

Fehlender Alarmton bei
Netzspannungsausfall

(Code 1144)
W/Low/All/0 s

Der Netzteilsummer ist defekt. Es
ist nicht mdglich, im Falle eines
Netzstromausfalls einen
akustischen Alarm zu bekommen.

Technischen Service
kontaktieren.

Defekte Stromversorgung
reparieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Selbsttestfehler SMPS-Summer-
Test

(Code 1145)
W/Low/All/O s

Der Test des Netzteilsummers
muss wiederholt werden.

*  Wenn der Test nach
mehreren Versuchen nicht
bestanden ist, technischen
Service kontaktieren.

Phasenvol. zu niedrig-siehe
Hilfstext

(Code 1146)
W/Low(Hinty/All/120 s

Falsche Zugangsposition/
Gerinnung im Katheter.

*  Zugang auf korrekte
Position prifen.

Zu hoher Blutfluss.

*  Blutfluss verringern.

Steuerdruckfenster zu eng.

«  Steuerdriicke erhohen.

PBE nicht angeschlossen!
(Code 1147)
W/Low/All/O s

PBE-Messleitung nicht oder
schlecht angeschlossen.

+  PBE-Messleitung korrekt
anschlieRen.

PBE Grenzwert Uberschritten
(Code 1148)
W/Low(Hint)/All/120 s

Der Druck auf der Blutseite des
Dialysators ist zu hoch. Mdgliche
Grunde: Der Dialysator ist
aufgrund von Gerinnung oder
Biegung im AV-System verstopft.

. Blutschlauch auf Knicke

prufen.

+  Dialysator auf Gerinnung
prufen.

*  Oberen PBE-Grenzwert
erhdhen.

+  Falls notwendig,
Dialysator austauschen.

Akku nicht vollstandig geladen
(Code 1149)
W/Low/All/0 s

Die Akkukapazitat reicht nicht aus,
um das Dialysegerat fiir
mindestens 20 Minuten zu
betreiben, oder der Akku ist defekt
oder der Akku ist nicht
angeschlossen oder der
automatische Leistungsschalter
im Akkufach wurde ausgeldst.

+  Stromversorgung
wiederherstellen.

. Falls der Akku nicht
funktioniert, Patient
trennen.

*  Technischen Service
kontaktieren.

Selbsttestfehler SMPS-Akku-Test
(Code 1150)
W/Low/All/O s

Der Akkutest muss wiederholt
werden.

«  Wenn der Test nach
einigen Versuchen nicht
bestanden ist, technischen
Service kontaktieren.

HDF Online Filtertest nicht
bestanden!

(Code 1151)
W/Low/All/O s

Undichtigkeit.

*  Wiederholung des
Filtertests. Selbsttest flr
Online muss vom Gerat
wiederholt und bestanden
werden.

. Prifen ob Filter dicht ist.

*  Falls keine Undichtigkeit
festzustellen ist, Filter
wechseln.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Netzteil-Servicemodus - keine
Therapie

(Code 1152)
W/Low/All/O s

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Selbsttest wiederholen!
(Code 1153)
W/Low(Hint)/All/120 s

Fehlschlagen des Tests aufgrund
falscher Anordnung, offener
Verbindung etc.

*  Blutschlauchsystem auf
richtige Anordnung prufen
und offene Verbindung
schliel3en.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

SMPS-EEPROM defekt
(Code 1154)
W/Low/All/0 s

Beim Test der Stromversorgung
wurde ein defekter EEPROM
erkannt.

»  Technischen Service
kontaktieren.

+/-12V Test nicht bestanden
(Code 1155)
W/Low/All/0 s

Test nicht bestanden.

. Test wiederholen.

Blutlecktest nicht bestanden
(Code 1156)
W/Low/All/0 s

Test nicht bestanden.

Test wiederholen.

Technischer Defekt.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests moglich,
technischen Service
kontaktieren.

DFS Drucktest wird wiederholt
(Code 1157)
W/Low/All/0 s

Der DF-Drucktest wurde nicht
bestanden und wird wiederholt.

*  Warten bis der Test
abgeschlossen ist.

»  Schlagt der Test wieder
fehl, technischen Service
kontaktieren.

UF-Pumpe Selbsttest wird
wiederholt

(Code 1158)
W/Low/All/0 s

Der UF-Pumpentest wurde nicht
bestanden und wird wiederholt.

*  Warten bis der Test
abgeschlossen ist.

»  Schlagt der Test wieder
fehl, technischen Service
kontaktieren.

Leitfahigkeitstest nicht bestanden
(Code 1159)
W/Low/All/0 s

Test nicht bestanden.

. Test wiederholen.

Technischer Defekt.

*  Wenn kein Bestehen des
Tests madglich,
technischen Service
kontaktieren.

Temperaturtest nicht bestanden
(Code 1160)
W/Low/All/0 s

Test nicht bestanden.
Technischer Defekt.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests mdglich,
technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Luftsensor Test nicht bestanden
(Ref.)

(Code 1161)
W/Low/All/O s

Prifschwelle auBerhalb des
Kalibrierungsbereichs.

. Test wiederholen.

Technischer Defekt.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests mdglich,
technischen Service
kontaktieren.

Luftsensor Test nicht bestanden
(Messfrequ.)

(Code 1162)
W/Low/All/0 s

Test nicht bestanden.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests mdglich,
technischen Service
kontaktieren.

Bluts. Drucksensortest nicht
bestanden

(Code 1163)
W/Low/All/O s

Technischer Defekt.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests mdglich,
technischen Service
kontaktieren.

VBICP Test nicht bestanden
(Code 1164)
W/Low(Hint)/All/120 s

Test nicht bestanden.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests mdglich,
technischen Service
kontaktieren.

Selbsttest VD nicht bestanden
(Code 1165)
W/Low/All/O s

Technischer Defekt.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests moglich,
technischen Service
kontaktieren.

Test Sub-Leitung nicht bestanden
(Code 1166)
W/Low/All/O s

Test nicht bestanden.

«  Wenn kein Bestehen des
Tests moglich,
technischen Service
kontaktieren.

Ton + LED Test nicht bestanden
(Code 1167)
W/Low/All/O s

Technischer Defekt.

Wenn kein Bestehen des
Tests moglich,
technischen Service
kontaktieren.

Bluts. Dichtigkeitstest nicht
bestanden

(Code 1169)
W/Low/All/0 s

Die Drucksensoren wurden auf
Gleichheit und auf die oberen
Grenzwerte geprft, aber die
Prifung ist fehlgeschlagen.

. Erneut versuchen oder
technischen Service
kontaktieren.

Temperatur nicht erreicht
(Code 1402)
A/Low(Hint)/Dis/300 s

Technischer Defekt.

*  Technischen Service
kontaktieren.

Stromausfall wahrend
Desinfektion

(Code 1403)
A/Low(Hint)/Dis/300 s

Stromausfall wahrend
Desinfektion.

+  Stromversorgung
wiederherstellen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Temperatur zu hoch
(Code 1420)
W/Low(Hint)/All/300 s

Die Temperatur der
Dialysierflissigkeit ist zeitweilig zu
hoch.

*  Warten bis Temperatur
stabil ist.

+  Wird die Warnung
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

Temperatur zu niedrig
(Code 1421)
W/Low(Hint)/All/300 s

Die Temperatur der
Dialysierflussigkeit ist zeitweilig zu
niedrig.

*  Warten bis Temperatur
stabil ist.

*  Wird die Warnung
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

BIC Pumpe steht!
(Code 1426)
W/Low(Hint)/All/300 s

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Entgasungskreis gestort
(Code 1429)
W/Low(Hint)/All/300 s

Zu hoher Entgasungsdruck
wahrend Desinfektion.

»  Technischen Service
kontaktieren.

(SUP) Kommunikation
gest.Systemfehler

(Code 1805)
A/Low(Hint)/All/120 s

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Ultrafiltrationsmengenabweichung
(Code 1816)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Die aus der Drehzahl der UF-
Pumpe berechnete UF-Menge
weicht deutlich vom Sollwert ab.
Das Grenzwertfenster kann max.
dreimal erweitert werden.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Ultrafiltrierte Menge zu hoch
(Code 1821)
A/Low(Hint)/The/120 s

Gemessenes UF-Volumen ist zu
grof3.

+  Patientengewicht prifen
und/oder technischen
Service kontaktieren.

Patient angelegt?
(Code 1824)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Der Rotdetektor hat Blut erkannt.

*  Blutpumpe mit der n-Taste
starten. Wird der Patient
im Therapiemodus
behandelt?
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beenden

(Code 1826)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

UF-Volumen weicht um mehr als
400 ml vom Sollwert ab.

Alarmmeldung (Code) Ursache Behebung
Typ/Prioritat/Alarmphase/

Alarmwiederholungszeit

GroRe UF Abweichung-Dialyse Technischer Defekt. +  Technischen Service

kontaktieren.

Blut in Vorbereiten/Desinfektion
erkannt

(Code 1831)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Es wurde Blut auBerhalb der
Therapie erkannt. Die Blutpumpe
mit Blut im AV-System kann nur in
der Phase Therapie gestartet
werden.

«  Stellen Sie sicher, dass
der Patient erst nach dem
Wechsel in die Phase
Therapie angelegt wird.

Netzspannungsausfall -
Akkubetrieb

(Code 1832)
A/Low/The/0 s
A/Low/Eot/0 s

Stromausfall.

»  Stromversorgung
wiederherstellen.

Netzspannungsausfall -
Akkubetrieb

(Code 1833)
A/Low(Hint)/The/0 s
A/Low(Hint)/Eot/0 s

Stromausfall.

»  Stromversorgung
wiederherstellen.

Sollwert der Max-UF-Rate zu
hoch

(Code 1913)
W/Low(Hint)/All/120 s

Eingestelltes UF-Volumen
kollidiert mit Zeit oder maximalem
Grenzwert der UF-Rate.

+  Gewilnschtes UF-
Volumen verringern.

»  Zeit verlangern oder max.
UF-Rate erweitern.

Min. UF-Rate unterschritten
(Code 1914)
W/Low(Hint)/All/120 s

Eingestelltes UF-Volumen
kollidiert mit Zeit oder minimalem
Grenzwert der UF-Rate.

*  Gewilnschtes UF-
Volumen erhdhen.

o Zeit oder max. UF-Rate
verringern.

UF Profilform wurde verandert
(Code 1915)
W/Low(Hint)/All/120 s

Das UF-Profil wurde in Therapie
geandert.

. Keine Malinahme
erforderlich.

Max. UF-Rate Uberschritten
(Code 1916)
W/Low/All/0 s

Die max. UF-Rate ist hdher
eingestellt als erlaubt.

. Max. UF-Rate erhohen.

. Falls nicht moéglich, UF-
Zeit verlangern oder UF-
Volumen verringern.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Max. UF Rate < min. UF Rate
+100ml/h

(Code 1917)
W/Low(Hint)/All/0 s

Differenz zwischen max. UF-Rate
und min. UF-Rate ist kleiner als
100 ml/h.

*  UF-Zeit verringern oder
UF-Volumen verlangern.

. Max. UF-Rate erhohen
oder min. UF-Rate
verringern.

Behandlungszeit abgelaufen
(Code 1923)
W/Low(Hint)/All/300 s

Die eingestellte UF-Zeit ist
abgelaufen.

+  Behandlung beenden und
Patient trennen.

Spllmenge erreicht
(Code 1927)
W/Low(Hint)/All/300s

Gewahltes Spulvolumen ist
erreicht.

. Keine Maltnahme
erforderlich.

Zum Zirkulieren konnektieren
(Code 1928)
W/Low(Hint)/All/120 s

Fullvolumen wurde vor der
Zirkulation erreicht.

* Arteriellen und vendsen
Anschluss des
Blutschlauchsystems mit
dem Spllbeutel fir die
Zirkulation verbinden.

Bypass > 2 Minuten
(Code 1943)
W/Low(Hint+OSD)/All/300 s

Gerat ist langer als 2 Minuten im
Bypass.

*  Bypass ausschalten.

Langer als 5 Minuten in Beenden
(Code 1944)
W/Low(Hint)/All/300 s

Behandlungszeit ist seit mehr als
5 Minuten abgelaufen.

+ Behandlung beenden und
Patient trennen.

Bicarbonat Mischungsverhaltnis
(SUP)

(Code 1950)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Das Mischungsverhaltnis H20 zu
Bicarbonat-Konzentrat liegt
aulerhalb der Toleranz von +/-7
um den eingestellten Ratio-Wert.

Falsches Konzentrat verwendet.

* Richtiges Konzentrat
anschlieflen.

Zusammensetzung der
Bicarbonatlésung falsch.

+ Bei Selbstmischung das
Mischungsverhaltnis
Pulver/Wasser beachten.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Gesamt Leitfahigkeit Grenzwert
(SUP)

(Code 1951)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Der Mittelwert Gber einen
Fullkkammerzyklus (250 ms
Sampling-Zeit) gemessen an
ENDLF weicht mehr als +5 % von
der als ,maximal“ bestatigten oder
mehr als -5 % von der als
»minimal“ bestatigten
Endleitfahigkeit ab.

Ansaugstabe nicht richtig im
Kanister.

»  Position der Stébe im
Kanister tberprifen.

Konzentratkanister leer.

. Neuen Kanister
anschlieRen.

Ansaugleitung defekt.

* Ansaugleitung
auswechseln.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Temperatur zu hoch (SUP)
(Code 1952)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Datenlibertragung zum
untergeordneten System gestort.

*  Gerat ausschalten und
erneut beginnen.

. Falls nicht méglich,
technischen Service
kontaktieren.

Max. UF Rate Uberschritten
(SUP)

(Code 1953)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Die bendtigte UFR ist um 20 ml/h
hdéher als die vorgegebene max.
UFR.

Ultrafiltrierte Menge zu hoch.

*  UF-Menge verringern, UF-
Zeit verlangern.

Faktor des Dialysators zu klein.

*  Dialysator mit héherem
Faktor verwenden.

Technischer Defekt.

¢« Technischen Service
kontaktieren.

Blutleck (SUP)

(Code 1955)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Ruptur im Dialysator.

*  Den Dialysator
austauschen.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Vendser Druck oberer Grw. (SUP)
(Code 1956)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Nadel falsch positioniert.

. Korrekte Position der
Nadel prifen.

Zu hoher Blutfluss.

*  Blutfluss verringern.
Neues Grenzwertfenster
durch Andern der
Forderrate einstellen.

Geknickter/eingeklemmter
Schlauch.

*  Blutschlauchsystem
prufen.

Blockierung im Dialysator.

+  Dialysator auf Gerinnung

prufen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Blutpumpe steht (SUP)
(Code 1957)
A/Medium/The/120 s
A/Medium/Eot/120 s

Supervisor-Alarm: Blutpumpe war
langer als 1 Minute im Stillstand.
Mdogliche Beschadigung des
Blutes!

*  Blutpumpe starten.

SAD (SUP)

(Code 1958)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Luft am Luftsensor erkannt!
(Code 1058)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Luft im Bereich der SAD.

. Luft entfernen, siehe Text
auf Monitor.

Pegel in der Luftfalle abgefallen.
Blutfluss zu hoch
(Schaumbildung).

*  Pegel im Blasenfanger
korrigieren.

Schlauchsystem kein Original-
Ersatzteil.

»  Original-Schlauchsystem
benutzen.

Schlauchsystem hat
Deformierungen/Kratzer oder
sonstige Schaden.

+ Beim Einlegen darauf
achten, dass keine
Deformierungen/Kratzer
oder sonstige Schaden
entstehen.

*  SAD-Schlauch nicht tber
Nacht eingelegt lassen.

Technischer Defekt.

Technischen Service
kontaktieren.

(SUP)

(Code 1959)
A/Low/Pre/0 s
A/High/The/120 s
A/High/Eot/120 s

Vendser Druck unterer Grw.

Trennung der vendsen Nadel!

. Korrekte Position der
Nadel prifen.

Offene Verbindung.

*  Verschlauchung prifen.

Zu niedriger Blutfluss.

»  Falls notwendig, Blutfluss
erhohen.
Neues Grenzwertfenster
durch Andern der
Forderrate einstellen.

Systemfehler im Supervisor
(Code 1960)
A/High/All/120 s

Supervisor-Alarm: Keine Daten
vom Controller empfangen.

«  Technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

SAD: Sensorfehler (SUP)
(Code 1961)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Fehler am Luftsensor
(Code 1059)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Externe Schallimpulse.

Messfrequenz kleiner als 600 Hz.

Patient ablegen.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

S.A.D. Funktion Ref. (SUP)
(Code 1962)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Der Alarmlevel ist aulRerhalb des
Kalibrierwertes +/-50 mV.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

PV unterer Grenzwert (SUP)
(Code 1963)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Delta PV ist zu klein fur die
Phasenvolumeniberwachung im
Single-Needle-Modus.

. Delta PV erhdhen.

Fehler SN-Pumpen-Steuerdruck
(PBS)(SUP)

(Code 1964)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

UF Zeit Uberschritten (SUP)
(Code 1965)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Behandlungszeit abgelaufen.

* Reinfusion starten oder
Therapiedauer verlangern.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

UF Menge Uberschritten (SUP)
(Code 1966)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Das tatsachliche Volumen,
berechnet auf Basis der Stande
der Drehzahlmesser (UFP_S),
Ubersteigt das voreingestellte UF-
Volumen um 200 ml.

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Desinfektionsmittelventil offen!
(SUP)

(Code 1967)
A/Low(Hint)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low/Dis/0 s

Technischer Defekt.

»  Technischen Service
kontaktieren.

Sicherheitsdaten nicht bestatigt!
(SUP)

(Code 1968)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Sicherheitsdaten nicht bestatigt.

«  Priifung mit Anderung
eines Parameters
wiederholen. Technischen
Service kontaktieren.

Speicher Fehler (SUP)
(Code 1970)
A/Low(Hint)/All/120 s

Sensordaten sind fehlerhaft. Gerat
ist nicht betriebsbereit.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Hardware Fehler RAM/ROM
(SUP)

(Code 1971)
A/Low(Hint)/All/120 s

Der RAM/ROM-Test hat einen
Fehler erkannt. Gerét ist nicht
betriebsbereit.

»  Technischen Service
kontaktieren.

SN Phasenvolumen > 100 ml
(SUP)

(Code 1972)
A/High/The/120 s
A/High/Eot/120 s

Phasenvolumen > 100 ml.

*  Blutpumpenférderrate
korrigieren.
Blutschlauchsystem auf
Undichtigkeiten prufen.

Fehler Hauptphasenwechsel
(SUP)

(Code 1973)
A/Low(Hint)/All/120 s

Technischer Defekt.

+  Technischen Service
kontaktieren.
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Dialog”*

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Drehzahlabweichung vendse
Pumpe (SUP)

(Code 1974)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Bilanzkammer gestoért (Ventile)
(SUP)

(Code 1975)
A/Low(Hint)/The/120 s

Technischer Defekt.

¢« Technischen Service
kontaktieren.

Arterieller Druck unterer
Grenzw.(SUP)

(Code 1976)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Nadel falsch positioniert.

+  Patientenzugang und
Schlduche prifen.

Geknickter arterieller
Blutschlauch.

¢ Arteriellen Blutschlauch
prufen.

Zu hoher Blutfluss.

»  Blutfluss verringern.

Arterieller unterer Grenzwert zu
hoch.

*  Falls notwendig, unteren
Grenzwert herabsetzen.

Datenfehler (SUP)
(Code 1978)
A/Low(Hint)/The/120 s

Technischer Defekt.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Prufen Sie den art.
Druckanschluss (SUP)

(Code 1980)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Eine Konnektion der arteriellen
Leitung konnte nicht erkannt
werden.

*  Verbindung der arteriellen
Druckleitung (falls
vorhanden) an den
Drucksensor anschlieRen.

Blutleck (SUP)

(Code 1981)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Blut in den Schlduchen aufgrund
Ruptur im Dialysator.

+ Dialysator austauschen.

Andere Ursache: Sensor ist
verschmutzt.

. Desinfektion durchfiihren.

Technischer Defekt.

*  Technischen Service
kontaktieren.

Aktuelle UF Menge zu hoch
(SUP)

(Code 1995)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Tatsachliche ultrafiltrierte Menge
zu hoch.

+  UF-Menge verringern oder
UF-Zeit verlangern.
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Alarme und Fehlerbehebung

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Zu hohe Infusionsbolusmenge
(SUP)

(Code 1998)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Infusionsbolusvolumen ist zu
grof3.

+  Bolusmenge verringern.
* Bolus beenden.

. Wird der Alarm wiederholt,
technischen Service
kontaktieren.

BPA Fluss zu hoch (SUP)
(Code 1999)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Tatsachliches

Blutpumpenvolumen ist zu hoch.

*  Blutpumpengeschwindigkeit v
erringern.

+  Falls notwendig,
technischen Service
kontaktieren.

S.A.D. Fluss zu hoch (SUP)
(Code 2000)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat einen zu grof3en
SAD-Fluss erkannt.

+ Patient anlegen.

+  Falls notwendig,
technischen Service
kontaktieren.

Patient anlegen: geférdertes
Blutvolumen > 450 ml

(Code 2014)
A/Low(Hint)/The/120 s

Supervisor hat eine Abweichung

der Blutpumpendrehung erkannt.

+ Patient anlegen.

+ Falls notwendig,
technischen Service
kontaktieren.

Reinfusion: geférdertes Blutvol. >
450 ml

(Code 2015)
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat eine Abweichung

der Blutpumpendrehung erkannt.

. Reinfusionsvolumen sollte
gepruft werden.

+  Falls notwendig,
technischen Service
kontaktieren.

SAD Fluss zu hoch (>700ml/min)
(SUP)

(Code 2019)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat einen zu grof3en
SAD-Fluss erkannt.

»  Blutfluss oder
Bolusvolumen verringern.

e Zum Zuriicksetzen n-
Taste drlicken.

. Falls kein Zuriicksetzen
mdglich, technischen
Service kontaktieren.

Art. Bolus > 300 ml (SUP)
(Code 2026)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Arterielles Bolusvolumen
Ubersteigt 300 ml.

*  Technischer Defekt

Hauptschluss/Bypassventile
gestort (SUP)

(Code 2027)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Technischer Defekt

. Technischer Defekt
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

SUP:Einstellbereich Uberschritten
(Code 2029)

A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Eingegebene Daten liegen
aulerhalb des Bereichs.

«  Daten korrigieren.

S.A.D. Fluss zu hoch (SUP)
(Code 2032)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat einen zu grof3en
SAD-Fluss erkannt.

*  Blutpumpengeschwindigkeit v

erringern.

. Falls notwendig,

technischen Service

kontaktieren.

Systemfehler - siehe Hilfe!
(Code 2033)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Systemfehler.

. Gerat aus- und wieder

einschalten.

¢ Wird der Alarm wiederholt,
technischen Service

kontaktieren.

SUP: Alarmsystem Test
(Code 2034)
A/Low(Hint)/Pre/120 s

Der Supervisor testet das
Alarmsystem.

. Warten bis der Test

abgeschlossen ist.

SUP: Testfehler rotes Signal
(Code 2035)
A/Low(Hint)/Pre/120 s

Der Test fiir das rote Signal der
Statusanzeige ist fehlgeschlagen.

*  Test wiederholen.

*  Wird der Alarm wiederholt,
technischen Service

kontaktieren.

A Taste klemmt
(Code 2036)
A/Low(Hint)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Die J Taste klemmt.

. driicken J Taste.

. Lasst sich die Taste nicht

I6sen, technischen
kontaktieren.

Service

SUP: ext. Daten unvollstandig
(Code 2037)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s

Supervisor hat ungltige Daten
erkannt.

*  Falls méglich, Daten

korrigieren.

SUP: Testfehler rotes Signal
(Code 2038)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Der Test fur das rote Signal der
Statusanzeige ist fehlgeschlagen
(Supervisor).

. Test wiederholen.

. Wird der Alarm wiederholt,
technischen Service

kontaktieren.
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Dialog™ Alarme und Fehlerbehebung

Alarmmeldung (Code) Ursache Behebung
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit
Fehlerhaftes Luftabscheiderventil | Technischer Defekt des Ventils *  Wird der Alarm wiederholt,
VLA (SUP) VLA. Therapie beenden und
technischen Service
(Code 2940) verstandigen. Technischer
AlLow(Hint)/The/120 s Defekt des Ventils VLA.
Min. UF aktiv Das gewahlte minimale UF- Falls moglich, minimale
) o
(Code 2057) Volumen ist aktiv! UF ausschaltep, um
Behandlung mit normaler
W/Low(OSD)/All/600 s UF-Rate fortzusetzen.
UF Entzug zu niedrig Tatsé&chliches UF-Volumen liegt +  Patientengewicht prifen.
um mehr als 200 ml unter .
(Code 2064) gewiinschtem UF-Volumen. . ;rl’? d(-?[rtAIarm ernzut auf,
W/Low/All/O s atient trennen un

technischen Service
kontaktieren.

Bitte die Blutpumpe starten! Blutpumpe im Stillstand. *  Blutpumpe starten.
(Code 2067)
W/Low(Hint)/All/120 s

Fortfahren mit verbrauchtem Filter | Der/Die DF-Filter hat/haben die » Den/Die DF-Filter

festgesetzte Lebensdauer austauschen.

(Code 2078) erre?cht.

W/Low/All/0 s

Filter wird bald verbraucht sein Der/Die DF-Filter wird/werden *  Lebensdauer des/der
nach 60 Arbeitsstunden oder 10 Filter(s) prufen.

(Code 2079)
W/Low/All/0 s

Behandlungen ablaufen.

Bitte Blutpumpe starten! Blutpumpe im Stillstand. *  Blutpumpe starten.
(Code 2080)
W/Low(Hint)/All/0 s

Delta PBE ist am Maximum Mégliche Blockierung des +  Dialysator auf Gerinnung

begrenzt Dialysators durch einen und Blutschlauchsystem
geknickten Blutschlauch oder auf Knicke prufen.

(Code 2085) zunehmende Gerinnung innerhalb

W/Low/All/O s des Dialysators. i Grenzwerte Delta PBE,

falls erforderlich, erhdhen.

*  Verbessert sich die
Situation nicht,
Blutschlauche und
Dialysator mit
Kochsalzlésung spilen.

» Falls notwendig, Therapie
beenden und
Blutschlauchsystem und
Dialysator austauschen.

300 / 358 IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020



Alarme und Fehlerbehebung

Dialog”*

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

A-Bolus beendet/unterbrochen
(Code 2086)
W/Low/All/120 s

Arterieller Bolus beendet/
unterbrochen.

¢ Arteriellen Bolus neu
starten, falls erforderlich.

. Max. UF-Rate erhéhen
oder min. UF-Rate
verringern.

Min. UF Rate > Max. UF Rate -
100ml/h

(Code 2087)
W/Low(Hint)/All/0 s

Differenz zwischen max. UF-Rate
und min. UF-Rate ist kleiner als
100 ml/h.

*  UF-Zeit verklrzen oder
UF-Volumen vergréRRern.

Dialysatfluss wurde geandert!
(Code 2095)
W/Low/All/O s

Automatische Anderung des
Dialysatflusses durch
Umschaltung in den HDF-Online-
Modus.

. Keine Malinahme
erforderlich.

Heparinstoppzeit verkirzert
(Code 2099)
W/Low/All/0 s

Zeit bis zum Heparinstopp langer
als Therapiedauer.

o Zeit bis zum Heparinstopp
verkilrzen.

SN aktiv! Ven. Pegel korrekt?
(Code 2100)
W/Low/All/O s

SN-Modus ist aktiviert.

« Sicherstellen, dass die
vendse Kammer einen
korrekten Pegel aufweist.

Karte geldscht
(Code 2103)
W/Low/All/0 s

Loschen der Karte wurde
erfolgreich durchgefihrt.

. Keine MalRlhahme
erforderlich.

Ldschen der Karte misslungen
(Code 2104)
W/Low/All/O s

Loschen der Karte wurde nicht
erfolgreich durchgefiihrt.

. Erneut versuchen oder
eine andere Karte
verwenden.

Akkubetrieb
(Code 2105)
W/Low/All/O s

Gerat lauft im Akkubetrieb.

+  Stromversorgung nach
maximal 20 Minuten
wiederherstellen.

Filter-Verblockung ist mdglich
(Code 2106)
W/Low(Hint)/All/300 s

Die Analyse der gemessenen
Driicke am Dialysator deutet auf
eine Filterblockierung hin.

. Blutschlauche auf Knicke
prufen.

*  Heparin erhéhen.

+  Mit Kochsalzlésung spuilen
oder UF-Rate
herabsetzen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Filter-Verblockung ist
wahrscheinlich

(Code 2107)
W/Low/All/0 s

Die Analyse der gemessenen
Driicke am Dialysator deutet auf
eine Filterblockierung hin.

«  Blutschlduche auf Knicke
prufen.

*  Heparin erhéhen.

+  Mit Kochsalzlésung sptilen
oder UF-Rate
herabsetzen.

Therapieunterbrechung > 10 min.

(Code 2108)
W/Low(Hint)/All/120 s

Die Therapie ist langer als
10 Minuten unterbrochen.

«  Wenn das Problem fir
weitere 5 bis 10 Minuten
auftritt, Gerat aus- und
wieder einschalten.

* Ansonsten technischen
Service kontaktieren.

Heparingabe abgeschlossen

Der Heparinbolus ist

. Keine Malinahme

(Code 2127) abgeschlossen. erforderlich.
W/Low(Hint)/All/0 s

13.23 ABPM-Alarme
Alarmmeldung (Code) Ursache Behebung

Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

ABPM: systolischer Druck zu
hoch

(Code 9100)
A/Low(Hint)/All/120 s

Systolischer Druck Uberschreitet
eingestellten oberen Grenzwert.

*  Messung wiederholen.

* Individuelle
Grenzwertanpassung
wahlen.

. Einzelne Grenzwerte
manuell andern.

e Arzt informieren.

ABPM: systolischer Druck zu
niedrig

(Code 9101)
A/High(Cardiac)/All/120 s

Systolischer Druck unterschreitet
eingestellten Grenzwert.

*  Messung wiederholen.

. Individuelle
Grenzwertanpassung
wahlen.

. Einzelne Grenzwerte
manuell andern.

. Arzt informieren.

ABPM: diastolischer Druck zu
hoch

(Code 9103)
A/Low(Hint)/All/120 s

Diastolischer Druck Uberschreitet
eingestellten oberen Grenzwert.

*  Messung wiederholen.

. Individuelle
Grenzwertanpassung
wahlen.

. Einzelne Grenzwerte
manuell andern.

*  Arztinformieren.
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Alarmmeldung (Code) Ursache Behebung
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

ABPM: diastolischer Druck zu Diastolischer Druck unterschreitet | *  Messung wiederholen.
niedrig eingestellten unteren Grenzwert. -

* Individuelle
(Code 9104) Grenzwertanpassung
A/High(Cardiac)/All/120 s wahlen.

. Einzelne Grenzwerte
manuell andern.

¢ Arzt informieren.

ABPM: Korperbewegung Messung wurde durch Bewegung | *  Messung wiederholen.
(Code 9119) gestort.
Wi/Low(Hint)/All/0 s

ABPM: Interne Kommunikation ABPM nicht einsatzbereit, keine ¢ Pulsmessung mit
gestort. weitere Messung mdglich. separatem RR-Gerat oder
(Code 9138) manuell vornehmen.

W/Low(Hint)/All/O s

ABPM: Service (S/04) Technischer Defekt *  Technischer Defekt
(Code 9154)
A/Low/All/120 s

ABPM: Selbsttest Fehler Technischer Defekt «  Technischer Defekt
(Code 9157)
W/Low(Hint)/All/O s

ABPM: Warten ... Das ABPM-Modul arbeitet. *  Warten bis der Vorgang
(Code 9162) abgeschlossen ist.
W/Low(Hint)/All/0 s Zyklusintervall evt. zu klein. *  Zyklusintervall prifen und
falls notwendig, erhéhen.
ABPM: Puls Rate zu hoch Pulsfrequenz tiberschreitet oberen | ©*  Messung wiederholen.
Grenzwert. -
(Code 9169) * Individuelle
A/Low(Hint)/All/120 s Grenzwertanpassung
wahlen.
+  Einzelne Grenzwerte
manuell &ndern.
*  Arztinformieren.
ABPM: Puls Rate zu niedrig Pulsfrequenz unterschreitet *  Messung wiederholen.
(Code 9170) unteren Grenzwert. . Individuelle
A/High(Cardiac)/All/120 s Grenzwertanpassung

wahlen.

. Einzelne Grenzwerte
manuell andern.

. Arzt informieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

ABPM: Messung abgebrochen
(Code 9171)
W/Low(Hint)/All/0 s

Messung gestoppt.

*  Messung wiederholen.

ABPM: Geratefehler bitte aus/
einschalten.

(Code 9172)
W/Low(Hint)/All/0 s

Erscheint nach Quittieren des
Alarms 9301 auf dem Bildschirm.

Blutdruckmodul hat eine
Sicherheitsabschaltung
vorgenommen.

» Dialysegerat aus-/
einschalten, alle Daten
bleiben dabei erhalten.

ABPM: Alarmgrenzen prifen!
(Code 9173)
W/Low(Hint)/All/O s

Geladene ABPM-
Alarmgrenzwerte passen nicht zur
ersten ABPM-Messung.

+  Alarmgrenzwerte enger
um die Blutdruckwerte
herum setzen.
Lndividuelle
Grenzwertanpassung*
verwenden oder einen
Wert individuell andern.

ABPM: undicht-
Manschettenanschl. prifen

(Code 9300)
A/Low/All/120 s

Blutdruckmodul hat eine
Sicherheitsabschaltung
vorgenommen.

. Manschette auf korrekte
Position prifen.

» Dialysegerat aus-/
einschalten, alle Daten
bleiben dabei erhalten.

ABPM: Geréatefehler bitte aus/
einschalten.

(Code 9301)
A/Low/All/120 s

Blutdruckmodul hat eine
Sicherheitsabschaltung
vorgenommen. Meldung bleibt
nach Quittieren von 9172 auf dem
Bildschirm.

» Dialysegerat aus-/
einschalten, alle Daten
bleiben dabei erhalten.

ABPM: Aufpumpdruck nicht
erreicht

(Code 9302)
A/Low/All/120 s

*  Manschette auf korrekte
Position prifen.

+  Evtl. Manschette neu
anlegen.

*  Messung wiederholen.

ABPM: Kein Puls erkannt
(Code 9303)
A/Low/All/120 s

. Manschette auf korrekte
Position prifen.

. Evtl. Manschette neu
anlegen.

ABPM: Arm stark bewegt
(Code 9304)
W/Low(Hint)/All/0 s

Starke Armbewegung des
Patienten.

*  Messung wiederholen.

ABPM: systolischer RR >
Manschettendruck

(Code 9305)
A/Low/All/120 s

Auffalliger Anstieg des Blutdrucks
seit der letzten Messung.

e Pulsmessung mit
separatem RR-Gerat oder
manuell vornehmen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

ABPM: Pulsmessung gestort
(Code 9306)
A/Low/All/120 s

. Manschette auf korrekte
Position prifen.

*  Pulsmessung mit
separatem RR-Gerat oder
manuell vornehmen.

ABPM: Pulsmessung gestort
(Code 9307)
A/Low/All/120 s

*  Manschette auf korrekte
Position prifen.

*  Pulsmessung mit
separatem RR-Geréat oder
manuell vornehmen.

ABPM: Messzeit Uberschritten
(Code 9308)
A/Low/All/120 s

Max. Messzeit von 110 Sekunden
uberschritten.

*  Pulsmessung mit
separatem RR-Gerat oder
manuell vornehmen.

ABPM: Pulszahl ist tiber 100
(Code 9309)
A/Low/All/120 s

Max. Messzeit von 110 Sekunden
Uberschritten.

*  Pulsmessung mit
separatem RR-Geréat oder
manuell vornehmen.

ABPM: Manschettendruck >
320 mmHg

(Code 9310)
A/Low/All/120 s

Manschettendruck hat den
Grenzwert Uberschritten

*  Armhaltung des Patienten
kontrollieren.

*  Pulsmessung mit
separatem RR-Gerat oder
manuell vornehmen.

ABPM: Pulssignal sehr schwach
(Code 9311)
A/Low/All/120 s

*  Manschette auf korrekte
Position prifen.

*  Pulsmessung mit
separatem RR-Geréat oder
manuell vornehmen.

ABPM: Hohe Druckschwankung
(Code 9312)
A/Low/All/120 s

Grol3e Drucktransiente erkannt.

. Blutdruck des Patienten
manuell prifen.

+  ABPM-Messung
wiederholen.

ABPM: Nicht definierter
Fehlerkode

(Code 9313)
A/Low/All/120 s

Nicht definierter Fehlercode vom
Blutdruckmodul erhalten.

. Tritt das Problem erneut
auf, technischen Service
kontaktieren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

ABPM: Messwert fehlt
(Code 9314)
A/Low(Hint)/All/120 s

Falsche Manschettenposition.

. Manschette neu

positionieren.

Keine/fehlende
Schlauchverbindung der
Manschette.

e Schlauch korrekt

anschlieRen.

Armbewegung des Patienten.

+  Messung ohne Bewegung

wiederholen.

Vitalzeichen auf3erhalb der
Grenzwerte.

. Vitalzeichen des Patienten

prufen.

Technischer Defekt

*  Technischer Defekt

13.2.4

Crit-Line-Alarme

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

HCT Uber dem Grenzwert
(Dialog)

(Code 930)
Allow(Hint)/The/120 s

Zu hohe UF-Rate oder Menge

Grenzwert an der Dialog zu
niedrig gesetzt

+ UF-Rate oder Menge

reduzieren.

+  Grenzwert an der Dialog*

anpassen.

HCT Messwert fehlt!
(Code 931)
Allow(Hint)/The/120 s

Crit-Line Gerat nicht eingeschaltet

Verbindung unterbrochen

Technischer Defekt

e Crit-Line-Geréat und

Verbindung zur Dialog*
prufen.

* Falls notwendig,

technischen Service
kontaktieren.

Kein Blut in Crit-Line erkannt
(Code 932)
W/low/All/O s

Sensor nicht richtig an der
Blutkammer platziert

e Sensor und Blutkammer

prifen.

. Falls notwendig,

technischen Service
kontaktieren.

Sensorblockierung in Crit-Line
(Code 933)
W/low/All/0 s

Fremdstoff/Verschmutzung
zwischen Sensor und
Blutkammer.

»  Sensor prifen/reinigen

oder Fremdstoff entfernen.

+ Falls notwendig,

technischen Service
kontaktieren.

SAT unter dem Grenzwert
(Code 935)
Allow(Hint)/The/120 s

Grenzwert fur die
Sauerstoffversorgung des
Patienten ist zu hoch.

*  Arzt verstandigen.

«  Grenzwert anpassen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

HCT Gber dem Grenzwert
(Dialog)

(Code 940)
W/low(Hint)/All/O s

Zu hohe UF-Rate oder Menge

Grenzwert an der Dialog* zu
niedrig gesetzt.

+ UF-Rate oder Menge
reduzieren.

«  Grenzwert an der Dialog*
anpassen.

HCT Messwert fehlt!
(Code 941)
W/low(Hint)/All/0 s

Crit-Line-Gerat nicht
eingeschaltet.

Verbindung unterbrochen

Technischer Defekt

*  Crit-Line-Gerat und
Verbindung zur Dialog*
Uberprifen.

¢ Technischer Defekt

Crit-Line-Kommunikation
fehlgeschlagen

(Code 942)
W/low(Hint)/all/0 s

Crit-Line Gerat nicht eingeschaltet

Verbindung unterbrochen

Technischer Defekt

*  Crit-Line-Gerat und
Verbindung zur Dialog®
Uberprufen.

¢ Technischer Defekt

Bitte das Crit-Line Gerat
anstellen!

(Code 943)
W/low(Hint)/all/0 s

Crit-Line Messung nicht gestartet

*  Crit-Line-Messung starten.

HCT lber dem Grenzwert (Crit-
Line)

(Code 944)
W/low(Hint)/all/O s

Zu hohe UF-Rate oder Menge

Grenzwert am Crit-Line zu niedrig
gesetzt

* UF-Rate oder Menge
reduzieren.

*  Grenzwert am Crit-Line-
Monitor anpassen.

Bitte den HCT Grenzwert
einstellen/prifen!

(Code 945)
W/low(Hint)/all/O s

HCT Grenzwert nicht gesetzt oder
Voreinstellung nicht bestatigt

. Grenzwert setzen oder
bestatigen.

SAT unter dem Grenzwert
(Code 946)
W/low(Hint)/all/0 s

Grenzwert fur die
Sauerstoffversorgung des
Patienten ist zu hoch.

*  Arzt verstandigen.

+  Grenzwert anpassen.
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13.2.5

Alarme und Fehlerbehebung

Pegelregulierungs-Alarme

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Volumenlimit Pegelregulierung
(Code 1011)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Max. Blutvolumen Ubersteigt 190
ml.

*  Blutschlauchsystem auf
Undichtigkeit prifen.

Zeitlimit Pegelregulierung
(Code 1024)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
Al/lLow(Hint)/Dis/120 s

Dauer des Pegelregulierens ist auf
3 Minuten beschrankt.

*  Pegelinnerhalb von 3
Minuten einstellen.

Arterieller Druck zu niedrig
(Code 1171)
W/Low/All/O s

Arterieller Druck ist zu gering fir
die Erhdhung des PA-
Kammerpegels.

*  Arteriellen Zugang prifen.

Blutpumpe nicht in Betrieb
(Code 2028)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Blutpumpe darf in ,Dialysator
entleeren® oder bei der SAD-
Behandlung nicht laufen.

*  Blutpumpe stoppen.

Volumenlimit Pegelregulierung
(SUP)

(Code 2039)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Max. Blutvolumen Ubersteigt 220
ml.

*  Blutschlauchsystem auf
Undichtigkeit prifen.

Fehler bei Uberwachung des
arteriellen Drucks

(Code 2041)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Keine arterielle Druckschwankung
erkennbar.

»  Pegel korrekt einstellen.

» Sicherstellen, dass der
Hydrophobfilter frei von
Flussigkeit ist.

Ventilstellung Pegelregulierung
(SUP)

(Code 2042)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Falsche Ventilstellung.

*  Technischer Defekt
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Alarme und Fehlerbehebung

Dialog”*

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Fehler bei Uberwachung des
venosen Drucks

(Code 2043)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Keine vendse Druckschwankung
erkennbar.

*  Pegel korrekt einstellen.

PBE Druckiberwachung gestort
(SUP)

(Code 2044)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Keine PBE Druckschwankug
erkennbar.

*  Pegel korrekt einstellen.

¢  Sicherstellen, dass der
Hydrophobfilter frei von
Flissigkeit ist.

PBS Druckiberwachung gestort
(SUP)

(Code 2045)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Keine PBS Druckschwankung
erkennbar.

«  Sicherstellen, dass der
Hydrophobfilter frei von
Flussigkeit ist.

Pegelregulierung nur bei
laufender Blutpumpe

(Code 5310)
W/Low/All/0 s

Der Anwender versucht die Pegel
einzustellen, wahrend die
Blutpumpe im Stillstand ist.

+ Vor Einstellen der Pegel
Blutpumpe starten.

Pegelregulierung nur bei
laufender Blutpumpe

(Code 5311)
W/Low/All/O s

Der Anwender versucht die Pegel
einzustellen, wahrend die
Blutpumpe im Stillstand ist.

*  Vor Einstellen der Pegel
Blutpumpe starten.

13.2.6

Adimea-Alarme

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Adimea: Kt/V Zielwert wird nicht
erreicht

(Code 1550)
W/Low(Hint)/All/O s

Geplanter Kt/V Zielwert wird bis
zum Ende der Therapie nicht
erreicht.

*  Behandlungsparameter
anpassen (Zeit, Blutfluss,
Dialysatfluss) um Zielwert
zu erreichen oder
Zielwertwarnung am
Bildschirm ausschalten.
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Alarme und Fehlerbehebung

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Adimea: Sensor nicht kalibriert
(Code 1551)
W/Low/All/0 s

Wird in Therapie angezeigt wenn:

Sensorkalibrierung in Vorbereiten
nicht erfolgreich.

Signal bei Therapiestart instabil,
wahrscheinlich durch Faktoren wie
z. B. Probleme mit dem
Patientenzugang.

Kommunikationsprobleme
zwischen Maschine und Sensor in
Therapie.

Fehlerhafte Messung,
wahrscheinlich durch Luftblasen in
der Dialysierflissigkeit.

Maschine an-/
ausschalten.

Wenn das Problem mehr
als zwei- oder dreimal
auftritt, technischen
Service kontaktieren.

Adimea: Sensor nicht konnektiert
(Code 1552)
W/Low/All/0 s

Kein Sensor konnektiert.

Physikalische Trennung oder
elektromagnetische Stérung an
der USB-Schnittstelle.

Technischer Defekt

Adimea: Kalibrierungsfehler
(Code 1553)
A/Low(Hint)/Pre/120 s

Die Adimea-Kalibrierung wurde
unterbrochen. Wahrscheinlich
aufgrund von Mikroblasen auf
dem Dialysat wahrend des
Vorbereitens.

Die Therapie kann ohne
Adimea fortgesetzt oder
die Kalibrierung kann
wiederholt werden durch
Dricken der Taste ..

Falls Adimea nicht
verwendet werden kann,
technischen Service
kontaktieren.

Adimea: Kalibrierungsfehler
(Code 1553)
W/Low/All/0 s

Probleme bei der
Selbstkalibrierung, wahrscheinlich
durch Luftblasen in der
Dialysierflissigkeit.

Das Dialysegeréat bietet
die Moglichkeit zur
Wiederholung des
Kalibrierungsverfahrens
im Falle eines
Fehlschlagens.

Adimea: Erwarmung
fehlgeschlagen

(Code 1554)
W/Low/All/0 s

Die Photodioden des Sensors sind
defekt.

Sensor erwarmt sich nicht.
Genauigkeit wird nicht erreicht.

Sensor konnte sich mindestens
10-mal wahrend Therapie nicht
erwarmen. In diesem Fall wird der
Sensor deaktiviert, da keine
Messgenauigkeit garantiert
werden kann.

Technischer Defekt
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Dialog”*

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Adimea: Sensor ist deaktiviert
(Code 1555)
W/Low/All/0 s

Genauigkeit wird nicht erreicht.

Sensor in Therapie wegen
Erwarmungsproblemen
deaktiviert.

. Technischer Defekt

Eingegebener Ziel-Kt/V wird nicht
erreicht

(Code 1556)
W/Low/All/0 s

Kt/V-Sollwert nicht erreicht, weil:
»  Therapiedauer zu kurz.

*  Blutfluss zu langsam.

*  Ruckfluss im Zugang.

*  Verbleibende Luft im
Dialysator.

*  Gerinnung im Dialysator oder
Dialysator zu klein.

*  DF-Fluss zu gering.

*  Therapiedauer, Dialysator,
Gefalizugang, Blut und
DF-Fluss prifen.

*  Zu weiteren MaRnahmen
fur die nachsten
Behandlungen einen Arzt
befragen.

Adimea: Patientengewicht fehlt

Pradialytisches Patientengewicht

*  Patientengewicht

wurde nicht im Adimea-Bildschirm eingeben.
(Code 1558) eingegeben. k
W/Low/All/0 s
13.2.7 bioLogic RR Comfort Alarme
Alarmmeldung (Code) Ursache Behebung

Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

bioL.RR: UF Menge nicht
erreichbar!

(Code 3000)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

80 % Gewichtsabnahme wurden
innerhalb von 80 % der
Behandlungszeit nicht erreicht mit
50 ml Toleranz.

* Kann jederzeit bestatigt
werden.

+ bioLogic RR-Taste
driicken. Alarm
verschwindet automatisch.

bioL.RR: 3 oder mehr
Fehlmessungen

(Code 3001)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

13 Minuten ohne erfolgreiche
Blutdruckmessung seit
Anforderung des bioLogic RR-
Algorithmus.

*  Alarm zweimal bestéatigen
um eine neue
Blutdruckmessung
anzufordern. Alarm
verschwindet automatisch
wenn eine Messung
erfolgreich durchgefuhrt
wurde.

*  bioLogic RR-Taste
dricken. Alarm
verschwindet automatisch.
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Alarme und Fehlerbehebung

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

bioL.RR: interner Fehler
(Code 3002)
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Interner Fehler in bioLogic RR
aufgetreten.

bioLogic RR-Taste
driicken. Alarm
verschwindet automatisch.

bioL.RR: Keine Messungsabfrage
(Code 3003)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Das Zeitlimit zwischen zwei
Messungen wurde Uberschritten.

bioLogic RR-Taste
driicken. Alarm
verschwindet automatisch.

bioL.RR: UF Menge evtl. n.
erreichbar!

(Code 3100)
W/Low(Hint)/All/120 s

70 % Gewichtsabnahme wurden
innerhalb von 70 % der
Therapiezeit nicht erreicht mit 50 ml
Toleranz.

bioLogic RR-Taste
driicken. Alarm
verschwindet automatisch.

bioL. RR UF-Profil geléscht
(Code 3101)
W/Low(Hint)/All/60 s

UF Profil wurde eingestellt, bevor
die bioLogic RR-Taste gedrtickt
wurde.

Eingestelltes UF-Profil wurde
geldscht.

bioLogic RR-Taste
driicken. Alarm
verschwindet automatisch.
bioLogic RR stellt das
Profil automatisch ein.

bioL.RR: SYS u. Grw. vermindert
(Code 3102)
W/Low(Hint)/All/60 s

Max. unterer systolischer
Grenzwert von 130 mmHg
Uberschritten (Wert 130 mmHg
gilt fir bioLogic RR).

bioLogic RR-Taste
drticken.

Unteren systolischen
Grenzwert auf max.
130 mmHg reduzieren.

bioL.RR: Fehlmessung
(Code 3103)
W/Low(Hint)/All/0 s

3 Minuten ohne erfolgreiche
Blutdruckmessung seit
Anforderung des bioLogic RR-
Algorithmus.

bioLogic RR-Taste
dricken. Alarm
verschwindet automatisch.

bioL.RR: 2 Fehimessungen
(Code 3104)
W/Low(Hint)/All/0 s

8 Minuten ohne erfolgreiche
Blutdruckmessung seit
Anforderung von bioLogic RR
Comfort.

bioLogic RR-Taste
driicken. Alarm
verschwindet automatisch.
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Alarme und Fehlerbehebung

13.2.8

HDF-Online-Alarme

Dialog”*

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Substitutionsport 6ffnen (weild)
(Code 1056)
A/Low/Dis/120 s

Substitutionsport(s) ist/sind
geschlossen.

*  Substitutionsport(s)
Auslauf 6ffnen um Filter zu
entliften.

Auslauf Substituatport getffnet
(Code 1078)

A/Low/Sel/0 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Substitutionsport Auslauf ist
geoffnet.

*  Auslaufport schlieRen.

* Ist der Port geschlossen
und der Alarm wird
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

Substituatport Auslauf
geschlossen

(Code 1079)
A/Low/Sel/0 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Substitutionsport Auslauf ist
geschlossen.

*  Auslaufport 6ffnen.

* Ist der Port gedffnet und
der Alarm wird weiterhin
angezeigt, technischen
Service kontaktieren.

Substituatriicklaufport getffnet
(Code 1080)

A/Low/Sel/0 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Substitutionsport Riicklauf
geoffnet.

*  Rucklaufport schliefden.

» Istder Port geschlossen
und der Alarm wird
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

Subsituatriicklaufport
geschlossen

(Code 1081)
A/Low/Sell0 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Substitutionsport Ricklauf
geschlossen.

*  Ricklaufport 6ffnen.

+ Ist der Port gedffnet und
der Alarm wird weiterhin
angezeigt, technischen
Service kontaktieren.
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Alarme und Fehlerbehebung

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Substitutionspumpendeckel offen
(Code 1093)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Pumpendeckel ist offen.

*  Pumpendeckel schlieen.

Reinf. abgebr.! Evtl. Beutel
verwenden

(Code 1100)
W/Low(Hint)/All/120 s

Eine Reinfusion mit Online-
Flissigkeit ist aufgrund eines
Leitfahigkeits- oder
Temperaturfehlers der

Dialysierflissigkeit nicht mdglich.

*  Warten bis
Dialysierflissigkeit
verflgbar ist.

+  Patient mit Beutel mit
Kochsalzlésung trennen.

Pat.anl.abgebr.! Evtl. Beutel
verwenden

(Code 1101)
W/Low(Hint)/All/120 s

Ein Anlegen des Patienten mit
Online-Flussigkeit ist aufgrund
eines Leitfahigkeits- oder
Temperaturfehlers der

Dialysierflissigkeit nicht moglich.

»  Warten bis
Dialysierflissigkeit
verfugbar ist.

+  Patient mit

Kochsalzlésung oder
Leerbeutel anlegen.

HDF Online - Bolus abgebrochen
(Code 1113)
W/Low(Hint)/All/120 s

Der HDF-Online-Bolus wurde
aufgrund eines Leitfahigkeits-
oder Temperaturfehlers der

Dialysierflissigkeit unterbrochen.

*  Bolus-Funktion stoppen.

*  Warten bis Leitfahigkeits-
oder Temperaturfehler der
Dialysierflissigkeit
behoben ist.

* Indringenden Fallen
arteriellen Bolus durch
externen Beutel mit
Kochsalzlésung
verabreichen.

HDF Test nicht bestanden
(Code 1170)
W/low/All/0 s

Test des HDF-Online-
Blutschlauchsystems nicht
erfolgreich bestanden.

*  Verbindungen des
Blutschlauchsystems zum
AV-Set priifen und warten
bis das Gerat den Test
wiederholt.

*  Wenn kein Bestehen des
Tests madglich,
technischen Service
kontaktieren.

Substitutionsleitungstest nicht
bestanden

(Code 1430)
W/Low/All/0 s

Substituatleitung ist nicht oder
schlecht verbunden.

Substituatleitung ist geknickt.

»  Substituatleitung korrekt
anschlief3en, Klemme
offnen.

314 /358

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020
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Dialog”*

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Ohne Selbsttest starten! (SUP)
(Code 1969)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Selbsttests nicht durchgefuhrt.

“Alarm quittieren (AQ)”
Taste zweimal driicken.

Geréat aus-/einschalten.

Dauert der Alarm an,
technischen Service
kontaktieren.

Blutpumpe stop durch HDF Alarm
(SUP)

(Code 1979)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

LLS hat erkannt, dass UFP-
Pumpe mit falscher Drehrichtung
[uft.

Tritt der Alarm nach der
Bestatigung erneut auf,
technischen Service
kontaktieren.

Undichtigkeit im Subst.-System
(SUP)

(Code 1993)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Undichtigkeit im
Substitutionssystem.

Substituatsystem prufen.

Wenn nétig HDF
ausschalten.

Ultrafiltrierte Menge zu hoch
(SUP)

(Code 1994)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Abweichung der HDF zu hoch.

Grenzwerte kdnnen mit
der Enter Taste erweitert
werden.

Wenn nétig HDF
ausschalten.

Zu hohe Ultrafiltrationsrate (SUP)
(Code 1996)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Es ist keine Grenzwerterweiterung
mehr mdglich.

HDF ausschalten.

Patientengewicht prifen.

Zu niedrige Ultrafiltrationsrate
(SUP)

(Code 1997)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Ultrafiltrationsmenge zu niedrig.

HDF ausschalten.

Patientengewicht prifen.

HDFO: Bolusmenge zu hoch
(SUP)

(Code 2016)
A/Low(Hint)/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat zu hohe
Bolusmenge festgestellt.

AQ Taste driicken. Falls
nicht méglich, technischen
Service kontaktieren.

Patient ablegen.
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Alarme und Fehlerbehebung

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Subst.: Flussrichtung und
Dichtigkeit prifen

(Code 2017)
A/Low(Hint)/The/120 s

Substitutionsleitung nicht richtig
angeschlossen.

Undichtigkeit.

+  Korrekte Verbindung der
Substituatleitung prifen.

»  Substituatleitung auf
Undichtigkeit prifen.

HDF Test nicht bestanden (SUP)
(Code 2018)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat zu hohe Bolusrate
festgestellt.

 AQ Taste driicken.

. Falls nicht méglich,
technischen Service
kontaktieren.

HDFO: OSP aktiviert (SUP)
(Code 2020)

A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Technischer Defekt

Online-Substituatpumpe (OSP)
dreht bei geschlossenem Ventil
Dialysatoreingang (VDE)/Ventil
Dialysatorausgang (VDA).

 AQ Taste driicken. Falls
nicht méglich, technischen
Service kontaktieren.

+ Patient ablegen.

HDFO: Ventile VSB/VSAA offen
(SUP)

(Code 2021)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Technischer Defekt

Ventil Substituatanschluss
Ausgang geoffnet.

* AQ Taste driicken. Falls
nicht méglich, technischen
Service kontaktieren.

+ Patient ablegen.

. Desinfektion durchfiihren.

HDFO: Ventilstellung falsch VBE
(SUP)

(Code 2022)

A/Low(Hint)/Sel/120 s
A/Low(Hint)/Pre/120 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s
A/Low(Hint)/Dis/120 s

Technischer Defekt

Ventil Filterbellftung (VBE) ist
geoffnet. Online Dialyse nicht
moglich.

 AQ Taste driicken. Falls
nicht maglich, technischen
Service kontaktieren.

+ Patient ablegen.

HDFO: Flusssystem nicht gespult
(SUP)

(Code 2023)
A/Low/Pre/0 s
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Technischer Defekt

Wasserteil nach Desinfektion nicht
gespult.

« AQ Taste drlicken. Falls
nicht mdglich, technischen
Service kontaktieren.

+ Patient ablegen.

HDFO: Geférderte Blutmenge
>450 ml

Online-Infusionsbolusvolumen hat
das Maximum von 450 ml

. Bolus beenden.

. Wird der Alarm wiederholt,

(b hritten.
(Code 2025) ubersehritten technischen Service
AlLow(Hint)/The/120 s kontaktieren.
A/Low(Hint)/Eot/120 s
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

HDF Inf. Bolusmenge zu hoch
(SUP)

(Code 2030)
A/Low(Hint)/The/120 s
A/Low(Hint)/Eot/120 s

Supervisor hat zu hohe Bolusrate
festgestellt.

« AQ Taste driicken. Falls
nicht moéglich, technischen
Service kontaktieren.

+ Patient ablegen.

(HDF/UF) Alarmgrenzwerte
erweitert

(Code 2070)
W/Low/All/0 s

Alle UF TLC- oder LLS-
Grenzwerte wurden erweitert.

«  Therapie oder Ende der
Therapie verlassen.

Kein Bolus im Bypass-Modus!
(Code 2081)
W/Low(Hint)/All/O s

Es ist kein Online-Bolus im
Bypass-Modus mdglich.

+  Wenn mdglich, Bypass
deaktivieren und warten.

* Im Notfall einen
Infusionsbolus per
Kochsalzldsungsbeutel
verabreichen.

Bolus abgebrochen
(Code 2082)
W/Low(Hint)/All/O s

Blutpumpe gestoppt oder auf 0 ml/
min eingestellt, Online-Bolus-
Taste losgelassen oder
Therapieende bestéatigt.

*  Blutpumpe wieder
einschalten und mehr als
0 ml/min einstellen.

*  Bolus neu aktivieren oder
Therapie neu beginnen.

Bolus im Akku/Betrieb nicht
moglich

(Code 2084)
W/Low/All/O s

Akkubetrieb! Kein Online-Bolus
wahrend des Akkubetriebs, Gerat
im Bypass-Modus.

*  Gdfs. Infusion per
Kochsalzldsungsbeutel
verabreichen und/oder auf
die Wiederherstellung der
Stromversorgung warten.

HDF/HF nicht moglich - Testfehler
(Code 2090)
W/Low(Hint)/All/60 s

HDF/HF nicht mdglich, Selbsttest
fehlgeschlagen.

*  Blut- und Substituatleitung
auf richtige Anordnung
und richtigen Anschluss
prifen.

»  Selbsttest wiederholen.

*  Wird die Warnung
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

Bolus nicht moéglich - Testfehler
(Code 2091)
W/Low(Hint)/All/60 s

HDF-Online-Bolus nicht moglich,
Selbsttest fehlgeschlagen.

»  Ggf. Bolus per
Kochsalzlésungsbeutel
verabreichen.

Kein Bolus im sequentiellen
Betrieb

(Code 2092)
W/Low(Hint)/All/60 s

Im sequenziellen Modus
(Bergstréom) ist kein HDF-Online-
Bolus mdglich.

«  Ggf. Bolus per
Kochsalzldsungsbeutel
verabreichen.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Kein Bolus wenn Patient
angehangt wird

(Code 2093)
W/Low(Hint)/All/60 s

Beim Anlegen des Patienten ist
kein HDF-Online-Bolus mdglich.

»  Ggf. Bolus per
Kochsalzlésungsbeutel
verabreichen.

Kein Bolus wenn Filter gespult
werden

(Code 2094)
W/Low(Hint)/All/60 s

Beim Spulen des
Dialysierflissigkeitsfilters ist kein
HDF-Online-Bolus mdglich.

*  Falls notwendig, Bolus per
Kochsalzlésungsbeutel
verabreichen.

DF gegen BF + 100 ml/min bei
HDF-Onl. begrenzen

(Code 2101)
W/Low/All/0 s

Hamodiafiltration (HDF):
Dialysatfluss ist geringer als
Blutfluss.

» Dialysatfluss erhéhen und/
oder Blutfluss verringern.

. Verhaltnis von DF zu Blut
sollte 2:1 sein.

DF gegen BF + 100 ml/min bei
HDF-Onl. begrenzen

(Code 2102)
W/Low/All/0 s

Hamodiafiltration (HDF):
Dialysatfluss ist geringer als
Blutfluss.

» Dialysatfluss erhéhen und/
oder Blutfluss verringern.

. Verhaltnis von DF zu Blut
sollte 2:1 sein.

Leitfahigkeitsalarm mdglich
(Code 2128)

Verwendung einer Flussigkeit aus
dem Substituatanschluss mit
Dialysatfluss von weniger als 300

+ Dialysatfluss erhdhen.

. Beutel anstatt Substituat

W/Low(Hint)/All0 s ml/min kénnte zu verwenden.
Leitfahigkeitsalarmen flihren.
13.2.9 Desinfektionsalarme
Alarmmeldung (Code) Ursache Behebung

Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Desinfektionstemperatur zu
niedrig

(Code 1125)
W/Low/All/0 s

Zu niedrige Temperatur wahrend
der Desinfektion.

«  Technischen Service
kontaktieren.

Desinfektionstemperatur zu hoch
(Code 1126)
W/Low/All/0 s

Zu hohe Temperatur wahrend der
Desinfektion.

« Technischen Service
kontaktieren.

Kein Desinfektionsmittel
angesaugt

(Code 1401)
A/Low(Hint)/Dis/300 s

Leerer Desinfektionskanister oder
Verrutschen des
Desinfektionskanisterschlauchs.

* Neuen
Desinfektionskanister
anschlielen und/oder den
Ansaugschlauch in den
Desinfektionskanister
einflhren.
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Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

LF zu niedrig (Mittel/
Verdiinnung?)

(Code 1422)
W/Low(Hint)/All/300 s

Die Leitfahigkeit wahrend der
Desinfektion ist zu niedrig.
Falsches Desinfektionsmittel?

Korrektes
Desinfektionsmittel prifen.

Technischer Defekt

Wird die Warnung
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

Letzte Desinfektion mit Stérungen
(Code 1423)
W/Low(Hint)/All/300 s

Die letzte Desinfektion wurde nicht
erfolgreich abgeschlossen.

Ursache in der
Desinfektionshistorie
prifen.

Falls notwendig,
Desinfektion wiederholen.

Desinfektionsart wahlen
(Code 1424)
W/Low(Hint)/All/0 s

Es wurde noch keine
Desinfektionsmethode
ausgewahlt.

Eine Methode auswahlen.

Es ist noch Desinf.mittel im Gerat
(Code 1425)
W/Low(Hint)/All/300 s

Desinfektion ist im Gange/nicht
abgeschlossen.

Warten bis Desinfektion
abgeschlossen ist.

Wassereinlass spilen beendet
(Code 1427)
W/Low/All/0 s

Fehler wahrend Desinfektion.

Wird die Warnung
weiterhin angezeigt,
technischen Service
kontaktieren.

Gerat ausspulen beendet
(Code 1428)
W/Low/All/0 s

Desinfektion fast abgeschlossen.

Warten bis Desinfektion
vollstdndig abgeschlossen
ist.

13.2.10

Nexadia-Alarme

Alarmmeldung (Code)
Typ/Prioritat/Alarmphase/
Alarmwiederholungszeit

Ursache

Behebung

Neue Nachricht!
(Code 670)
W/Low/All/0 s

Sie haben eine neue Nachricht
von Nexadia.

Nachricht lesen und
MaRnahme(n)
durchftihren.

Neue Medikation!
(Code 671)
W/Low/All/O s

Sie haben eine neue Nachricht zur
Medikation von Nexadia.

Nachricht zur Medikation
lesen und MalRnahme(n)
durchftihren.

Neuer Punkt der Checkliste!
(Code 683)
W/Low/All/0 s

Neue Kontrolllistennachricht.

Kontrolllistenposition lesen
und MaRRnahme(n)
durchfihren.
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13.3 SAD-Alarmbeseitigung

Befindet sich Luft im Bereich des SAD ist die Schlauchabsperrklemme
(SAKYV) durch die Alarmfolgeschaltung geschlossen. Aufgrund der Reaktions-
zeit des Systems kann sich bei SAD-Alarmen auch eine geringe Menge Luft
unterhalb des SAD befinden.

HINWEIS!

Zum Entfernen der Luft wird ein Hinweis auf dem Bildschirm eingeblendet.
Priifen Sie, ob alle Anschlisse dicht verbunden sind.

Wurde der Alarm durch Mikroschaum ausgeldst, genugt es, den Alarm zu
quittieren. Dabei fuhrt die Quittierung erst 2 s nach Abschalten des Alarmtons
zum Léschen des Alarms. Dabei dirfen sich keine Luftblasen im Messbereich
des SAD befinden.

Luftblasenbeseitigung (falls Pegelregulierung verfiigbar ist)

Wenn Luftblasen in der vendsen Leitung zum Alarm gefiihrt haben, miissen
diese wie folgt beseitigt werden:

1. Schlauchleitung zwischen vendser Kammer und Dialysator abklemmen.

2. Enter-Taste auf dem Bildschirm driicken. Das Fenster ,Ventsen Pegel
anheben® erscheint.

Um den vendsen Pegel anzuheben, lkone beriihren.

4, Wenn die Luft entfernt ist, Klemme zwischen venéser Kammer und
Dialysator wieder 6ffnen und ,Alarm quittieren® driicken.

Luftblasenbeseitigung (falls Pegelregulierung nicht verfiigbar ist)

Wenn Luftblasen in der vendsen Leitung zum Alarm gefiihrt haben, missen
diese wie folgt beseitigt werden:

1. Schlauchleitung zwischen vendser Kammer und Dialysator abklemmen.
%  Dadurch wird das Ansaugen von Blut aus dem Dialysator verhindert.

2. Mit einer Spritze an der vendsen Kammer einen Unterdruck von min. -
75 mmHg aufbauen, siehe vendse Druckanzeige.

&  Dadie Luft sich im Bereich des Patientenzulaufs befindet, muss diese
mit Unterdruck zurlick in die ventse Kammer befordert werden.

3. Enter-Taste am Monitor driicken.
& Venose Klemme offnet kurz.

% Dabei stromt Blut aus dem Patientenzugang zurlick und die Luft wird
in die vendse Kammer befdérdert.

Klemme zwischen vendser Kammer und Dialysator entfernen.

Wenn die Luft entfernt ist, Taste ,Alarm quittieren (AQ)“ am Monitor
driicken. Evtl. Vorgang wiederholen.

% Wenn keine Luft mehr im SAD ist, wird der Alarm geldscht. Falls sich
immer noch Luft in diesem Bereich befindet, muss der Vorgang
wiederholt werden.
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13.4 Manuelle Blutriickgabe

Kommt es wahrend einer Dialyse zu einem Stromausfall und es steht keine
Notstromversorgung zur Verfigung, muss dem Patienten das Blut sofort
manuell zuriickgegeben werden, um Gerinnung zu vermeiden.

Wenn das Blutschlauchsystem mit Blut gefillt ist, muss der manuelle Blutfluss
spatestens 2 Minuten nach dem Stopp der Blutpumpe mithilfe der Kurbel
gestartet werden, um Gerinnung zu vermeiden.

Im Falle eines Stromausfalls ertdént mit einer Verzégerung von weniger als
1 Sekunde 1 Minute lang ein akustischer Daueralarm. Der Alarm kann durch
Dricken der Ein/Aus-Taste am Monitor stummgeschaltet werden.

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust an die Umgebung!

* Fir den Fall, dass die Behandlung fortgesetzt werden soll, vor dem
erneuten Starten der Therapie arteriellen Blutschlauch in arterielle
Schlauchabsperrklemme (SAKA) und vendsen Blutschlauch in vendse
Schlauchabsperrklemme (SAKV) einfihren.

Gefahrdung des Patienten!

+  Bei der manuellen Blutriickgabe sind keinerlei Uberwachungsfunktionen
auf Luftinfusion am Dialysegerat aktiv. Sowohl der Patient als auch das
Dialysegerat erfordern Ihre Aufmerksamkeit.

Arbeiten Sie bei der manuellen Blutriickgabe immer zu zweit und dul3erst
umsichtig.

Blutpumpe immer im Uhrzeigersinn drehen. Die Drehrichtung wird durch
Pfeile auf dem Rollenlaufer angezeigt.

Kurbel von der Ruckseite des Dialysegerats abnehmen.

n

(Linken) Blutpumpendeckel 6ffnen und Kurbel in den Rollenlaufer
einsetzen.

Die Kurbel zur manuellen Blutriickgabe kann in zwei verschiedenen Varianten
vorhanden sein (siehe nachfolgende Bilder).
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Abb. 13-2 Verwendung der Kurbel (Alternative 1)

Beachten Sie bei der Verwendung der oben abgebildeten Kurbel, dass sie in

L1 ] die auBersten Offnungen gesteckt wird, um das manuelle Drehen zu
erleichtern.

13

Abb. 13-3 Verwendung der Kurbel (Alternative 2)
3. Patienten arteriell ablegen, siehe Abschnitt 7.2 Leeren der Kartusche
nach der Therapie (122).

4. VenoOsen Blutschlauch aus der SAKV entnehmen.
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5. Blutpumpe mit der Kurbel gleichmaRig bedienen. Dabei auf eine
angemessene Geschwindigkeit und auf einen ausreichenden Blutpegel im
venodsen Blasenfanger achten.

6. Venosen Patientenzugang sténdig Uberwachen. Er darf keine Luft

enthalten.
7. Wenn

physiologische Kochsalzldsung an der

Schlauchabsperrklemme ankommt, Klemme schlie3en.

8. Patienten venos trennen.

13.5

13.5.1

Entfallen akustischer Signale

Entfallen des Alarmtons bei Alarmen

Der Alarmton entféllt bei folgenden Alarmen:

vendsen

ID

Text

600

System wiederhergestellt

13.5.2

Entfallen des Hinweistons bei Hinweisen

Der Alarmton entfallt bei folgenden Alarmen:

ID

Text

1900

Angewahltes Intervall bereits abgelaufen

1903

Eingestellte UF Menge zu hoch

1904

Eingestellte UF Menge zu niedrig

1905

Eingestellte UF Zeit zu hoch

1906

Eingestellte UF Zeit zu niedrig

1907

Intervall kann nicht gedndert werden

1908

Max. UF-Rate hat Profilform verandert

1911

Eingestellte Heparinrate zu hoch

1912

Eingestellte Heparinrate zu niedrig

1922

UF Menge wurde verringert

1934

Spulzeit zu lang

1935

Spllzeit zu kurz

1936

Spullmenge zu hoch

1937

Spilmenge zu niedrig

1942

Vor Patientenanschluss Daten bestétigen!

2056

Kein Heparin-Bolus eingestellt!
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ID Text

2060 EQ Taste nochmals langer driicken

2066 UF + HDF-Rate > 5500 ml/min bitte reduzieren!
2073 Spllrate zu niedrig

2074 Splulrate zu hoch

1093 Substitutionspumpendeckel offen

1054 Neue Bic Kartusche wird geflllt-Bypass
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14 Zubehor

Dieses  Kapitel fuhrt mechanisches  Zubehér,  Optionen  und
Verbrauchsmaterial fir die Verwendung des Gerats auf. Das Zubehor wird als
Produktgruppen angegeben, kann aber in unterschiedlichen Typen und
Grolen erhaltlich sein. Fir genauere Informationen und Artikelnummern fur
die Bestellung siehe Produktinformation flr extrakorporale Blutbehandlung
auf |hrer lokalen B.Braun Internetseite (www.bbraun.de) / Produkte &
Therapien oder kontaktieren Sie lhren Handler vor Ort.

14.1 Optionen

Bezeichnung Artikel-Nr.
(REF)

Nexadia — BSL: Card Reader und Netzwerkgerat* 7102230
ABPM: Automatic Blood Pressure Measurement 7102226
(Automatische Blutdruckmessung)
bioLogic RR Comfort flir Card Reader: Automatische 7105324
Blutdruckstabilisierung mit Leitkurventechnik (nur mit der
Option ABPM)
Bicarbonat-Kartuschenhalter 7105171
Notstromversorgung (Akku) 7102244
Zentrale Konzentratversorgung (ZKV) 7105196
DF-Filter 7102102
Personalruf* 7102315
Rollenlaufer fir Pumpsegment 7x10mm 7102340
DCI* (Dialog™ Communication Interface) 7107218
Anschlussleitung fir Potentialausgleich 8701628
Adimea 7102233
Crit-Line Interface 7106604
Crit-Line Potenzialausgleichs-Kit 7106605
Kartenlesegerat inkl. 5 Karten 7105230

HINWEIS!

* Aufgrund von festgelegten Kabellangen dirfen die gekennzeichneten Artikel
nur als Original-Artikel verwendet werden, um den Anforderungen geman
EMV-Richtlinien (elektromagnetische Vertraglichkeit) zu entsprechen.
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14.2 Mechanisches Zubehdr
Bezeichnung Artikel-Nr.
Dialysatorhalter 7107426
Multi-Funktionsablage 7105238
Universal-Funktionsablage 7105239
Box Comfort 7107322
Box 7107320
Flache Kombi-Ablage 7102890
Monitor-Ablage 7102872
Protokoll-Ablage 7102873
ABPM: Manschette latexfrei, klein 7102372
ABPM: Manschette latexfrei, mittel 7102771
ABPM: Manschette latexfrei, grof’ 7102380
ABPM: Manschette latexfrei, extra grof3 7102390
Schlauch weiblich/mannlich 7102698
Schlauch weiblich/weiblich 7102699
Universal-Funktionsablage 7105500
Halter furr 6- oder 10-Liter-Desinfektionsmittekanister 7107277
Dialog™ Patientenkarte (Set mit 5 Stiick) 7105232
Korb fur Blutdruckmanschette 7102865
Halter fur Blutdruckmanschette 7102781
Spileimer 7105237
14.3 Verbrauchsmaterial

Die im Folgenden aufgefiihrten Verbrauchsmaterialien gehéren zum
Produktsortiment von B.Braun. Weitere Verbrauchsmaterialien und

zugehorige technische Daten sind auf Anfrage erhaltlich.

Die Dialog® ist fiir die Verbrauchsmaterialien zugelassen, die im Folgenden
aufgefuhrt sind. B. Braun Ubernimmt keinerlei Verantwortung oder Haftung,
wenn andere Verbrauchsmaterialien als die aufgefiihrten verwendet werden.
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Dialysatoren
* xevonta
» Diacap

» Diacap Pro

Blutschlauchsysteme

*  HD Doppel-Nadel-Schlauche

*  HDF Doppel-Nadel-Schlduche

+  Single-Needle-Schlauche

+  ECOPRIME Concept-Schlauche
*  Universalschlauche

. Individualschlauche

Konzentrate
. Saure-Konzentrate SW xxx

+  Saure-Konzentrat-Beutel (verschiedene GroéRen; nicht in allen Landern
erhaltlich)

+  Bicarbonat-Konzentrat 8,4 %
+  Bicarbonat-Kartusche Solcart B
* Renosol-Set, fiir zentrale Konzentratversorgung

* Natriumhydrogenkarbonat, im Beutel

Dialysierflissigkeitsfilter
»  Diacap Ultra DF-Online-Filter

Infusions- und Spiillésungen

* NaClin Ecoflac plus Kanister

Desinfektionsmittel fiir interne Desinfektion
e Zitronenséaure 50 % 14

Reinigungsmittel fiir Oberfladchendesinfektion
*  Meliseptol
*  Melsitt

*  Hexaquart plus

14.4 Weiteres Zubehor

B. Braun bietet zurzeit Zubehor aus folgenden Produktbereichen:
«  Zubehdr fur A/V-Blutschlauchsystem

+ Kandllen

* Dialysekatheter

*  Luer-Lock-Anschlisse

»  Spritzen

Fir weitere Informationen wenden Sie sich bitte an lhren zustandigen B.
Braun Mitarbeiter.
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15 Technische Daten

In diesem Kapitel werden die technischen Daten des Dialysegerats
aufgefiihrt. Sofern nicht anderweitig beschrieben, gelten die folgenden
Standardkonditionen fir die Betriebsdaten des Geréats:

Parameter Werte

Umgebungstemperat | 23°C+2°C

ur

Temperatur von 20 °C

Osmosewasser und

Konzentrat

Blutfluss 300 ml/min

DF-Fluss 500 ml/min

DF-Temperatur 37 °C

15.1 Aligemeine technische Daten

Beschreibung Werte

Nennspannung 120V~ + 10 %
230V~ 10 %

Nennfrequenz 50Hz/60Hz+5 %

Nennstrom Max. 16 A bei 120 V~
Max. 10 A bei 230 V~

Nennleistung 2500 VA

Medizinprodukte Ilb

Klasse?

Klasse flr Klasse |

medizinische P

Anwendungsteil Typ B
Klassifizierung

Gehauseschutzklass | IP219
C

e

Abmessungen Ca. 51 x 168 x 64 cm
(BxHxT)

Leergewicht Ca. 85 kg ohne Optionen
(Trockengewicht)

Maximalgewicht © 118 kg
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atur far
Dialysatvorbereitung

Beschreibung Werte
Verpackungsgewicht | <30 kg
Wasserzulaufdruck 0,5-6 bar
Wasserzulauftemper | 10-30 °C

Wasserzulauftemper
atur fur Desinfektion

Max. Zulauftemperatur: 95 °C

Wasserzulauffluss

Max. Spitzenwert 2,6 I/min

Wasserverbrauch in
Therapie

bei Standard-Flussrate 0,5 I/min

bei Standard-Flussrate 0,8 I/min

Ablauftemperatur

Max. 95 °C

Stummschaltung von
akustischen Alarms

Konzentratversorgun | Von Kanister

9 Zentrale Versorgung 0 - 1 bar

Alarmsystem

Dauer der Siehe Alarmwiederholungszeit in Abschnitt 13.2

»2Alarme und Fehlerbehebung*

Schalldruckpegel
von akustischen
Alarms

> 65db(A)

Therapiezeit

Bereich von 10 min bis 10 h einstellen
Auflésung 1 min

a. Risikoklasse gemal} EU-Richtlinie Gber Medizinprodukte (93/42/EWG)
b. Schutztyp gegen elektrischen Schlag gemaR IEC 60601-1

c. geman IEC 60529

d. Schutz gegen Fremdkdérper > 12 mm und senkrecht fallendes

Tropfwasser

e. Maximalgewicht des Doppelpumpengerats mit allen Optionen

Eine detaillierte technische Beschreibung sowie

Informationen Uber

Sicherungswerte und Akkuspezifikationen finden Sie im Service Manual.
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16.2 Energie und Umwelt

Beschreibung Werte

Umwelteinfluss

Durchschnittliche 0,4 kW
Energieemission
(Hitze) bei
Behandlung und
Desinfektion

Durchschnittliche 1301
Wasseremission pro
Behandlung

Energie

Durchschnittlicher
Energieverbrauch

« 10°C max. 5,0 kWh
« 20°C max. 4,0 KWh
Energieemission Ca. 230 W
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16.3 Umgebungsbedingungen
Beschreibung Werte
Betrieb
Temperatur +15 bis +35 °C

Relative Luftfeuchte

15 % - 70 % (ohne Kondensation)

Atmosphérischer 700-1060 mbar
Luftdruck
Hohe @ Max. 3000 m . NN

Abzuleitende Energieemission b bei einer Wasserzulauftemperatur von

. 10 °C max. 3,9 kWh
« 20°C max. 2,5 kWh
Transport und Lagerung (flissigkeitsfrei)
Temperatur -20 bis +60 °C

5°°C bis +60 °C, wenn mit Flissigkeit gefillt

Relative Luftfeuchte

15 % - 80 % (ohne Kondensation)

Atmospharischer
Luftdruck

700-1060 mbar

a. Wenn das Dialysegerat in einer Héhe von mehr als 3000 m (. NN
betrieben werden soll, bitte den Hersteller kontaktieren.

b. inkl. Vorbereiten, Behandlung und Desinfektion (Zitronenséure 50 %

bei 83 °C)
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Temperaturgenauigk
eit

156.4 Dialysierflissigkeitsseite
Beschreibung Werte
Temperatureinstellbe | 33 -40 °C
reich
DF +0,5°C

Alarmgrenzwerte t 1 °C Abweichung vom Sollwert
Ubertemperaturschut | 41 °C

z

Schutzsystem Unabhangiger Temperatursensor

Aufbereitung Leitfahigkeitsgesteuert, temperaturkompensiert
Arbeitsbereich Leitfahigkeit Bicarbonat 2 - 4 mS/cm, 4 - 7 mS/cm

Leitfahigkeit gesamt 12,5 — 16,0 mS/cm

Messtoleranz

+0,2 mS/cm

Alarmgrenzwert + 5 % Abweichung vom Sollwert
Gesamtleitiahigkeit |\, 11,875 ms/cm bis 16,800 mS/cm

(Na)
Schutzsystem Uberwachung durch zweite Leitfahigkeitssonde

mit unterschiedlicher Geometrie; Uberwachung
des Mischungsverhaltnisses

Verhaltnis zwischen
Leitfahigkeit und
Konzentration

Leitfahigkeit gesamt = {{ Gesamtkonzentration
(mmol(l) - Bic Konzentration (mmol/l) x
Umrechnungs Faktor (Saure)} + [Bic
Konzentration (mmol/l) x Umrechnungs- Faktor
(bic)]

Bic-Leitfahigkeit = Bic-Konzentration (mmol/l) x
Umrechnungsfaktor (Bic)

Arbeitsbereich

Bicarbonat ohne
NaCl

0,06 - 0,14 mmol * cm/mS

Umrechnungsfaktor in Na-Konzentration in
Séaure:

0,07 - 0,174 mmol * cm/mS

Arbeitsbereich
Bicarbonat mit NaCl

0,05 - 1,000 mmol * cm/mS

Umrechnungsfaktor in Na-Konzentration in
Séaure:

0,05 -0,142 mmol * cm/mS
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Beschreibung

Werte

Schlimmster Fall der
Zusammensetzung
der
Dialysierflussigkeit
bei einem Erstfehler
fur die BIC-Dialyse

Im Falle eines Erstfehlers bei der
Dialysierflissigkeitsaufbereitung verlagert sich
die Zusammensetzung der lonen-/
Elektrolytenkonzentration aller Komponenten in
der Dialysierflussigkeit aufgrund der

Toleranzfaktoren der BIC
Saure-Komponente.

-Komponente und

Abweichung der
lonen von der BIC-
Komponente bei
einem Erstfehler
(Schutzsystem stoppt
jegliche Behandlung)

max. 25 % Abweichung

vom BIC-Sollwert

Sich ergebende
Abweichung der
lonenkonzentration
der Saure-
Komponente (auller
Natrium), verursacht
durch BIC-
Abweichung

max. £12 % Abweichung
lonenkonzentrationen

(z. B. Mg, Ka, Ca, ...)

der

Beispielberechnung
zur Abweichung der
lonen in der
Dialysierflussigkeit
bei einem Erstfehler

Diese Formel zur Berech

nung der Abweichung

fir die Sdure-Komponente verwenden:

X = Toleranzfaktor fir Sa

ure-Komponente

svix = Sollwert fur Gesamtleitfahigkeit

svb = Sollwert fiir BIC

X =%(100 - (svtc - 1,25*s
Beispiel:

svb =3 mS/cm

svtc = 14,3 mS/cm
X=16,6 %

Beispiel:

Kalium =2 mmol/l

Abweichung:
2 mmol/l + 6,6 % = 1,868

vb)*100/(svtc - svb))

... 2,132 mmoll/l

DF-Fluss

300 - 800 ml/min

DF-Fluss in HDF

500 - 800 ml/min

DF-Flussgenauigkeit
am Dialysatorzulauf

5%

Wertebereich -450 bis +400 mmHg
Dialysatdruck

Toleranz (PDA) +10 mmHg
Blutleckdetektor Rotempfindlich
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Beschreibung

Werte

Alarmgrenzwert

> 0,35 ml/min Blut bei HKT 25 %

Ultrafiltration

Uber Bilanzkammern volumengeregelt,
Ultrafiltration durch Ultrafiltrationspumpe

Sequenzielle Ultrafiltration (Therapie nach
Bergstrom)

Arbeitsbereich

0 ml/min bei min. UF: Einstellbereich 50 -
4000 ml/h

*

Gesamttoleranz

F=Fpa + Fur

(Leitfahigkeit mS/cm
in Konzentration
mmol/L)

Fbal Min. 35 mi/h oder
10,2 % bezogen auf die Gesamtdialysatmenge
Fur Toleranz Ultrafiltrationspumpe <1 %
Schutzsystem Unabhangige Uberwachung des kumulierten UF-
Volumens auf max. 200 ml Abweichung
Optionaler 0,05 - 1.000 mmol*m/mS
Umrechnungsfaktor

Transmembrandruck

Grenzwerteinstellber
eich (max. TMP)

300-700 mmHg

Absolutes Alarmlimit

-100 mmHg

Fenster fir aktuellen
TMP

10 - 100 mmHg

Grenzwertfenster Einstellbar (2 - 99 %)
Berechnungsmethod TMP = [(PBE + PV) / 2] - PDA + Offset
© oder
TMP = PV - PDA + Offset
Entgasungssystem Unterdruck durch Entgasungspumpe, von PE
geregelt
Toleranz 1+ 50 mmHg

* Die Gesamtgenauigkeit F ist die Summe zweier verschiedener Fehler:

F = Fpa+ Fur

Fpa = Abweichung Bilanzkammer (gemessen an Kammerzyklen, abhéngig

vom Dialysatfluss)

Fur = Fehler UF-Pumpe
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16.5 Extrakorporaler Kreislauf

Beschreibung

Daten

Forderrate

50 - 600 ml/min (8/12 mm)
50 - 400 ml/min (7/10 mm)

Einstellbar in 10-ml-Schritten.

Toleranzbereich

110 % (arterieller Druck O ... -150 mmHg,
gesamte behandelte Blutmenge < 120
Liter)

+25 % fur arteriellen Druck von
-150 mmHg runter bis -200 mmHg

Arbeitsdruckbereich

Ansaugdruck: bis -390 mmHg
Forderdruck: 0 - 1725 mmHg

Heparin-Pumpe

Geeignet fir 10 - 30 ml Spritzen

Forderrate

0,1 - 10,0 ml/h (0,1 ml/h Auflésung)

Bolusrate

600 ml/h

Toleranzbereich

+10 % oder 0,1 ml/h

Druckbereich

0 bis +480 mmHg

Volumenbereich Bolus

0 bis 10 ml (in Schritten von 0,1 ml)

Sicherheitsluftdetektor

Methode:

Ultraschall-Transmissionsmessung,
automatische zyklische Uberprifungen
wahrend der gesamten Betriebsphase

Empfindlichkeit:
Luftblasen: Blasenvolumen = 50 ul

Blutschaum

Einzelne Blasen:
0,2 ml bei 50 - 200 ml/min SAD-Fluss
0,3 ml bei 201 - 400 ml/min SAD-Fluss

0,5 ml bei 401 - 600 ml/min SAD-Fluss
oder Single-Needle-Therapie

0,7 ml bei 601 - 1.200 ml/min SAD-Fluss
(wahrend Single-Needle-Therapie)

Rotsensor

Im SAD-Gehéuse; erkennt Blut im
Schlauchsystem optisch.

Druckmessung am arteriellen
Zulauf des Dialysators (PBE)

Elektronischer Druckaufnehmer
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Beschreibung

Daten

Arbeitsbereich

0 bis 700 mmHg

Toleranzbereich

+10 mmHg

Oberer Grenzwert

Druckbereich 100 bis 700 mmHg

Arterielle
Zulaufdruckmessung (PA)

Elektronischer Druckaufnehmer

Arbeitsbereich

-400 bis +400 mmHg

Toleranzbereich

10 mmHg

Absoluter unterer Grenzwert

Voreinstellung -200 mmHg
Eingestellter Bereich -400 bis 0 mmHg

Vendse
Rucklaufdruckmessung (PV)

Elektronischer Druckaufnehmer

Arbeitsbereich

-50 bis +400 mmHg

Toleranzbereich

+10 mmHg

Absoluter unterer Grenzwert

Voreinstellung 20 mmHg

Eingestellter Bereich -50 bis 100 mmHg

Dynamisches Alarmfenster

Dynamischer, konfigurierbarer
Alarmwertbereich

Voreingestellter unterer Alarmgrenzwert
35 mmHg unterhalb PV (eingestellter
Bereich 0 bis 100 mmHg).

Voreingestellter oberer Alarmgrenzwert
100 mmHg ber geringerem
Alarmgrenzwert (eingestellter Bereich 40
bis 200 mmHg).

Nach Blutpumpenverstellung erfolgt ein
erneutes Zentrieren des Alarmfensters.
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15.6 Materialien, die mit Wasser, Dialysierfliissigkeit,
Dialysekonzentraten und/oder Desinfektionsmitteln

in Beriihrung kommen

Material Abkiirzung (falls vorhanden)
Keramik -
Ethylen-Propylen-Dien-Kautschuk EPDM
Glas -
Graphit -
Polyester -
Polyetheretherketon PEEK
Polyetherimid PEI
Polyethylen PE
Polyisopren -
Polymethylmethacrylat PMMA
Polyoxymethylen POM
Polyphenylsulfon PPSU
Polypropylen PP
Polypropylenoxid PPO
Polytetrafluorethylen PTFE
Polyvenylchlorid PVC
Polyvinylidendifluorid PVDF
Silikon -
Edelstahl -
Thermoplastische Polyurethan- TPU
Elastomere

Polycarbonat/Acrylnitril-Butadien-Styrol PC/ABS
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16.7 Verpackungsmaterialien
Teil Material
Grundplatte Sperrholz AW 100
Hulle (Faltschachtel und Wellpappe
Deckel)
Polsterung Polyethylen-Schaumstoff (Stratocell S,
Ethafoam 400)
Wellpappe
Vollpappe
Faltenbeutel PE 50u
Abriebschutz PE-Folie
15.8 Technische Daten HDF/HF-Online
Beschreibung Werte

HDF (Hamodiafiltration)

/ HF (Hamofiltration)

Substitutionsrate

20 - 400 ml/min £10 %

Substituattemperatur

Entspricht Temperatur der Dialysierflissigkeit

Substituattemperatur

Genauigkeit: £0,5 °C bei einem Substituatfluss =
100 ml/min

Genauigkeit: +1/-2,2 °C bei einem Substituatfluss
<100 ml/min

Schutzsystem

Siehe Temperatur der Dialysierfliissigkeit

Infusions-Bolus

50-250 ml +10 %

Online-Filter / Dialysierflissigkeitsfilter

Betriebszeit

Siehe Gebrauchsanweisung des Filterherstellers
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15.9 Automatische Blutdruckmessung (ABPM)
Beschreibung Werte
Druckbereich 0-320 mmHg
Manschette
Druckmanschette Geschutztes Anwendungsteil
Aufpumpdruck beim 200 mmHg
ersten Aufpumpen der
Manschette
Aufpumpdruck bei Letzter SYS-Druck +30 mmHg

Folgemessung

Messbereich Systole 45 - 280 mmHg
MAP 2 25 - 240 mmHg
Diastole 15 - 220 mmHg

Toleranzbereich +5 mmHg oder 2 %

Pulsmessungen Herzfrequenz 30-240 Schlage pro Minute
Pulsfrequenztoleranz 12 % oder 2 Schlage pro Minute
Defibrillation Nicht geschutztes Anwendungsteil

Sigherheitsklassiﬁzierun Klasse |, Typ BF
g

Abschaltdruck 300 mmHg +10 %

a. mittlerer arterieller Druck
b. Schutzart gegen elektrischen Schlag gemaR IEC 60601-1
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15.10 Desinfektion
Programm Beschreibung
Temperatur der 83 °C

thermischen

Desinfektion Einstellbereich: 0 bis 95 °C

Desinfektion/Reinigung Automatischer Programmablauf mit
Zwangsfreispilung.

Fir das verwendete Desinfektionsmittel sind
die Parameter im Serviceprogramm
einstellbar.

HDF-Online und Option
Dialysierflissigkeitsfilter: Nur die fur die
Dialysierflissigkeitsfilter freigegebenen
Desinfektionsmittel dirfen eingesetzt werden.

Thermische Automatischer Programmablauf.
Desinfektion

i @

Bei Durchfuhrung der Desinfektionsvorgange wird die Dialyse blockiert.
Meldungen Uber die Effektivitdt oder das individuelle Desinfektionsprogramm
kénnen beim Hersteller angefordert werden.

Desinfektionsmittelparameter kénnen vom technischen Service im TSM
eingestellt werden.

HDF-Online und Dialysierflissigkeitsfilter missen verwendet werden.

15.11 Technische Daten Crit-Line Interface

Der Verwendungszweck der DSI-Schnittstelle ist die Verbindung vom Crit-
Line 1ll TQA Gerét von Hema Metrics ™ zur Dialog™ oder anderen von B.
Braun firr den Betrieb zugelassenen Gerate.

Der Anschluss anderer Gerate ist untersagt.

Die DSI-Schnittstelle ist galvanisch von der Dialog® bzw. von Personal und
Patienten nach Norm IEC 60601-1 getrennt.

Beschreibung Werte

Maximale spezifische Transferrate 115,2 KBaud

Maximale Spannung (alle Pins bezogen auf GND 125V DC
(ground) level)

Maximale ohmsche Impedanz des externen 7 KQ
seriellen Verbindungskabels

Maximale kapazitive Impedanz des externen 2500 pF
seriellen Verbindungskabels
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15.12 Formel von Kt/V

Kt/V ist, neben der Harnstoffreduktionsrate (URR), ein charakteristischer Wert
fur die Dialyseeffektivitat. Er basiert auf folgenden Parametern:

» Dialysator-Clearance fiir Harnstoff

»  Effektive Dialysezeit

*  Verteilungsvolumen oder Harnstoff (entspricht in etwa dem
Gesamtkdrperwasser des Patienten)

Folgende Abklrzungen werden verwendet:

Abkiirzung Beschreibung

K Clearance [ml/min]

t Dialysezeit [min]

\ Harnstoffverteilungsvolumen [ml]

Der dimensionslose Parameter Kt/V wird folgendermalen berechnet:

K xt
\Y

Der Korperwassergehalt des Menschen kann grob auf etwa 60 % der
Kdérpermasse geschatzt werden, d. h. ein Patient mit einer Kérpermasse von
80 kg hat ein gesamtes Harnstoffverteilungsvolumen von ca. 48.000 ml (V =
80 kg x 0,6 I/kg = 48 I).

Dialysator-Clearance (K) multipliziert mit Dialysezeit (f) entspricht dem
wahrend der Behandlung gereinigten Blutvolumen. Der Kt/V stellt also das
Verhaltnis des gereinigten Blutvolumens zum Harnstoffverteilungsvolumen
dar. Ein Wert von 1,0 wirde bedeuten, dass ein Blutvolumen, das dem
Harnstoffverteilungsvolumen entspricht, komplett gereinigt wurde.

Der Kt/V kann aufgrund von Messfehlern und anderen Faktoren von
Behandlung zu Behandlung betrachtlich variieren. Der Kt/V-Sollwert fir die
Hamodialyse sollte daher = 1,2 sein, damit eine angemessene Dialysedosis
von mindestens 1,0 gewahrleistet wird.

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10 / 05.2020



Inhaltsverzeichnis

Inhaltsverzeichnis

16 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
16.1 Elektromagnetische Stéraussendung

16.2 Elektromagnetische Stérfestigkeit

16.3 Empfohlene Schutzabsténde

IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/ 05.2020

Dialog”*

347 | 358

16



348 / 358 IFU 38910524DE / Rev. 3.12.10/05.2020



Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) Dialog*

i @

16 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) bedeutet, dass medizinische
elektrische Gerate in einem elektromagnetischen Umfeld zufriedenstellend
funktionieren, ohne elektromagnetische Stérungen zu verursachen, die fir
alle anderen Medizingerate in dieser Umgebung inakzeptabel wéren.

Das Dialogt Gerat erfordert hinsichtich der EMV besondere
VorsichtsmalRnahmen. Bitte beachten Sie Informationen:

+ Das Gerat muss gemafl den EMV-Informationen in diesem Abschnitt
aufgestellt, betrieben und gewartet werden. Die angegebenen
Sicherheitsabstdande und Umgebungs-/Betriebsbedingungen miissen
gewabhrleistet und eingehalten werden. Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate kénnen elektrische Medizingerate
beeintrachtigen. Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate)
(einschliel3lich Zubehér, z.B. Antennenkabel und externe Antennen)
missen einen Mindestabstand von 30 cm zu jedem Teil des Dialog*
einhalten. Dazu gehdéren auch vom Hersteller angegebene Kabel.
Andernfalls kénnte es zu einer Verschlechterung der Gerateleistung
kommen.

+ Die Verwendung von anderen als den angegebenen Zubehdrteilen,
Messwandlern und Kabeln, aulRer Messwandler und Kabel, die von der
B. Braun Avitum AG als Ersatzteile flir interne Komponenten verkauft
werden, kann zu erhdhten Emissionen oder einer verminderten
Storfestigkeit des Geréats flhren.

. Die Funktionssicherheit ist nur dann gewahrleistet, wenn die Zubehorteile
zugelassen sind und daher von der B. Braun Avitum AG empfohlen sind.
Das Zubehor findet sich in Kapitel 14 Zubehor (327).

* Wenn das Gerdt in der Umgebung anderer Gerdte mit hohem
elektrischem  Stdrpotential (z. B. HF-Operationsausristung,
Kernspintomographiegerate, Mobiltelefone usw.) betrieben wird, kdnnen
diese Gerate gestort werden. Halten Sie die von den Herstellern dieser
Gerate empfohlenen Sicherheitsabstande ein.

*  Zur Einhaltung der Konformitatsstufen dirfen nur Originalzubehér und -
ersatzteile verwendet werden. Andernfalls kann es zu erhdhten
Emissionen oder einer verminderten und Storfestigkeit kommen. Wenn
das Gerat in einem System verwendet wird, in das andere Gerate
eingebunden sind (z. B. Elektrochirurgie), sollte dieses System Uberprift
werden, um den ordnungsgemalen Betrieb des Systems sicherzustellen.

A VORSICHT!
Die Verwendung des Geréts in der Néhe von
Magnetresonanztomographiegeraten (MRT) ist nicht sicher!

+ Das Gerat darf nicht ungeschitzt in der Nahe eines
Magnetresonanztomographiegerates verwendet werden.

Die folgenden Richtlinien sind méglicherweise nicht in allen Situationen
anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch die
absorbierenden und reflektierenden Eigenschaften der umgebenden
Gebaude, Objekte und menschen beeinflusst.
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Elektromagnetische Stéraussendung

Leitfaden und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Stéraussendung

Das Dialysegeréat ist fir den Gebrauch unter folgenden elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
ausgelegt. Kunden oder Benutzer des Gerats missen sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

betrieben wird.

Messungen der Ubereinstim Richtlinien zur elektromagnetischen Umweltvertréglichkeit
Stéraussendungen mung
HF-Aussendungen Gruppe 1/ Das Geréat nutzt HF-Energie nur fiir seine internen Funktionen.
nach CISPR 11 Klasse B Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und es ist
(siehe unwahrscheinlich, dass elektronische Gerate in der Nahe gestort
Hinweis 1) werden.
Spannungsschwank | Stimmt Das Gerét ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen
ungen/Emissionen Uberein (einschlieRlich Heimgebrauch u. a.) geeignet, die unmittelbar an
nach IEC 61000-3-3 das offentliche Versorgungsnetz angeschlossen sind, das auch
Gebéude versorgt, die zu Wohnzwecken genutzt werden.
Oberschwingungen Stimmt
nach IEC 61000-3-2 | Uberein

Hinweis: Die Grenzwerte fur Stdraussendungen werden mit dem maximalen Setup (voll ausgestattetes
Dialog™ Dialysegerat gemessen).
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Elektromagnetische Stoérfestigkeit

Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Dialysegerét ist fir den Gebrauch unter folgenden elektromagnetischen Umgebungsbedingungen
ausgelegt. Kunden oder Benutzer des Gerats miissen sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung

betrieben wird.

Storfestigkeitte | Testschwelle Ubereinstimmun | Richtlinien zur elektromagnetischen
sts EN 60601-1-2 gspegel Umweltvertraglichkeit

EN 60601-2-16
Entladung Kontaktentladung: +8 kV Ausfall mit | FuRbdden sollten aus Holz oder Beton
statischer IEC 60601-1-2 Alarm erlaubt bestehen oder mit Keramikfliesen
Elektrizitat versehen sein. Wenn der Fuflboden mit
(ESD) nach Luftentladung: +15 kV Ausfall synthetischem Material ausgestattet ist,
IEC 61000-4-2 | |[EC 60601-1-2 mit Alarm muss die relative Luftfeuchte

erlaubt mindestens 30 % betragen.

Schnelle Far Die Qualitat der Versorgungsspannung
transiente Stromversorgungsleitun | *2 kV sollte der einer typischen Geschéfts-
elektrische gen: £2 kV oder Krankenhausumgebung
Storgrolen/ entsprechen. @
Bursts nach Fir Eingangs- und
IEC 61000-4-4 | Ausgangsleitungen: +1kV

1 kV
Stoflspannung | Differenzspannung: Die Qualitat der Versorgungsspannung
en nach 1 kV +1 kV sollte der einer typischen Geschafts-
IEC 61000-4-5 oder Krankenhausumgebung

Gleichtaktspannung: entsprechen. @

12 kV +2 kV
Spannungsein | <5 % UTb fur 0,5 Stimmt durch Die Qualitat der Versorgungsspannung

briiche, kurze

Perioden

die Verwendung

sollte der einer typischen Geschafts-

Unterbrechung | (> 95 % Einbruch) einer internen oder Krankenhausumgebung
en und Energiequelle entsprechen. @
Schwankunge 40 % Ut b fir 5 Uberein Das Geréat ist im Falle einer
n der Perioden Netzstromunterbrechung fir einen
Versorgungssp | (60 % Einbruch) kontinuierlichen Betrieb ausgelegt. Das
annung nach Gerét beendet kurz seine Funktion,
IEC 61000-4- b £ setzt sie aber nach der Ende der
70 % Ut ® fir 25
11 Peri/((;deT'l ur Stoérung wieder fort, und stellt seine
(30 % Einbruch) normale Leistung ohne Benutzereingriff
wieder her.
<5 % U P fir 5
Sekunden
(>95 %)
Magnetfeld bei | 3 A/m 100 A/m Die Magnetfelder sollten denen einer

Netzfrequenz
(50/60 Hz)
nach

IEC 61000-4-8

typischen Geschafts- oder
Krankenhausumgebung entsprechen. 2
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Stérfestigkeit

Leitungsgefuhr | IEC 60601-1-2: 150 kHz bis Bei der Verwendung tragbarer
te HF- 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz Funkkommunikationsgerate
Stérgrélen 3 Vrums in ISM-Béndern | 10 Vrysin allen | (einschlieRlich Anschlusskabel) in der
nach Frequenzbander | Nahe des Gerats darf der empfohlene
IEC 61000-4-6 n Sicherheitsabstand, der anhand der
entsprechenden Gleichung flr diese
Frequenz berechnet wurde, nicht
unterschritten werden.
Empfohlener Sicherheitsabstand:
d=12 v pbe¢
Abgestrahlte 3 V/m 80 MHz bis 2,5 10 V/m 80 MHz Die Feldstarke sollte unter 10 V/m
HF-StorgroRen | GHz bis 6 GHz liegen
P58h61000_4_3 Empfohlene Sicherheitsabsténde:

d=1,2 ¥ P ° (fiir 80 MHz bis 800 MHz)
d=2,3 v P ° (fiir 800 MHz bis 6 GHz)

Die Feldstarken von stationaren HF-
Sendern sollten basierend auf einem
Vor-Ort-Test fUr alle Frequenzen unter
dem Grenzwert liegen. In der
Umgebung von Geréten, die das
folgende Symbol tragen, sind Stérungen
madglich

()

a. Das Gerat ist zum Gebrauch unter den aufgefiihrten Bedingungen und unter Einhaltung seiner
wesentlichen Leistungs-, grundlegenden Sicherheits- und Toleranzmerkmale bestimmt.

b. Ut ist die AC-Netzspannung vor Anwendung der Teststufe.

c. P ist die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR den Angaben des Senderherstellers
und d der empfohlene Sicherheitsabstand in Meter (m).

16
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HINWEIS!

Die von IEC 60601-2-16 abgeleiteten abweichenden Testwerte sind in der
Tabelle gekennzeichnet. Diese Testwerte lassen jedoch einen Ausfall mit
Alarm zu, wahrend die Testwerte nach DIN EN 60601-1-2 keinen Ausfall
zulassen.

Die Grenzwerte fir die ISM-Frequenzbander zwischen 150 kHz und 80 MHz
und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,5 GHz sind so ausgelegt, dass die
Wahrscheinlichkeit, dass versehentlich in den Patientenbereich gebrachte
mobile/tragbare  Kommunikationsgerate Stérungen verursachen, minimiert
wird. Daher wird bei der Berechnung der Sicherheitsabsténde in diesen
Frequenzbereichen der zusatzliche Faktor 10/3 verwendet.

Feldstarken, die von stationdren Sendern (wie z. B. Basisstationen flr
schnurlose Telefone und mobile Landfunkgerate, Amateurfunkstationen oder
AM- und FM-Radio- und Fernsehsendungen) abgestrahit werden, kénnen
theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Erwagen Sie Vor-Ort-Tests, um
die elektromagnetischen Umweltbedingungen von auf stationaren Sendern zu
bestimmen. Wenn die gemessene Feldstarke in dem Bereich, in dem das
Dialog* Dialysegerat verwendet wird, die Grenzwerte Ubersteigt, muss das
Dialog® Dialysegerat (berwacht werden, um sicherzustellen, dass es
ordnungsgemalf funktioniert. Wenn eine abnormale Leistung beobachtet wird,
kdénnen zusatzliche MaRnahmen erforderlich sein, z. B. das Gerat an einem
anderen Ort aufstellen oder seine Ausrichtung andern.
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16.3 Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Sicherheitsabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten und dem Dialog* Dialysegerét

Die Dialog™ ist fiir den Gebrauch in einer elektromagnetischen Umgebung,
in der emittierte HF-Stoérungen kontrolliert werden, konzipiert. Benutzer
des Gerats kdnnen elektromagnetische Stérungen vermeiden, indem sie
die Mindestabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-
Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem Dialog® entsprechend der
maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats einhalten, wie
unten erldutert.

Nennleistung (P) Sicherheitsabstand (d) in Meter [m], abh&ngig von

des Senders in der Sendefrequenz

Watt [W]
150 kHz bis 80 bis 800 MHz bis
80 MHz 800 MHz 6 GHz

d=12+vP d=12+VvP d=23 VP

<01W 0,30 m 0,30 m 0,30 m
0,1W 0,38 m 0,38 m 0,73 m
1w 1,20 m 1,20 m 23m

10w 3,80 m 3,80 m 7,27 m
100 W 12,0 m 12,0 m 23,0m

Hinweis 1: Der hohere Wert gilt bei 80 MHz und 800 MHz.

Hinweis 2: Flir Sender mit anderen Ausgangsleistungen als in der obigen
Tabelle angegeben, kann der Trennungsabstand (d) mit Hilfe der
Gleichung fir die entsprechende Spalte bestimmt werden. P ist die
Nennleistung des Senders in W gemal den Angaben des Herstellers.

Hinweis 3: Zur Berechnung des empfohlenen Trennungsabstands von
Sendern im Frequenzbereich zwischen 80 MHz und 2,5 GHz wird ein
zusatzlicher Faktor von 10/3 verwendet, um die Wahrscheinlichkeit, dass
ein unbeabsichtigt im Patientenbereich eingesetztes mobiles
Kommunikationsgerat, eine Stérung verursacht, zu verringern.
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Checkliste fiir Schulungen

Fir Heimhamodialyse-Patienten und Anwender nach der Dialog”

Gebrauchsanweisung.

Dialog”*

Anwendernamen

Verantwortliche
Organisation

Behandelnder Arzt

Schulungszeitraum

Richtlinien fiur die Therapie

Kapitel in der Gebrauchsanweisung

Vorbereitung der
Behandlung

5 Hamodialyse vorbereiten (73)

Einleitung der Behandlung

6 Hamodialyse durchfiihren (105)

Beenden der Behandlung

7 Therapieende (121)

Die Optionen der Dialog*

11 Einsatz der Optionen (183)

Reinigung und Desinfektion

des Geréats

8 Desinfektion (127)

Verwendung der
Patientenkarte

12.6 Patientenkarte (249)

Alarme und wie zu reagieren

ist

13 Alarme und Fehlerbehebung (263)

Zuséatzliche Informationen

Kapitel in der Gebrauchsanweisung

Sicherheitshinweise

2 Sicherheit (19)

Lagerung betriebsbereiter
Geréte

4.4 .2 Zwischenlagerung betriebsbereiter
Gerate (63)

Elektromagnetische
Vertraglichkeit

16 Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV) (349)

Umgebung

15 Technische Daten (333)
15.3 Umgebungsbedingungen (336)
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Individuelles Schulungskonzept

INHALT

Hinweise

Verantwortliche
Organisation

Datum, Name der verantwortlichen
Organisation

Ordnungsgemal geschult
und eingewiesen

Datum, Unterschrift des Trainers /
Dozenten

Schulung erhalten und
verstanden

Datum, Unterschrift des Anwenders /
Patienten
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