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1 Sichere Handhabung

1.1 UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Plasmat® Futura nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung verwenden.

Gebrauchsanweisung fur spateren Gebrauch stéandig am Plasmat® Futura
aufbewahren.

Gebrauchsanweisung an jeden nachfolgenden Benutzer des Plasmat® Futura
weitergeben.

1.1.1 Giiltigkeit

Art.-Nr.

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fur Plasmat® Futura-Gerate mit folgenden Artikel-
Nummern (Art.-Nr.):

e 7062100

e 706210A (110 V/120V)

Software-Version

Diese Gebrauchsanweisung ist gltig fur Software-Version 3.0x.

1.1.2 Zielgruppe fiir die Gebrauchsanweisung

Zielgruppe dieser Gebrauchsanweisung ist medizinisches Fachpersonal.

Der Plasmat® Futura darf nur von Personen angewendet werden, die in die sachgemaRe
Bedienung eingewiesen sind.

1.1.3 Warnungen, Hinweise und Symbole in dieser Gebrauchsanweisung
Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung weisen auf besondere Gefahren fiir

Anwender, Patient, Dritte und Plasmat® Futura hin und nennen MalRhahmen, um die
Gefahr zu vermeiden. Die Warnhinweise gibt es in drei Stufen:

Warnwort | Bedeutung

Unmittelbar bevorstehende Gefahr, die zum Tod oder zu schwerer

GEFAHR Verletzung flhrt, wenn sie nicht vermieden wird
Maglicherweise bevorstehende Gefahr, die zum Tod oder zu schwerer
WARNUNG g A . .
Verletzung flihren kann, wenn sie nicht vermieden wird
VORSICHT Maglicherweise bevorstehende Gefahr, die zu leichten Verletzungen

oder zu Sachschaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird

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

Rev. 3.00.00_D Seite 2 von 8
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AN

VORSICHT

Hier stehen Art und Quelle der Gefahr und mdgliche Folgen, wenn Sie die
MaBnahmen nicht beachten!
Hier stehen die Maltnahmen, um die Gefahr zu vermeiden.

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

jud @

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

» Mit diesem Symbol sind Handlungsanleitungen gekennzeichnet.
1.1.4 Verwendete Abkiirzungen

BLD Blutleckdetektor

BP Blutpumpe

DAD Luftdetektor Dialysierflissigkeit
DP Dialysierfllissigkeitspumpe

H Plattenwérmer

HAK Heparinadsorberklemme

HP Heparinpumpe

LC Waégezelle

PA Arterieller Druck

PBE Vorfilterdruck

PBP Plasma-/Pufferpumpe

PDF Dialysatordruck

PDI Einlaufdruck Dialysierfliissigkeit
PDPA  Prézipitatfilter/Adsorber Druckabfall
PPF Prazipitatfilterdruck

PPL Plasmadruck

UFP Ultrafiltrationspumpe

PV Vendser Druck

SAD Sicherheitsluftdetektor

SAK Schlauchabsperrklemme
T™MP Transmembrandruck

1.2 VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATION

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

Der Plasmat® Futura darf nur in Verbindung mit der H.E.L.P. Apherese-
Behandlungseinheit der B. Braun Avitum AG eingesetzt werden. Beachten Sie bitte
auch die Gebrauchsanweisung fiir die H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit in
Anhang II.

Rev. 3.00.00_D Seite 3 von 8
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Der Plasmat® Futura dient zusammen mit der H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit zur
therapeutischen Entfernung von LDL- und VLDL-Cholesterin, Lipoprotein(a) und Fibrinogen
aus dem Plasma. Die H.E.L.P. Apherese ist indiziert bei:

1) Patienten mit schwerer, didtetisch und medikamentds nicht ausreichend
kontrollierbarer Fettstoffwechselstérung als

a) homozygote Form der familiaren Hypercholesterinamie;

b) heterozygote Form der familidren Hypercholesterindmie oder sekundérer
Hypercholesterindmie, bei der trotz maximaler di&tetischer und medikamentdser
Therapie die Plasma LDL-Cholesterin-Konzentration nicht ausreichend kontrolliert
werden kann, hohem Risiko arteriosklerotischer Komplikationen oder manifester
koronarer Herzkrankheit;

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

Um einen optimalen Erfolg der H.EL.P. Apherese-Therapie zu erzielen, sollen die
didtetische und medikamentdse lipidsenkende Therapie beibehalten werden.

2) Patienten mit akutem Horsturz (Horverlust >15 dB in 3 Frequenzbandern im
betroffenen Ohr bezogen auf das nicht betroffene Ohr), wenn die Behandlung innerhalb
von maximal 7 Tagen, langstens aber 6 Wochen nach dem Auftreten des Ereignisses
begonnen wird.

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

4) Patienten mit Erkrankungen, die auf Stérungen der BlutflieBeigenschaften
(rheologische Erkrankungen) beruhen, bei denen Uber eine extrakorporale
Blutbehandlung durch Veranderung der Zusammensetzung von Blutbestandteilen eine
Verbesserung der Mikrozirkulation medizinisch angezeigt ist.

Die Anwendung sollte nur unter strenger individueller Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

1.3 GEGENANZEIGEN

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlung darf nicht angewendet werden bei

o Patienten mit hamorrhagischer Diathese oder Gerinnungsstérungen bei denen aufgrund
der bengtigten Antikoagulation ein erhéhtes Blutungsrisiko besteht.

o Patienten mit vermuteter occulter Blutungen, wie z.B. Ulcera im Magen-Darm-Bereich

o Patienten mit akuten Lebererkrankungen, fortgeschrittener Leberzirrhose oder
Leberversagen

o Patienten mit akuten und schweren Herzerkrankungen, denen die Durchfiihrung einer
Apherese aufgrund ihres Gesundheitszustandes nicht zugemutet werden kann.

o Patienten mit akuten cerebrovasculéren Erkrankungen (soweit Gehirnblutungen noch
nicht sicher ausgeschlossen wurden)

o Patienten mit akutem Nierenversagen

o Patienten mit fortgeschrittener allergischer Diathese und bekannten
Uberempfindlichkeiten gegeniiber den im extrakorporalen Kreislauf eingesetzten
Materialien.

o Alle Patienten deren physischer Zustand bzw. Entwicklung die Anwendung eines
extrakorporalen Verfahrens nicht zulassen.

Rev. 3.00.00_D Seite 4 von 8
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Der behandelnde Arzt ist fir die Auswahl der geeigneten Therapie verantwortlich,
basierend auf medizinischen und analytischen Befunden sowie dem allgemeinen
Gesundheitszustand des Patienten.

1.4 NEBENWIRKUNGEN

Gelegentlich sind beobachtet worden

o Herz-Kreislauf: Pektangintse Beschwerden, hyper- bzw. hypotensive Krisen, Kardiale
Arrhythmien, vasovagale Reaktionen

e Gerinnung: Gerinnungsstérungen, Hamolyse

o Hamatologie: Andmien (z.B. Eisenmangelanédmie nach langjéhriger Behandlung)

o Uberempfindlichkeiten (z.B. Ubelkeit, Hitzegefiihl, Pruritus, Dyspnoe, Hautausschlag,
Augenbrennen); Patienten mit Uberempfindlichkeit gegentiber Acetat kdnnen u. U.
Symptome wie Gesichtsrétung, Blutdruckabfall, Ubelkeit und Leibschmerzen zeigen.

o ZNS: Kopfschmerzen, Mudigkeit/Erschopfung, Verwirrtheit

o Andere: Blasse, Warmegefihl, Schwitzen, Kribbeln den Gliedmalen

e Bluthochdruck und Odeme bei Patienten mit Nierenversagen
Benzylalkohol kann in seltenen Fallen Uberempfindlichkeitsreaktionen verursachen.

1.5 BESONDERE GEFAHREN UND VORSICHTSMABNAHMEN

1.5.1 Besondere Patientenkonditionen

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

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

Bei folgenden Patientengruppen sollte die H.E.L.P. — Apherese mit Vorsicht und unter
Abwagung mdglicher Risiken angewendet werden:

o Schwangere und stillende Mdtter, bei denen das extrakorporale Volumen ein
limitierender Faktor sein kann.

o Kinder und Kleinkinder, bei denen das extrakorporale Volumen ein limitierender Faktor
sein kann.

AN\

Der behandelnde Arzt ist nach Abwagung medizinischer und analytischer
Umstédnde, sowie der allgemeinen Gesundheitssituation und Zustand des

WARNUNG Patienten, fiir die geeignete Auswahl der Therapie verantwortlich.
Gefdhrdung des Patienten durch Thrombose, wenn Heparin vollsténdig durch
Protamin-Chlorid/-Sulfat neutralisiert wird.

WARNUNG > Diese Wirkstoffe sollten nur bei lebensbedrohlichen Blutungen zur

Aufhebung der Heparinwirkung verabreicht werden.
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VAN

VORSICHT

Gefdhrdung des Patienten durch die Eliminierung parallel verabreichter
Arzneimittel in unterschiedlichem AusmaB. Dadurch kann der Wirkstoffspiegel
im Patienten unter einer H.E.L.P. Behandlung um bis zu 60 % abgesenkt werden.

> RegelmiBig verschriebene Arzneimittel sollten, soweit mdglich, nach der
H.E.L.P. Behandlung eingenommen werden.

Die Gebrauchsanweisungen der Einzelkomponenten sind zu beachten.
1.5.2 Elektrische Gefahren

Im Plasmat® Futura liegen lebensgeféhrliche elektrische Hochspannungen an.

AN\

WARNUNG

Stromschlag- und Brandgefahr!

» Netzstecker grundsitzlich vollstindig in die Netzsteckdose einstecken.

> Beim Herausziehen und Einstecken des Netzsteckers in die Netzsteckdose
nicht am Netzkabel ziehen - grundsitzlich am Netzstecker anfassen.
Beschidigungen des Netzkabels, z. B. durch Uberfahren/Uberrollen,
vermeiden.

Bei beschédigtem Gehé&use oder defektem Netzkabel Plasmat® Futura nicht verwenden
und nicht an das Stromnetz anschlieRen. Beschadigten Plasmat® Futura reparieren lassen
oder entsorgen

1.6 WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN GERATEN

Wir empfehlen fiir den Plasmat® Futura eine separate Stromzuleitung. Beim Gebrauch des
Plasmat® Futura in Kombination mit anderen Therapiegeraten der Schutzklasse | muss der
Potenzialausgleich angeschlossen werden, da sich die Ableitstréme der angeschlossenen
Geréte addieren bzw. da es zu elektrostatischen Entladungen kommen kann.
Handelsiibliche Konsumergeréte diirfen nicht an die Netzsteckdosen des Plasmat® Futura
bzw. parallel dazu angeschlossen werden.

1.6.1 Elektromagnetische Wechselwirkung

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

Beispiele: Mobiltelefon, Computer-Tomograph (CT)

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

VAN

WARNUNG

Gefahr elektrostatischer Entladung anderer Gerite!

» Es wird empfohlen, Mobiltelefone und andere Gerite, die
elektromagnetische Strahlung aussenden, mit einem Mindestabstand zu
nutzen, der dem IEC 60601-1-2 entspricht.

Wenn auf dem Plasmat® Futura andere, therapeutischen oder diagnostischen
Zwecken dienende, medizinische Gerdate abgestellt werden oder nicht medizinische
Gerate in der unmittelbaren N&he des Plasmat® Futura aufgestellt werden, kann dies
Einfluss auf die elektromagnetischen Wechselwirkungen haben. Es obliegt dem
Anwender, den Plasmat® Futura und die anderen Gerate zu beobachten, um den
bestimmungsgeméfen Betrieb in dieser Anordnung sicher zu stellen.
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1.7 HINWEISE FUR DEN BETREIBER

1.7.1 Einweisung vor der Inbetriebnahme durch den Hersteller

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

1.7.2 Anforderungen an Anwender

Der Plasmat® Futura darf nur von Fachpersonal bedient werden, das flir seinen
Gebrauch ordnungsgemaR entsprechend der Gebrauchsanweisung geschult und
eingewiesen worden ist.

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

Vor Anwendung des Plasmat® Futura Funktionssicherheit und ordnungsgeméfien Zustand
prifen.

1.7.3 Konformitat

Der Plasmat® Futura erflllt die Anforderungen der einschldgigen Normen in der jeweils
gliltigen Fassung:

¢ ANSI/AAMI/IEC 60601-1

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

Wer zusétzliche Gerdte an den Signaleingangs- oder -ausgangsteil anschliel3t, ist
Systemkonfigurierer und damit dafiir verantwortlich, dass die gultige Version der
Systemnorm IEC 60601-1-1 eingehalten wird. Bei Riickfragen kontaktieren Sie bitte Ihren
lokalen Fachh&ndler oder den Technischen Dienst.

Die Auslieferung der Maschine erfolgt in jedes Land, sofern die Maschine dort registriert
und gemaf lokalen Bestimmungen klassifiziert ist.

1.7.4 Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller, Zusammenbauer, Errichter oder Einflihrer betrachtet sich nur dann fiir die
Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Geréts als
verantwortlich, wenn:

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

o die elektrische Installation des betreffenden Raumes den geltenden nationalen
Anforderungen an die Einrichtung von medizinischen Behandlungsrdumen entspricht

(z. B. VDE 0100 Teil 710 und/oder IEC-Festlegungen).
Das Geréat darf nur betrieben werden, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte
Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt:

o dieses Medizinprodukt am Betriebsort einer Funktionspriifung unterzogen hat
(Erstinbetriebnahme),
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die vom Betreiber beauftragten Personen anhand der Gebrauchsanweisung und
beigefugter Informationen und Instandhaltungshinweise in die sachgerechte Handhabung,
Anwendung und den Betrieb des Medizinproduktes eingewiesen hat.

1.7.5 Technische Anderungen

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

1.8 ENTSORGUNG

Plasmat® Futura-Gerdte koénnen zur Entsorgung geméR der anwendbaren
Entsorgungsrichtlinien an den Hersteller zuriickgegeben werden (EC Direktive 2002/96).

Die Firma B. Braun Avitum AG garantiert die Riicknahme der B. Braun Dialyse-Altgerate.
Das Gerét ist vor der Entsorgung vorschriftsmaRig zu desinfizieren.

B BRAUN
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2 Produktbeschreibung

2.1 PRINZIP

Der Plasmat® Futura ist ein Plasmatherapiegerét, das zusammen mit der H.E.L.P. Apherese-
Behandlungseinheit (Anhang 1) der Durchfiihrung der H.E.L.P. Apherese dient. H.E.L.P steht
fur Heparin-induzierte Extrakorporale LDL-Prézipitation.

=~ =

= Puffer/Heparin
Plasma-Separation &

pH 4,85
[

—— Prézipitation pH 5,12

-

Plasma

/ﬁr

Patient

1
\

Zellen Filtration

\'-...._____.../"

W

Dialyse u. Ultrafiltration  //f

Plasma

1
Heparin-Adsorption

LDL-Prazipitat

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

B BRAUN
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2.2 FUNKTIONSWEISE

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

Das im Plasmafilter separierte Blut wird Uber die vendse Leitung zur vendsen Luftkammer
zuriickgefiihrt, wo es mit dem tber die Reinfusionsleitung zuriick flieBenden, behandelten
Plasma gemischt wird. Das Reinfusionsvolumen entspricht dem Volumen des separierten
Plasmas. In der vendsen Luftkammer wird die Blutriickgabe zum Patienten (iber den veno-
sen Druckaufnehmer (PV) tberwacht. Die vendse Leitung wird durch den Sicherheitsluft-
detektor (SAD) uberwacht und von der Schlauchabsperrklemme (SAK) geschlossen sobald
Luft im System detektiert wird.

Das separierte Plasma wird nach dem Plasmafilter von einem Blutleckdetektor (BLD) -
berwacht. Die Regulierung des Plasmaflusses erfolgt Uber die Messung des Plasmadrucks
(PPL).

Das Plasma und der heparinisierte Acetatpuffer werden Uber die Plasma-/Pufferpumpe
(PBP), in die ein Doppelpumpensegment eingelegt ist, zur Prazipitatiuftkammer gefordert.
Dort werden Plasma und heparinisierter Acetatpuffer im Verhaltnis 1:1 gemischt. Das
entstehende Prazipitat wird im nachfolgenden Préazipitatfilter abfiltriert. Uber den Prazipi-
tatfilterdruck (PPF) wird der Eingangsdruck des Prézipitatfilters berwacht. Das Ventil fur
den Prazipitatluftkammerspiegel sowie der Sensor zur Spiegeliiberwachung der Prézipitat-
luftkammer regeln den Flissigkeitsspiegelstand in der Prazipitatluftkammer.

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

Im Dialysator wird das Plasma anschlieRend gegen sterile Bicarbonatlésung mindestens im
Verhéltnis 1:2 dialysiert. Durch Dialyse und Ultrafiltration wird der physiologische pH-
Wert des Plasmas wiederhergestellt und das zugefiihrte Volumen entfernt. Uber den Dialy-
satordruck (PDF) wird der Eingangsdruck des Dialysators tiberwacht. Die Ultrafiltrationsra-
te, die Bicarbonat-Dialysierfliissigkeit und die Pufferlésung werden (ber die Wagezelle
(LC) bilanziert.

Die Dialysierflussigkeit wird durch die Dialysierflissigkeitspumpe (DP) und der Ultrafiltra-
tionspumpe (UFP) geférdert. Die Losung wird vor dem Durchfluss durch den Dialysator im
Plattenwarmer erwarmt. Der Dialysierflissigkeitluftdetektor (DAD) dient der Lufterken-
nung in der Dialysierflussigkeitsleitung. Uber den Einlaufdruck der Dialysierfliissigkeit (PDI)
wird der Druck auf der Dialysatseite tiberwacht.
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Pumpen Sensoren Aktuatoren
BP  Blutpumpe PA Arterieller Druck SAK  Schlauchabsperr-
klemme
HP  Heparinpumpe PBE  Vorfilterdruck HAK  Heparinadsorber-
klemme

PBP Plasma-/Pufferpumpe PV Vendser Druck
UFP  Ultrafiltrationspumpe  PPL  Plasmadruck
DP  Dialysierfliissigkeits- ~ PPF  Prazipitatfilterdruck

pumpe
PDF  Dialysatordruck
PDI Einlaufdruck
Dialysierfltssigkeit
SAD  Sicherheitsluft-
detektor
BLD  Blutleckdetektor
DAD  Luftdetektor
Dialysierflussigkeit
LC Wégezelle
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2.3 GERAT

2.3.1 Vorderansicht

1) Infusionsstander
(héhenverstellbar)
1 2) Oberes Gehause
3) Heparinspritzenpumpe
7 4) Zentralgehduse
5) Standful
2 6) Basisplatte mit
Feststellbremse
3 8 7) LCD-Grafikbildschirm
4 9 8) Plattenwérmer
9) Frontplatte mit
Befestigung fiir das H.E.L.P.
10 Futura Kit
10) Beutelhalter/Wéagezelle
5
6
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2.3.2 Oberes Gehause

o 01~

1) LCD-Grafikfarbbildschirm

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

3) Manueller Regler zur Spiegelstandeinstellung Heparinadsorberluftkammer
(HCLD)

4) Ultrafiltrationspumpe (UFP)

5) Halterung fiir Heparinadsorberluftkammer (HCLD) mit Sensor zur
Spiegelliberwachung

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

Manueller Regler zur Spiegelstandeinstellung Prazipitatfilterluftkammer
(PCLD)

10) Plasma-/Pufferpumpe (PBP)

11) Halterung fiir Prazipitatfilterluftkammer (PCLD) mit Sensor zur
Spiegelliberwachung

12) Druckaufnehmer Dialysatordruck (PDF)

(22

o

© ~
—_ ==
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(S0
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Zentralgehduse
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Druckaufnehmer Plasmadruck (PPL)

Druckaufnehmer vendser Druck (PV)
Heparinspritzenpumpe (fiir 30 ml Omnifix® kalibriert)
Druckaufnehmer Vorfilterdruck (PBE)

Manueller Spiegelstandregler fiir vendse Luftkammer
Blutpumpe

Manueller Spiegelstandregler fiir arterielle Luftkammer
Arterieller Druckaufnehmer (PA)

Halterung fiir arterielle Kammer

Druckaufnehmer Dialysatorfilterdruck (PDF)

Obere Halterung fur H.E.L.P. Futura Kit
Blutleckdetektor (BLD)

Heparinadsorberklemme (HAK)

Vendser Sicherheitsluftdetektor (SAD)

Bremstasten zum Ldsen/Feststellen der Bremse
Schlauchabsperrklemme (SAK)

Untere Halterung fir H.E.L.P. Futura Kit

© 00N O Ol b W
—_ ==

10
11
12
13
14
15
16
17
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Zentralgeh&use

r SRS

L L B |.q

°

[N

Plattenwérmer

Dialysierfliissigkeitspumpe (DP)

Bremstasten (feststellen/lésen)

Druckaufnehmer Dialysierflussigkeitseinlauf (PDI)
Luftdetektor Dialysierfllssigkeit (DAD)

W N
= = = =

3]

2.3.4 Bedienelemente am Zentralgehduse

Die Spiegeleinstellung in der jeweiligen Kammer erfolgt mit den direkt
daneben liegenden Spiegelstandeinstelltasten. Die A -Taste setzt den
Spiegel in der Kammer hoch, die ¥ -Taste senkt ihn ab.

Bei eingeschaltetem Gerat kann mit der roten Bremsfeststell-Taste die
Bremse festgestellt werden und mit der griinen Bremslose-Taste geldst
werden.

B BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 8 von 17
SHARING EXPERTISE Art. Nr. 38910213



Plasmat® Futura

Kapitel 2
PRODUKTBESCHREIBUNG

2.3.5 Gerateriickseite

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

Halterung fiir Bildschirm
Infusionsstander
Ein-/Ausschalter
Handkurbel fiir Pumpen
Haltegriffe

Netzanschluss

Anschluss fir
Potentialausgleich
Anschluss fir Trend Viewer
(optional)
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2.4 SYMBOLE AM PLASMAT® FUTURA-GERAT

Gebrauchsanweisung beachten Sicherheitsinformation be-
achten

Anwendungsteil Typ B
Klassifizierung geméaf DIN EN 60601-1 bzw. IEC 601-1

Potenzialausgleich

Plasmat® Futura ausschalten

Plasmat® Futura einschalten

2 1< P>

Wechselstrom

¢ E
-

Hinweisgrafik am  Sicherheits-Luftdetektor (SAD) zur
Verdeutlichung des richtigen Einlegens der Schlauchleitung

Anschluss fiir Trend Viewer (optional)

Rev. 3.00.00_D
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2.5 MONITOR

2.5.1 Bedienelemente des Monitors

Mit dem Drehknopf wird der Cursor auf dem Bildschirm bewegt.

Darstellung in Zeilen:

» Drehen im Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich von links nach rechts

» Drehen gegen den Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich von rechts nach links
Darstellung in Spalten:

» Drehen im Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sich von oben nach unten

» Drehen gegen den Uhrzeigersinn - Cursor bewegt sicll\ign unten nach oben.

Die eingestellten Parameter werden durch Driicken der ! Taste iibernommen,

Mit der .2 -Taste werden wichtige Aktionen bestétigt, wie

» Phasenwechsel (z.B. Wechsel aus der Fiill-/Spilphase zur Therapiephase).

» Verlassen des Meniis <Parametereinstellung>.

» Quittierung von Hinweisen, die eine sofortige Aktion notwendig machen (z.B. Aufforde-
rung zum Drehen des Dialysators wéhrend der Fill- und Spiilphase).

Ist diese Taste aktiv, leuchten die dariiber liegenden gelben LED-Anzeigen. Bei der Ein-

stellung sicherheitsrelevanter Parameter blinken diese LED-Anzeigen.

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

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

Drehknopf

Enter-Taste

Tasten zur Bedienung der
[ Blutpumpe mit LED

° Alarme, die beim Offnen eines Pumpendeckels ausgelost werden, werden durch
1 SchlieRen des Pumpendeckels wieder beseitigt.
B BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 11 von 17
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2.5.2 Tasten zur Bedienung der Blutpumpe

b r N
Mit der .=-Taste und der L+J-Taste wird die Forderrate der Blutpumpe erniedrigt oder
erhéht.
Beim Stillstand der Blutpumpe bei einem Alarm leuchten die roten LED-Anzeigen, lauft die

Blutpumpe, leuchten die griinen LED-Anzeigen. Blinken Beide LED-Anzeigen wechselseitig,
FStad]

steht die Blutpumpe und muss manuell mit der 5%2J-Taste gestartet werden. Mit dieser

Taste kann die laufende Blutpumpe auch gestoppt werden.

(-)-Taste
(+)-Taste
rote LED
griine LED

Start/Stop-Taste

iél QO nimin ] I
- L

- Ist Rest
‘= 0 min =

4o~ 0.0wh 6 10m () 00:00 00:00 mm

i

PA g

L50 200 ] 0 3 0 0 o -

]
I ﬁ( :
|
“100 250 UF 0 0
PU 36 _mnvig
ITTFTFITIT |
Y Fy
= ia 2510 20 i Iﬂ
Pe_i_rams_lcr' Fhass - Parameter Start Therapie Weitere -
I ibersicht ot schema einstelen W bﬁm‘ﬁn Fw I

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

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

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

Meniizeile: In der Meniizeile werden, abhé&ngig von der Behandlungsphase, die unter-
schiedlichen anwéhlbaren Meniipunkte dargestellt. Die Funktionen werden mit dem Dreh-

knopf angewahlt und mit der = Taste aktiviert.

B BRAUN
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Fur den Darstellungsbereich kénnen drei Darstellungsvarianten ausgewahlt werden:

Hauptparamater

5 | | |

i 0 I 0 il min J 0 ml/mmir
-— S R
@ ok i:j Ist Rest
—o— 0.0mn 4 10w /) 00:00 00:00 thim
PA 0 _mmHg T

-1'%0 Soft | B 0 3000w
PBE : 48 o
R ol
“100 250 UF 0 0
PU 36 mmHg
[ L] |
-~ e
-20 250 -20 200
Parameter - Fluss - Parameter Start Therapie Weitere * -
iibersicht schema einstellen Therapie beenden Funktionen -

Parameteriibersicht

i
|

MIN MAX
Therapiezeit 0 0 2 0 0 hh: mm PA 0 mmHg -150 190
Plasmavolumen 0 ml PBE 0 mmHg -450 250
Bilanz 0 PV 0 mwHg -450 250
PPL 0O rmwHa -zo0 450
P Blutfluss 0 w/mn 4 TMP 0 mmHg 200
[> Plasmafluss 0 w/mn 1 PPF 0 mmHg -50 450
PDF Q wmwHa -50 400
Heparinfluss 0.0 wn PDPA 0 rwHa 450
Heparinbolus 1 o 0 ml PDI 0 mmHg -450 450
Autostop Heparin 0
Heparinmenge ges. 0 . 0 il PPL Schuelle 2 0 mmHg
Temperatur 1 9 = 8 2E Ratio Dial. /Plasma 0
Spilvolumen 0w Bilanz Reset 0 q
P | el el RS
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Flussschema
“
PY
0 mmHg
0 A * PPL Gewicht
mmHg L a8 13991 g
o 13979 g(5)
THP oK it
v 0 rmmHg
ST PPF W
SAD BELUFT 4 LuFT LUFT o mil/min
SAK b-|4 DFFEN N A
«-— D
e 0 rmHg 4 I
i PBE PBP ¥ 0 mifmin | L
Bllanzm o ~ ml/min
ml/min —
G e v ] PDI
N UFP e
| DAD | kg
PA BP - - |
0 mmHg H - 4 -
eparin 0 mmHg v Temp. LUFT
Plasmavolumen 0.0 PDF 19.8 °C
0 il ml/h u T | 20.1 °C (3)
Parameter - Haupt - Fluss - Parameter Start TR \teitere. ©
iibersicht parameter schema einstellen Fiillen ape Furktionen

Mit der ?-Taste unten rechts kann von jedem Bildschirm aus der Hilfebildschirm aufgeru-

fen werden.

D

‘ 0 l 0 ol min O'J 0 il rain
o s
Ist Rest
T o 17 5 es
—Hoo— 0.0mh & 10w {y 00:00 00:00 t:m
PA 0 mmHg TT
-~ 208 «f& 0 3060
PBE 48 o]
|| ol
“100 250 UF 0 05
PU 36 mmHa
-~ . |
-20 250 -20 200
Parameter - Haupt - Fluss- Parameter Start Ther apie weitere * -
iibersicht parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen H
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Auf dem Hilfebildschirm werden die in den Darstellungsbereichen verwendeten Symbole
und die Abkiirzungen fir die unterschiedlichen Driicke erklart.

Die Riickkehr in den Ausgangshildschirm erfolgt durch Anwéhlen von <Zuriick zur Aus-
wahl> oder automatisch nach 30 Sekunden.

B BRAUN
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2.6 VERBRAUCHSMATERIALIEN
Die Behandlungseinheit fir den Plasmat® Futura setzt sich wie folgt zusammen:
2.6.1 H.E.L.P. Futura Set

Das H.E.L.P. Futura Set umfasst alle Schlauchsysteme und Filter, die zur Durchfuhrung der
H.E.L.P. Behandlung notwendig sind:

o e H.E.LP. Futura Kit mit

Haemoselect L 0.5 Plasmafilter
H.E.L.P. Prazipitatfilter

H.E.L.P. Heparinadsorber 400
H.E.L.P. Ultrafilter HiPS 20

Arterielle Leitung

Dialysierfllissigkeitsleitung

1 x 5 | Leerbeutel fiir Spullésung
3 x 7 | Drainagebeutel

B BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 16 von 17
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2.6.2 Losungen

Die H.E.LLP. Behandlungseinheit umfasst neben dem H.E.LP. Futura Set auch alle zur
Durchfiihrung der Behandlung notwendigen Lésungen:

e 2x 3000 ml HE.LP. 0,9 % NaCl
Natriumchloridlésung

e 1x 4000 ml H.E.L.P. Natriumacetatpuffer

e 1x 40 ml H.E.L.P. Heparin-Natrium
(400.000 IE)

_ e 3 x 5000 ml H.E.L.P. BicEl Bicarbonatldsung
Z / . im Doppelkammerbeutel
1
r

o e 1x2000 ml H.ELP.0,9 % NaCl
/ ( Natriumchloridlgsung im
[ Doppelkammerbeutel (500 ml/1500 ml) zur

5 /J [ Reinfusion oder
' e 1x500mlund1x 1500 ml HE.LP. 0,9 %

Natriumchloridlésung im non-PVC-Beutel

B BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 17 von 17
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3 Vorbereitung

3.1 EINSCHALTEN UND SELBSTTEST

3.1.1 Einschalten des Gerates

Schalten Sie den Plasmat® Futura mit dem Ein/Aus-Schalter auf der Riickseite des Gerates
ein. Achten Sie darauf, dass das Gerat wéhrend der Behandlung mit der Feststellbremse
gesichert ist.

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

Kochsalzldsung

» Entfernen Sie die Umverpackung des
Kochsalzbeutels.

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

» Entfernen Sie die Kanile von der Spritze.

» Entfernen Sie den Schraubverschluss eines
der Luer-Lock-Anschlisse des Beutels und
setzen Sie die Spritze auf.

> Offnen Sie das Brechsiegel des Beutels.

» Versetzen Sie den Kochsalzbeutel mit den
1,5 ml Heparin.

» Mischen Sie das Heparin sorgféltig mit der
Kochsalzlésung.

» Bereiten Sie den zweiten Beutel auf die
gleiche Weise vor.

B BRAUN
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‘ Bicarbonatlosung H.E.L.P. BicEL

» Entfernen Sie die Umverpackung des

T— Beutels.

| > Legen Sie den Beutel auf eine feste
Unterlage und driicken Sie die kleinere
Kammer des Beutels mit beiden Handen,
bis sich die Siegelnaht zwischen den
beiden Kammern (ber ihre gesamte Lange
offnet.

» Bewegen Sie den Beutel mehrere Male hin
und her, damit sich die beiden Lésungen
gut mischen.

» Bereiten Sie die anderen  Beutel
entsprechend vor.

-

Acetatpufferldsung

» Entfernen Sie die Umverpackung des
Acetatpufferbeutels.

» Ziehen Sie nur die 40 ml H.E.L.P. Heparin-
Natriumlésung ~ zur  extrakorporalen
Anwendung in einer Spritze auf.

» Entfernen Sie die Kandiile von der Spritze.

» Entfernen Sie einen Luer-Lock
Schraubverschluss am Acetatpufferbeutel
und setzen Sie die Spritze auf.

> Offnen Sie das Brechsiegel

» \Versetzen Sie den 4 Liter Acetatbeutel nur
mit der 40 ml HELP. Heparin-
Natriumlésung

» Mischen Sie die HELP. Heparin-
Natriumlésung  sorgfaltig mit  dem
Acetatpuffer.

B BRAUN
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3.3 MONTAGE DER BEUTEL

Ty

Physiologische Kochsalzlésung/Leerbeutel

Hangen Sie

> einen 5-Liter-Leerbeutel mit den Anschlissen
nach oben,

> einen vorbereiteten 3-Liter-Beutel mit
physiologischer Kochsalzlésung sowie

» den Doppelkammerbeutel oder einen 500-ml-

und  einen  1500-ml-Beutel ~ mit  der
physiologischen  Kochsalzlosung ~ fir  die
Reinfusion

an den Infusionsstander des Geréates.

Physiologische

Kochsalzlosung/Dialysierfliissigkeit/

Drainagebeutel

Hangen Sie

» den zweiten vorbereiteten 3-Liter-Beutel mit
physiologischer Kochsalzlésung und

» zwei vorbereitete Beutel mit Dialysierflussigkeit
sowie

» nach SchlieRen der grofRen Klemmen die drei
Drainagebeutel

an die Waage.

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

Setzen Sie die Kunststoffplatte
des HELP. Futura Kits auf die
untere Halterung an der Maschine
auf. Driicken Sie die Platte gegen
die Frontseite des Gerates.

Sichern Sie die Platte mit dem
oberen Befestigungsdrehknopf.

Legen Sie das Pumpensegment
der Ultrafiltrationsleitung in die
Ultrafiltrationspumpe  mit  der
weilRen Markierung links ein.
Legen Sie die Pumpensegmente
der Plasma-/Pufferleitung
nacheinander in die Plasma-
[Pufferpumpe (braun und gelb
markiert) ein.

Legen Sie die Plasmaleitung die
vom Plasmafilter kommt, in den
Blutleckdetektor BLD ein.

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

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

Schrauben Sie die vier
Druckaufnehmer wie abgebildet
an.

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

B BRAUN
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Legen Sie die vendse Leitung in
den Sicherheitsluftdetektor SAD

und in die
Schlauchabsperrklemme SAK ein.
Konnektieren Sie die vendse
Leitung an den 5-Liter-Leerbeutel,
der auf dem Infusionsstander
héngt.

SchlieRen Sie die Pufferleitung an
den vorbereiteten Kochsalzbeutel
auf der Waage an.
SchlieRen Sie die
Ultrafiltratleitungen an die drei
Drainagebeutel an.
Legen Sie die Pufferleitung in die
dafir vorgesehene Halterung an
der Wagezelle ein.

B BRAUN
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Montage der arteriellen Leitung

1 Legen Sie die arterielle Luftkammer in die Halterung ein.

2  Legen Sie das Pumpensegment der arteriellen Leitung mit der roten Markierung
links in die Blutpumpe ein.

3 Schlielen Sie die arterielle Zulaufleitung an den Einlauf des Plasmafilters an.

4 Konnektieren Sie die arterielle Leitung an den vorbereiteten Kochsalzbeutel, der
auf dem Infusionsstander hangt:

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

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

Empfehlung: 16 ml 09 % NaCl + 4 ml Heparin (5000 IU/ml) entsprechend einer
Konzentration von 1000 IE Heparin/ml.
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Montage der Dialysierfliissigkeitsleitung

|8

1 Legen Sie den Heizbeutel in den Plattenwarmer ein.

2  SchlieBen Sie die blaue zulaufende Leitung an den Dialysator an. Stellen Sie
sicher, dass der Hansen-Konnektor fest sitzt. Beachten: rot an rot und blau an
blau konnektieren!

3  Legen Sie die blaue zulaufende Leitung in den Dialysierflissigkeitsluftdetektor

(DAD) ein.

4  Legen Sie das Pumpensegment der Dialysierflissigkeitsleitung mit der blauen
Markierung links in die Dialysierflussigkeitspumpe ein.

5 Schrauben Sie den Druckaufnehmer an.

6  SchlieBen Sie die vorbereiteten Dialysierfltssigkeitsbeutel an den Verteiler der
Dialysierflissigkeitsleitung an und 6ffnen Sie die Brechsiegel.
7  Legen Sie die Dialysatzulaufleitung in die dafiir vorgesehene Halterung an der
Waégezelle ein.
B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 8 von 8
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4 Fillen und Spiilen

4.1 AUTOMATISCHES FULLEN UND SPULEN
Auf dem Start-Bildschirm erscheint blinkend und in roter Schrift der Hinweis:

Zur Vorbereitung ,Enter’ driicken!

H.E.L.P

Heparin - induzierte
Extrakorporale
L

Prazipitation

> Wenn Sie das Gerat, wie im vorherigen Kapitel beschrieben, vorbereitet haben, driicken

Sie die -Taste, um mit dem Fillen und Spiilen des Systems zu beginnen.

Statuszeile
1) Anzeige der Aktivitat der Blutpumpe
a) Blutpumpe steht: ein stehender, vier blinkende Tropfen
b) Blutpumpe lauft: zu- und abnehmende Zahl von Tropfen.
2) Aktuelle Uhrzeit und aktuelles Datum
3) Aktuelle Phase (<Fiillen>) und aktueller Schritt in der Flllphase (<Stand-by [00]>)

Meniizeile

4) Der Bildschirm Hauptparameter wird standardméfig angezeigt. Die aktive
Bildschirmdarstellung wird durch den zuriickgesetzten Menupunkt <Hauptparameter>
in der Meniizeile angezeigt.

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

5 0 0 n
Py 0 vy N
—‘zu 2&. ﬁﬁ.“: 0 0 ¢
S BER ] e o

Parameter- Hawpt-
i parameter schema

Ubersicht
Darstellungsbereich
260404

i#’l 0 wimin () miimin
- e
O 0 mn Ist Rizst
e O.0m  duiow g 0 0 =n
PR g
m | A 0 0
-150 200
Lo o e
PU 0 g
AL - E!ur 0 0 -
it s
P;swb;ht p:atftt;: Eﬁ'ﬂ:‘-m Fg'wtih'l IEIE F::;:;n e
K-) Blutfluss in ml/min
Heparinfluss in mi/h
6 1.0ml
Heparinbolus in ml
@ 0 min
Autostop Heparin in min
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ra—

A
A

R

PA

ry
-150

PU

Plasmafluss in ml/min

Spulzeit [Ist/Rest] in min

Spulvolumen [Ist/Rest] in ml

Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml

Bilanz in g

0 mmHg

F . .
209 arterieller Druck in mmHg

0 mmHg

-20

A .
230 vengser Druck in mmHg
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Bei Anwahl der <Parameteriibersicht> in der Mentileiste wechselt die
Bildschirmdarstellung in die Parameteriibersicht.

HIN MAX
Therapiezeit 00:00 m:m | PA 0 w2 -150 190
Plasmavolumen 0 ml PBE 0 meHg  -450 250
Bilanz 0 . PV 0O o -450 250
PPL O m+e -zoo0 450
P Blutfluss 0 wmma TMP 0 g 200
[ Plasmafluss 0 wwa PPF O mweg -so 450
PDF O wes  -s0 400
Heparinfluss 0.0 wn PDPA [0 I 450
Heparinbolus 1.0 PDI O wwg -450 aso
Autostop Heparin 0
Heparinmenge ges. 0.0 w PPL Schuelle 20 oo
Temperatur 19.8 < Ratio Dial. /Plasma 0
Spiilvolumen 0w Bilanz Reset 0,
oot IRt ] [t R0 ?

Durch Anwahl des Meniipunktes <FluBschema> in der Meniileiste wechseln Sie in die
Darstellung des FluRschemas.

Wird im Bildschirm <FluBschema> der Punkt <Parameter Einstellen> in der Meniizeile
ausgewahlt, wechselt der Bildschirm in die Parameteriibersicht.

|
|
J

” ]
] ! Gewicht
manHg 13991 g
13979 gis) |
T |
sap Bl LUFT !
SAK b [40FFEN A
— g |
Bilanz o |
e
= I b
[
PA BP
1] fl'l'li"ﬂ -
; Temp. LUFT i
Plasmavolumen v 19.8 *C |
o m 20.1%C(S) |
Parameter - Haupt 2 Weitere
Ubersicht parameter Therapke Firiktonern ’
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Letzte Uberpriifung des Systems

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

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

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

» Vergewissern Sie sich, dass die Elektrolytlésung mit der Bicarbonatldsung gemischt ist
und die Siegelnaht vollstandig gedffnet ist.

» Stellen Sie sicher, dass die Brechsiegel der Kochsalzbeutel an Infusionsstédnder und
Waage gedffnet sind.

» Stellen Sie sicher, dass die Brechsiegel der Dialysierflissigkeitsbeutel gedffnet sind.

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

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

» Driicken Sie die '-_OKJ—Taste, um fortzufahren.
» Der Befehl <Start Fiillen> in der Meniizeile blinkt (die Schrift wechselt zwischen

schwarz und grau). Damit wird angezeigt, dass vom Anwender eine entsprechende
Eingabe erwartet wird.

@ O wlémin J O wi/min

. Ist Rest
G‘ 0 min =
: \y/
0—$I>— 0 L 0 mh O 1.0m (& 0 0 min
PR -
HIIIIIIIIIIIIIIIIITIII' W18: Siegel aufbrechen und alle Klemmen 6ffnen ! 0
|
?1 50 b
Weiter mit 'OK" !
0 ml
PU U g I}

%450 '" st | AU L 05

Parameter - Fluss - Parameter Start tere
bersicht schema einstellen Fiillen Ther apie Funktioner ?
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Nach dem Starten des Fullvorganges durch Anwahl von <Start Fiillen> erscheint die
Meldung <WO01: Plasmapumpe startet nach Fiillen der Blutseite !> in der Hinweiszeile.

e - - 1 wEswEs AW = 12l 5 = x -

W01; Dve Plasmapumpe startet nach Entluften der Blutseste

g |

Automatisches Fiillen der Blutseite
Bei dem automatischen Fiillvorgang wird die arterielle Leitung, der Plasmafilter und die

vendse Leitung standardmaRig mit 600 ml Kochsalzlésung gespiilt und gefullt.
ra

» Starten Sie das Flllen der arteriellen Leitung durch Driicken der ! Taste.

Schritt 1/2
Die arterielle Leitung, der Plasmafilter und die vendse Leitung werden gefullt. Die
voreingestellte Blutflussrate betragt 150 ml/min.

Schritt 3

Die Schlauchabsperrklemme (SAK) 6ffnet und schlie3t sich anschlieRend wieder und der
Spiegel der arteriellen Kammer wird entsprechend eingestellt. Hierdurch wird der
Plasmafilter entliftet.

Schritt 4

Die Plasma-/Pufferpumpe startet und der Prézipitatfilter wird befullt. Dieser Schritt ist
abgeschlossen, wenn die Spiegelliberwachung der Prazipitatfilterluftkammer (PCLD)
FlUssigkeit erkennt und der Wégetest 1 abgeschlossen ist.

Schritt 5
Fullen der Heparinadsorberluftkammer (HCLD).

Schritt 6
Dichtigkeitstest der Heparinadsorberklemme.

Schritt 7

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

Schritt 8
Das Hinweisfenster fordert Sie auf <WO04: Dialysator umdrehen (blaue Seite unten) !>
Drehen Sie den Dialysator um 180° mit der blauen Seite nach unten.

> Driicken Sie die .2% -Taste, um fortzufahren.
WFos WF ' 1 wl
- e

'I'l wWid Chalveator drehen (blaus Sets nach unten)

Weiter mit ‘0K 1
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Schritt 9

In diesem Schritt erfolgt die dialysatseitige Fillung des Dialysators.

Wahrend dieses Schritts erfolgen der Wéagetest 2, der DAD-Test, der Heizungstest, der
vendse Drucktest sowie der Ultrafiltrationspumpentest.

Schritt 10
Die Einstellung des Spiegels der vendsen Luftkammer erfolgt.

Schritt 11
Dieser Schritt ist beendet, wenn die Mindestspililmenge von 2400 ml erreicht ist. Im
Hinweisfenster erscheint die Meldung <W14: Mindestspiilmenge erreicht !>

> Driicken Sie die +9% -Taste, um das Erreichen der Mindestspilmenge zu bestatigen.

» Wenn die Mindestspllmenge ausreichend ist, kdnnen Sie jetzt mit der Therapie
beginnen.

W14 Mindestsplilmenge erreicht !
|
Weiter mit 'OK' !
[ ]
Schritt 12

Optionales Spiilen

Dieser Schritt ermdglicht ein Spulen des Systems (iber die Mindestspiilmenge hinaus.

Wenn Sie die Spllmenge erhéhen wollen;

» Waéhlen Sie den Befehl <Parameter einstellen> in der Menlleiste an.

» Waéhlen Sie den Parameter <Spiilvolumen> an und verandern ihn. Das Spiilvolumen
kann bis 10 Liter eingestellt werden.

» Wabhlen Sie danach den Befehl <Start Fiillen> in der Menuleiste an. Wenn das
Spilvolumen erreicht ist, bleiben alle Pumpen automatisch stehen.

Weitere Details zur Erhéhung des Spiilvolumens finden Sie auch in den Kapiteln 4.2.1 und
422

Achten Sie beim Erhdhen der Spilmenge tiber 2400 ml darauf, dass ausreichend
Kochsalzlésung zur Verfligung steht. Tauschen Sie im Bedarfsfalle die Beutel an der
Waage und am Infusionssténder aus.

Ergdnzendes manuelles Spiilen der Blutseite

Wenn Sie nur auf der Blutseite die Spiilmenge erhéhen wollen:
FStard]

> Starten Sie die Blutpumpe mit der L3%%%-Taste.

» Wenn Sie die Blutseite ausreichend gespult haben, driicken Sie zum Beenden erneut die
FStarf]]
159 -Taste.

Achten Sie beim Erhéhen der Spiilmenge darauf, dass ausreichend Kochsalzlésung zur
Verfligung steht. Tauschen Sie im Bedarfsfalle den Beutel am Infusionssténder aus.

B BRAUN Rev. 3.00.00 D Seite 8 von 19
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4.2 PARAMETER EINSTELLEN

4.2.1  Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>

» Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im Bildschirm <Hauptparameter> den
Menipunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

-Taste.

[ ETTETIR L
|

i¢| 0 wlfmin ‘ J O wlmin

Ist Rest
@ 0 min e

—Heo— 0.0mwh 6 1.0 ; 0 0 nin

PA 0 rmmHg T

% 50 196 A Y O
Cfﬂ_\ 0 0

PU 0 rmmHg o]

SSRTRSHTEIS %F 0 0.

e s Il W,

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

b o

Plasmafluss
Wil6: Zur M bl 'Ok dricken ! i 20
: ur Menuauswal O rucken ! [ 1 0 : 4 0 ]
i ¢ | 0 ml/min éJ %
- l==
(9 TR 'l:/? Ist Rest
- 2 Omh § 1.0m {y 00:00 00:00 th:m
PA 0 mmHg :ﬁ
%o 20t p N 3000 3000w
PBE o
AT Xr
“100 250 UF 0 0
PU 50 mmHg |
I
*20 258 | %20 200
Parameter - Haupt - Fluss - Parameter Start Therapie weitere
iibersicht |_parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen
B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 9 von 19
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In der Phase Fiillen und Spiilen sind folgende Parameter einstellbar:

4

- __,J Plasmaflussrate (%)

R Spilvolumen (ml)

o]
ﬁ UF Bilanz (g)
—E—

{3 1.0ml

Plasmavolumen (ml)

Heparinflussrate (ml/min)

Heparinbolus (ml)

@ 0 min

Autostop Heparin (min)

[ y .
> Driicken Sie die “*=/-Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie dndern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weiRer Schrift dargestellt.

b T T e—

k T ] Plasmafluss

| J 20
[10 : 401

0 0 mldmin ‘ﬁj L 2 UF3
(-) 3
\,:9 e L Ist Rest
_ b

W—&IH 2 & 0 ml/h r'i)- 1.0 ml .'_.‘SJ 0 0 rhirt

PA 0 mmHg

LU

150 190" 2400 Om

R 3000 0w

PU 0 mmHg O

*450 250 %ﬁ 0 0.

T e e i eef] I ’

> Nehmen Sie mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestétigen

Sie sie mit der @-Taste.
-
Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der \OK Taste bestétigt werden, da sie
sicherheitsrelevant sind:
e Plasmaflussrate
e Plasmavolumen
e Bilanz

B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 10 von 19
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o Heparinbolus
o Heparinflussrate

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

Uiber der 0K -Taste.

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die

0K _

Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Meniizeile des Bildschirmes zum Menupunkt
<Start Fiillen> zurlck.

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

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

Voreinstellung Bereich Schrittweite
Plasmafluss 20 % des 10 - 40 % des 1 % des

Blutflusses Blutflusses Blutflusses
Spiilvolumen* 2400 ml 2400 — 10000 ml | 100 ml
Plasmavolumen 300 ml 100 - 6000 ml 50 ml
Bilanz 0g -600g-0g¢g 50¢g
Heparinbolus 1ml 0-10ml 0,5ml
Heparinfluss 2ml/h 0-10 ml/h 0,5 ml/h
Autostop Heparin | 0 min. 0 — 60 min. 5 min.

* Das Sptilvolumen kann tber das eingestellte Mindestspiilvolumen von 2400 ml hinaus

erhdht werden.

jud @

Der Plasmafluss ist auf maximal 40 % des Blutflusses limitiert, héchstens jedoch 50

ml/min.

Wird der Blutfluss manuell verandert, reguliert sich der Plasmafluss dem eingestellten

Verhéltnis entsprechend nach.

Die Einstellung des Plasmaflusses erfolgt in % des Blutflusses. Die Anzeige erfolgt in

ml/min.

Bei einem Plasmavolumen > 4000 ml ist darauf zu achten, dass der Acetatpufferbeutel

und die Dialysierflussigkeitsbeutel gewechselt werden miissen.

Bei einem Plasmavolumen > 4000 ml muss zusatzlich der Heparinadsorber gewechselt

werden, um die Heparin bindende Kapazitat zu erhalten.

Es handelt sich hier nicht um eine Ultrafiltration im Sinne einer Dialyse. Die Option
bietet die Mdglichkeit, zusatzlich gegebene physiologische Kochsalzlésung zu entfernen
bzw. die zur Blutreinfusion benétigte physiologische Kochsalzlésung zu bilanzieren. Bei
Einstellung einer Bilanz muss berticksichtigt werden, dass sich hierdurch der
Hamatokritwert des Blutes verédndert und die Plasmaseparation mitunter erschwert ist.

JAN

VORSICHT

Gefahrdung des Patienten durch Hypotonie.

> Anderung der Therapie entsprechend der Verordnung des behandelnden

Arztes.

Rev. 3.00.00_D
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Gefahrdung des Patienten durch nicht ausreichende oder zu hohe

Heparinisierung.
A » Verwenden Sie ausschlieBlich 30 ml Omnifix® Luer Lock-Spritzen der B.
VORSICHT Braun Melsungen AG. Die Kalibrierung der Heparinspritzenpumpe ist nur
mit der 30 ml Omnifix® Luer Lock-Spritze gewahrleistet.

Autostop Heparin gibt an, wie lange vor Ende der Therapie die Heparingabe gestoppt

i wird. Sollte sich die Therapiezeit nach Ausschalten der Heparinpumpe verlangern, startet
die Heparinpumpe automatisch wieder.
B BRAUN Rev. 3.00.00 D Seite 12 von 19
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4.2.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>

» Wechseln Sie mittels Drehknopf und @—Taste in den Bildschirm
<Parameteriibersicht>.

|Parameter-| laupt Fluss - Parameter Start 3
iibersicht aramete schema einstellen Filllen Therapie Funk

b

MIN MAX
Therapiezeit 0 0 o 0 0 hh: mm PA 0 mmHa  -150 190
Plasmavolumen 0 ml PBE 0 mmHg -450 250
Bilanz 0 5} PV 0 mmHg -450 250
PPL Q iz -zo00 as0
P Blutfluss 0 mémn 4 TMP 0 mmHg 200
[> Plasmafluss 0 wimind PPF 0 g -50 450
PDF QO mmHa  -so0 400
Heparinfluss 0.0 wn PDFPA 0 rmHg 450
Heparinbolus 1 - 0 ml PDI 0 mmHg -450 450
Autostop Heparin 0O mn
Heparinmenge ges. 0 = 0 il PPL Schuelle 2 0 mmHg
Temperatur 1 9 - 8 e Ratio Dial. /Plasma 0
Spiilvolumen 0 il Bilanz Reset 0 q
Haupt - Fluss- Parameter Start Therapie weitere >
parameter schema einstellen Fiillen Funktionen

» Zum Einstellen der Parameter wéahlen Sie im Bildschirm <Parameteriibersicht> den
Menipunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

@-Taste.

Parameter - upt Fluss - Parameter Start L Weitere =
iibersicht paramete schema |einstellen Fiillen Therapie Funktionen ?

Zur besseren Ubersicht sind Blutfluss (rot), Plasmafluss (gelb), Reinfusionsfluss (grin) in
der Parameteriibersicht mit farbigen Pfeilen gekennzeichnet.

P Blutflu 0 mifmin 4
> PlasmafluB 0 mifmin <]
P ReinfusionsfluB 0 mlfmin 4
B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 13 von 19

SHARING EXPERTISE

Art. Nr. 38910213



Plasmat® Futura

Kapitel 4

FULLEN UND SPULEN

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

Parametern auswahlen.

Y

Plasmafluss

W16: Zur Meniauswahl 'OK' dricken | 4 C 1 0 _z 04 0]
“r
Therapiezeit 0 0 A 0 0 hh; mm PA 0 mmHg -150 100
Plasmavolumen 3000 w PBE 78 o 20 160
Bilanz 0 g PV 6 4 rarHg 20 40
PPL 0 nHg 10 200
P Blutfluss 40 wmnda TMP 7 2 mHa 140
[ Plasmafluss % 17 PPF 184 o -20 450
PDF 38 kg 50 350
Heparinfluss 2 A 0 ml/h PDPA l 4 6 mmHg 150
Heparinbolus l e 0 ml PDI 5 2 mmHg -100 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. 0 H 0 ml PPL Schuelle 2 0 mmHg
Temperatur 3 9 /i 0 C Ratio Dial. fPlasma 2
Spiilvolumen 7 0 0 ml Bilanz Reset 0 q
Haupt - Fluss - Parameter Start Therapie Weitere *
parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

5

Plasmavolumen (ml)
Bilanz (g)
Plasmafluss (%)
Heparinfluss (ml/h)
Heparinbolus (ml)

Temperatur (°C)
Spulvolumen (ml)
PA min (mmHg)
PA max (mmHg)

PPL min (mmHg)

TMP max (mmHg)
PPF min (mmHg)

PDF min (mmHg)

PDF max (mmHg)
PDPA max (mmHg)
PPL Schwelle (mmHg)
Ratio Dialysat/Plasma

Autostop Heparin (min)

PV MIN Fenster (mmHg)
PV MAX Fenster (mmHg)

der Phase Fillen und Spilen sind folgende Parameter einstellbar:

B BRAUN
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. |

> Driicken Sie die -.f".-Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie andern wollen. Das

Feld wird rot unterlegt mit weiRer Schrift dargestellt.

20 RS

» Nehmen Sie mE_I—ii‘Ife des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestatigen
' 0K

[z Plasmaflul

Sie sie mit der = -Taste. Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der
Taste bestatigt werden, da sie sicherheitsrelevant sind:

Plasmaflussrate
Plasmavolumen

Bilanz

Heparinflussrate
Heparinbolus

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

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

Uber der 0K -Taste.

AN\

WARNUNG

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

» Vendsen Zugang nicht bedecken.

> Uberwachen Sie den Patienten fortlaufend.

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die g

Taste. Der Cursor wechselt in die Meniizeile des Bildschirmes Parameteriibersicht zum
Menipunkt <Start Fiillen>,

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

Zusatzlich zu den in Kapitel 4.2.1. aufgefiihrten Parametern kdnnen hier eingegeben
werden:

Voreinstellung Bereich Schrittweise

Temperatur 39°C 34-40°C 05°C

PA min -150 mmHg -250 — 80 mmHg 10 mmHg

PA max 100 mmHg 0 -200 mmHg 10 mmHg

PV Fenster min 20 mmHg 10 — 40 mmHg 5 mmHg

PV Fenster max 40 mmHg 20 — 100 mmHg 5 mmHg

PPL min -10 mmHg -20 — 10 mmHg 1 mmHg
TMP max 75 mmHg 20 — 200 mmHg 10 mmHg
PPF min -20 mmHg -50 — 50 mmHg 5 mmHg

PDF min -50 mmHg -50 — 0 mmHg 5 mmHg

B BRAUN
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PDF max 350 mmHg 10 — 400 mmHg 10 mmHg
PDPA max 150 mmHg 50 — 350 mmHg 10 mmHg
PPL Schwelle 20 mmHg -10 — 120 mmHg 5 mmHg
Verhiltnis 2 2-6 1
Dialysat/Plasma
B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 16 von 19

SHARING EXPERTISE

Art. Nr. 38910213




Plasmat® Futura

Kapitel 4
FULLEN UND SPULEN

4.2.3 Parameter einstellen im Bildschirm <FluBschema>

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

Parameter - {aUp Fluss - Parameter Start 5 Weitere
obersicht | parameter | schema | einstellen Fillen | Therapie Funktionen t

0 mmHg
* PPL Gewicht
. Lo 13991 g
= 13979 q(s)
™P OK .
v o mmHg
T 1 PPF b
SAD BN LUFT 4 Lot [ LUFT 0 mlfmin
SAK b |4 OFFEN | D A
s 0 mmHg D bp
] PBP [ - I 0
Bilanz | X ol iry
ol ¥
neE) - | PDI
e [ | | .
| HAK P 4 . | DAD
PA | oFFEN Just . - mrHg
0 mmHg H . -
leparin 0 mmHg I Temp. FLUFT
Plasmavolumen 0.0 + PDF 19, & °C
0 ml mil'h by i I 20.1 °C(5)
Parameter - Haupt - Fluss - Parameter ! Weitere
iibersicht parameter schiema einstellen Therapie Funktionen ’

» Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im Bildschirm <Flussschema> den
Menipunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

-Taste.

Parameter - Fluss - Parameter Start
dbersicht schema einstellen Filllen Thecsle ?

Der Bildschirm wechselt in den Einstell-Bildschirm der Parameteriibersicht und Sie kénnen
hier wie in Kapitel 4.2.2 beschrieben alle Einstellungen vornehmen.

B BRAUN
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W16 : Zur Meniauswahl 'OK' dricken |

[10
Therapiezeit 0 0 A 0 0 bh ; mm PA 0 mmHg - 15 100
Plasmavolumen 3000 w PBE 78 kg 20 160
Bilanz 0 ¢ PV 64 o 20 40
PPL [ 10 200
P Blutfluss 40 winind TMP 7 2 g 140
[> Plasmafluss % 4 PPF 184 mwg -20 450
PDF 3 8 mmHg -50 350
Heparinfluss 2.0 mnm PDPA 146 e 150
Heparinbolus 1 Lie 1 PDI 52 nmHg -100 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. 0.0 w PPL Schuelle 20 g
Temperatur 39000 < Ratio Dial . fPlasma 2
Spulvolumen 7 O 0 ml Bilanz Reset 0 a
Haupt - Fluss - Start Therapie weitere
parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

B BRAUN
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4.2.4 Weitere Funktionen

In den Bildschirmen <Hauptparameter>, <Parameteriibersicht>, und <Flussschema> ist
der MenUpunkt <Weitere Funktionen> wéhrend des Fillens und Spulens nicht aktiv.

-—aau £au 2 —

Parameter - Fluss - Parameter Start
dbersicht schema instellen Filllan

Therapie : t S 7

Neue Therapie:
. Wenn Sie die Full- und Spiilphase beenden und zum Startbildschirm zuriickkehren
1 mdchten, kdnnen Sie die Maschine aus- und wieder einschalten. Beim Einschalten die
-.((' -Taste driicken.
B BRAUN
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5 Therapie

5.1 STARTEN DER THERAPIE

» Waéhlen Sie nach Beenden der Flll- und Spilphase in der Meniizeile den Menipunkt

<Therapie> und bestétigen Sie mit der @—Taste.

Parameter - 1 Fhuss - Parameter Stop
ibersicht et schema anstellen Fulen

Im Hinweisfenster wird die Meldung <W32: Zur Therapiephase wechseln ?> angezeigt.
[ |
» Bestétigen Sie den Hinweis mit der OK] Taste.

i ° I 7 5 ml/min °¢J 0 mlfmin

@ o p Ist Rest
vl
“_m— O_Omlfh r"j 1,0 ml @ 5 15min
[Eaenig: EES- - T RSN
Pﬂ W32: Zur Therapiephase wechseln 7
*150 1700w
Weiter mit 0K’ 1
£ 3 0 ml
PU 70 mmHg ol
T Rior
450 250 UF 0 0.
Parameter -

Haupt - Fluss - Parameter Stop The i weitere .
parameter schema einstellan Fiillen Enope Funktionen ‘

Der Wechsel in die Therapiephase ist erst méglich, wenn die Mindestspiilmenge von
2400 ml erreicht ist.

ibersicht

jud @
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Der Bildschirm wechselt zum Therapiebildschirm:

i#l 0 ol iy éJ 0 ol rriry

Ist Rest
G omn =

- | 0.0~ § 10n| 4 00:00 OO:Da@ TN

PA 0 mmHa :lrL
mmmmmmmmm .

—1‘50 200‘ & E 0 3000 il
PBE 48 o
[ LU ﬁr
“100 250 UF 0 0
PU 36 mmHa
L I
“20 258" | %20 200

Parameter -
ubersicht

Fluss - Parameter Start Therapie weitere
schema einstellen Therapie beenden Funktionen

Darstellungsbereich des Therapiebildschirmes:

- Blutfluss in ml/min

e —

Heparinfluss in ml/h

(3 1.0ml

Heparinbolus in ml

@ 0 min

Autostop Heparin in min
- —-*J Plasmafluss in ml/min

g Therapiezeit [Ist/Rest] hh:mm

A

ﬁﬁ'“: Bilanz in g

Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml

B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 3 von 17
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PA 0 moHg
-~ F 3 . .
“1en 209 arterieller Druck in mmHg
PU 0 mrmHg
[ []]]
0 250 yendser Druck in mmHg
2l 250 \orfilterdruck in mmHg
-20 250 Plasmadruck in mmHg.
» Waéhlen Sie in der Mentizeile <Start Therapie> an.
Parameter - Hauot Fluss - Parameter Start Therapie Welkere = :
iibersicht st schema einstedan Therapie beenden Funktionen i

Im Hinweisfenster wird die Meldung <W15: Puffer anschlielen — Siegel und Klemmen
gedffnet ?> angezeigt.

b

A53: Oberer Grenzwert Transmembrandruck (TMP max)

i¢| 0 ol iy "j.‘:%“'=J 0 il min

“ic i - 2l Ist Rest
o>~ 0.0wh 6 10w | /) 00:00 00:00 mim
[Ewanniiol LD TR —— T |
PA w1S: Puffer anschliefen. Siegel und Klemmen
o gedffriet? 3 0 0 0 ml
Weiter mit ‘0K’ 1
iy [T 0:
PU 36 g
.o 250 I—zn 200

Parameter - t Fluss - Parameter Start Therapie Weiters *
(bersicht Sramete schema einstellen Therapie beenden Funktionen

» Tauschen Sie den Kochsalzbeutel auf der Wagezelle gegen den vorbereiteten
Acetatpufferbeutel aus.

» Losen Sie die vendse Leitung vom Leerbeutel am Infusionsstander und schrauben Sie
ihn an den zweiten Anschluss des Kochsalzbeutels auf dem Infusionsstinder (neben der
arteriellen Leitung).

» Entfernen Sie den Leerbeutel vom Infusionsstander.

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

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

ra
» Bestétigen Sie die Meldung im Hinweisfenster mit der 0K Taste.
Das Gerat ist jetzt zur Therapie bereit. Sie kdnnen den Patienten anschlie3en.
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Kapitel 5
Plasmat® Futura THERAPIE

5.1.1 Starten des Blutkreislaufes

» Dekonnektieren Sie die arterielle Leitung vom physiologischen Kochsalzbeutel am
Infusionsstander.

» Schliellen Sie die Leitung an den fiir die Blutentnahme vorgesehenen Zugang des
Patienten an.

FStard)
> Die griine und rote LED-Anzeige tber der \¥-Taste blinken abwechselnd. Starten Sie
FStadd]
die Blutpumpe mit der ¥°-Taste. Die Voreinstellung des Blutflusses betrigt 40

ml/min.

» Falls gewinscht, passen Sie den Blutfluss mit der .~ -Taste oder L+.‘—Taste den
bestehenden Druckverhéltnissen an.

» Wenn die ersten Blutspurer) de;n Kochsalzbeutel am Infusionsstander erreichen, stoppen

Start

Sie die Blutpumpe mit der ¥2-Taste.

» Schlief3en Sie die vendse Leitung an den fiir den Blutriicklauf vorgesehenen Zugang des
Patienten an.

FStadd]

> Starten Sie die Blutpumpe mit der WS%-Taste, und passen Sie den Blutfluss den
gegebenen Druckverhaltnisse und der Vertraglichkeit des Patienten an. Achten Sie
hierbei auf die Druckgrenzen, die lhnen im Monitor angezeigt werden!

Der Anschluss des Patienten kann auch veno/vends ohne Aderlass unter
Volumensubstitution erfolgen.
SchlieRRen Sie hierfiir sowohl die arterielle Leitung als auch die vendse Leitung des

Patienten parallel an die vorgesehenen Zugénge zur Blutentnahme bzw. Blutriickgabe
FStadd]

des Patienten an. Beflillen Sie das blutseitige Leitungssystem durch Driicken der w5%-
Taste.

jud @

5.1.2  Starten des Plasmakreislaufes

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

» Starten Sie nun die Therapie durch Anwahl des Meniipunktes <Start Therapie>:

Parameter - ) Fluss - Parameter Ther apie Weitere *
ubersicht schema einstellen Therapie beenden Funktionen
ra
» Bestétigen Sie mit der ! Taste. Die Behandlung des Plasmas beginnt. Der Text von
Softkey <Start Therapie> &ndert sich in <Stop Therapie>:

Parameter - Fluss- Parameter Stop Therapie Weitere © -
abersicht schema einstellen Therapie beenden Furiktionen :
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Plasmat® Futura THERAPIE

Die Behandlung wird automatisch (berwacht und mit Erreichen des gewiinschten
Plasmavolumens beendet. Eine Unterbrechung der Behandlung kann jederzeit tber den
Mentpunkt <Stop Therapie> und Schalten zur Reinfusionsphase erfolgen.

Die Therapiezeit wird nur bei laufendem Plasmakreislauf gezahlt.

o @

Gefahrdung des Patienten durch Himolyse infolge hoher Scherraten.
» Zunichst die Blutflussrate allmahlich steigern, bis nach 5 Minuten der

gewiinschte Zielwert erreicht ist.
A > Die Therapie erst starten, wenn im Plasmafilter auf der Plasmaseite
VORSICHT ausreichend Plasma separiert ist.
» AnschlieBend den Plasmafluss schrittweise bis auf einen geeigneten

Wert erhohen.

5.2 BEENDEN DER THERAPIE

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

weiter.

i¢| 0 ol i J 0 ol rriry

T oo il Ist Rest
D_m-‘_ 0 = 0 mlfh \’f\r 1.0 ml (__4 0 0 = 0 0 0 0 o 0 0 bh : mm
0 g |
-1’50 200" ; 0 3000~
| o]
“100 250 %‘F 0 0.
PU 36 mmHg |
20 258" | “20 200

Parameter - Fluss - Parameter Start Therapie weiters
ibersicht I t schema einstellen Therapie beenden Funktionen

In der Menlzeile wird automatisch der Befehl <Therapie Beenden> angewidhit.

Parameter - Fluss - Parameter Start Therapie weiters :
ibersicht aramete schema einstellen Therapie beenden Funk tionen

d
> Bestatigen Sie mit der K=5-Taste.
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Plasmat® Futura THERAPIE

> Bestétigen Sie die Meldung <W32: Zur Reinfusionsphase? Weiter mit 'OK' I> im
r=;
Hinweisfenster durch Driicken der uOK;-Taste, um in die Reinfusionsphase zu wechseln.

@ 95 wmin _I,, J pA

@ Qi q:‘ﬁ Ist Rest
) 4
"m 2_0m\fh S 1.0m u 00:09 24:23hh;mm
PA W35: Zur Reinfusionsphase wechseln 7
S 2926 «
Weiter mit '0OK" !
153 Lll“_'.r £ I3 I -239‘!
5{') mmHg
I
-10 200

Parameter - t Fluss - Parameter Stop Therapie weitere
dbersicht parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

Gefdhrdung des Patienten durch Blut- und/oder Plasmaverlust und
nachfolgenden Blutdruckabfall im Falle einer vorzeitigen Beendigung der
2 Therapie ohne Riickgabe des Plasma- und/oder Blutvolumens.

» Volumensubstitution, Verabreichung einer Albuminlésung entsprechend

VORSICHT der Verordnung des behandelnden Arztes.
» Aufforderung des Patienten zur erhdhten Fliissigkeitsaufnahme durch

vermehrtes Trinken.
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Kapitel 5
THERAPIE

5.3

5.3.1

PARAMETER EINSTELLEN

Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>

» Zum Einstellen der Parameter wéhlen Sie im Bildschirm <Hauptparameter> den
Menipunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

-Taste.

i’él 0 il iy ﬁ'J 0 rls'mnin
-_— )
@ R S Ist Rest

. i A7 d
—Ho— 0.0mn 0 10w () 00:00 00:00 mm
PA 0 wenHg |_|

-1%0 200 -_\>'F 0 3000«

PBE - 48 o
CUELL UL %J/ =
“100 250 UF 0 0:
PU 36
LU I
%0 250" -z0 zoo
Parameter - Fluss- Parameter I Start Therapie weiters = :
ibersicht schema sinstellen Therapie beenden Funktionen

Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der aktuell angewéhlte Parameter ist mit
einem grauen Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich angezeigt, der

ausgewahlt werden kann.

» Mit Hilfe des Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen Parametern auswéhlen.

D

Plasmafluss
W16 Zur Meni hl 'OK' driicken ! i 20
1 ur Mendauswal OK FUCken [ 1 0 4 0]
ﬂ¢| 0 mlémin ¢J "!a
-— R
@ = (UG Ist Rest
0 min f\_‘l'
s
—Ho— 2.0mn 6 10w ) 00:00 00:00 mim
PA 0 mmHg ﬁ
o 208 vy ': 3000 3000w
PBE o
m K{
ey o UF 0 0.
PU S0 mmHg i
LI
“20 258 | “20 200
Parameter - Fluss - Start Therapie weitere
bersicht schema einstellen Therapie beenden Funiktionen
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In der Therapiephase sind folgende Parameter einstellbar:

4 —JJ Plasmaflussrate (%)

5 Plasmavolumen (ml)
o]

ﬁﬁ'“: Bilanz (g)

—Eeo—

Heparinflussrate (ml/min)

6 1.0ml

Heparinbolus (ml)

@ 0 min

Autostop Heparin (min)

> Driicken Sie die @—Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie andern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weifl3er Schrift dargestellt.

Plasmafluss

[10

ﬁ@l 0 QJ — oo

-— - =
@ S = Ist Rest

\/
—f0— 2.0wh 8 10w | /Y 00:00 00:00 tim
PA 0 mmHg il
— e | & 3000 300GE

PBE 4 o}
o o | Kior 0 0
PU 80 it
AVTTFRRRRRRREE ||
eZIEI 250 ) 200
Parameter - Haupt Fluss - Parameter Start Therapie weitere *
bersicht parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

> Nehmen Sie mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestatigen

Sie diese mit der @—Taste.
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r
> Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der OK Taste bestatigt werden, da
sie relevant flir die Patientensicherheit sind:

Plasmaflussrate
Plasmavolumen
Bilanz
Heparinbolus
Heparinflussrate

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der aktuell eingestellte Wert im
Einstellfenster Gber dem Einstellbereich dargestellt. AuRerdem blinken die LED-Anzeigen
-
iiber der 9 |-Taste.

"ok
» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die L=-
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Menuzeile des Bildschirmes Hauptparameter
zum Meniipunkt <Start Therapie> zuriick.

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

Weitere Details entnehmen Sie dem Kapitel 4.2.1.

5.3.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>

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

Parameter - Haig Fluss - Par afeter Start Tharapie Weiters -
ibersicht parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

MIN Max
Therapiezeit 00:00 tv:om  PA 0O mwHe -150 100
Plasmavolumen 0 ml PBE ? G mmHg 20 160
Bilanz 0. PV 686 g 46 106
PPL 0O vy -100 200
P Blutfluss 4 0 mi/min 4 TMP 7 2 mmHg 140
[> Plasmafluss 0 wiémin <1 PPF 1 8 4 rrHg -50 450
PDF 38 mwa  -s0 450
Heparinfluss 0.0 wn PDPA 146 wrhg 450
Heparinbolus 1 n 0 il PDI 5 2 mmHg -100 450
Autostop Heparin 0 mmin
Heparinmenge ges. 0.0 w PPL Schuelle 20 wmg
Temperatur 28,1 = Ratio Dial. /Plasma 2
spiilvolumen 700 w Bilanz Reset oo
Haupt - Fluss - P§rameter Therapie Weitere © 5
parameter schema einstellzn Therapie beenden Funktionen ;
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» Um Parameter zu andern, wahlen Sie den Menipunkt <Parameter Einstellen> und

o~
aktivieren Sie ihn durch Driicken der K== -Taste.

Parameter - Fhugs - Parameter Start Thear apie
ibersicht it te schema einstellen Therapie beendan

Funktionen

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

Parametern auswéhlen.

Y | o
ShoA A EE— B emafiuss
W16: Zur Meniauswahl 'OK' dricken ! i [ 1 0 _2 04 0]
Therapiezeit 0 0 = 0 0 bh ; mm PA 0 mrmHg 150 100
Plasmavolumen 3000 w PBRE 78 noHa 20 160
Bilanz 0 g PV 6 4 mmHg 20 40
PPL 0 oo 10 200
P Blutfluss 4 0 ml/min 4/ TMP 7 2 mmHg 140
[> Plasmafluss % 17 PPF 1 S 4 rmrHg -20 450
PDF 38 rmHo 50 350
Heparinfluss 2 g 0 ml/h PDPA 1 4 6 mmHg 150
Heparinbolus 1 i O ml PDI 5 2 mmHg -100 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. 0 i 0 ml PPL Schuwelle 2 0 mmHg
Temperatur 39 .0 <« Ratio Dial. fPlasma 22
Spulvolumen 7 0 0 ml Bilanz Reset 0 a
Haupt - Fluss- Start Therapie weiters ©
parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

In der Therapiephase sind folgende Parameter einstellbar:

Plasmavolumen (ml)
Bilanz (g)

Plasmafluss (%)
Heparinfluss (ml/h)
Heparinbolus (ml)
Autostop Heparin (min)
Temperatur (°C)

PA min (mmHg)

PA max (mmHg)

PV MIN Fenster (mmHg)
PV MAX Fenster (mmHg)
PPL min (mmHg)

TMP max (mmHg)

PPF min (mmHg)

PDF min (mmHg)

PDF max (mmHg)

PDPA max (mmHg)

PPL Schwelle (mmHg)
Ratio Dialysat/Plasma

B BRAUN
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S |

> Driicken Sie die '.".-Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie andern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weiRer Schrift dargestellt.

P Blutfluss 40 e 4
[ Mlasmafiuss F-‘.‘ :

» Nehmen Sie mit _I;Iilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestétigen

Sie sie mit der "‘.-Taste.

Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der 0K _Taste bestatigt werden, da sie
sicherheitsrelevant sind:

o Plasmaflussrate

¢ Plasmavolumen

e Bilanz

o Heparinflussrate
Heparinbolus

PA min

PA max

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

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

Uiber der oK -Taste.

AN\

WARNUNG

Gefahrdung des Patienten durch Blutverlust, da die Erh6hung von PV MIN
Fenster die Wahrscheinlichkeit einer unentdeckten Entfernung des vendsen
Zugangs erhdht.

» Vendsen Zugang nicht bedecken.

> Uberwachen Sie den Patienten fortlaufend.

> Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die oK

Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Menizeile des Bildschirmes
Parameteriibersicht zum Men(punkt <Start Therapie>.

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

Weitere Details entnehmen Sie dem Kapitel 4.

Rev. 3.00.00_D Seite 12 von 17
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5.3.3

Parametereinstellung im Bildschirm <Flussschema>

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

Parameter -
bersicht

» Zum Einstellen

Haupt Fluss -

Parameter
einstedan

Start

der Parameter wéhlen Sie

Therapie

Therapie

Welters &
beenden !

Furiktignien

im Bildschirm <Flussschema> den

Menlpunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

-Taste.

Py
0 mniHg
50 A BLD * PRI Gewicht
menHg g - 12569
- 12554 gi5)
THP 0K A
v 13 184 mmHg v -I’ -
g + PPF [_- |\I 1
sap Biiox 4 UK@ DKB o mi/min |
SAK p|42u Yoo am.¥, A
< < D 1
— S f DE
PEP 1]
Bilanz X gl "")nf:'rm'.
o v ¥ POPA e I '
wis) H: PDI
J— mmHg .
HAKK 4 o DAD ;
PA EP 2u = D - g
0 mkg H e!
eparin 28 ko Temp. 0K
Plasmavolumen . + PDF 28.2 °C
o ml mi'h 27.9°CI(8)
»
Paraneter - Haupt - F Parameter Start Ther.apie Weiters e 5
(bersicht parameter f einstellsn Therapie beenden Funktionen £

Der Bildschirm wechselt in den Einstell-Bildschirm der Parameteriibersicht und Sie kénnen
hier wie in Kapitel 5.3.2 und 4.2.2 beschrieben alle Einstellungen vornehmen.

I W16: Zur Meniauswahl 'OK'

%
dricken !

Einstellung

(AL, 401
Therapiezeit 0 0 = 0 0 bh : mm PA 0 mmHg -150 100
Plasmavolumen 3000 w PBRE 78 noHa 20 160
Bilanz 0 g PV 6 4 mmHg 20 40
PPL O me  -10 200
P Blutfluss 4 0 ml/min 4/ TMP 7 2 mmHg 140
[> Plasmafluss % 4 PPF 184 mwa -20 450
PDF 38 rHo 50 350
Heparinfluss 2.0 wn PDPA 146 romo 150
Heparinbolus l H 0 ml PDI 5 2 mmHg  -100 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. 0 H 0 ml PPL Schuelle 2 0 mrnHg
Temperatur 3 9 Iy O e Ratio Dial. /Plasma 2
Spiilvolumen 7 0 0 ml Bilanz Reset 0 q
Parameter Haupt - Fluss- Start Therapie weiters ©
tbersicht parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen
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5.4 WEITERE FUNKTIONEN

5.4.1  Therapie vorzeitig beenden

» Die Therapie kann jederzeit vorzeitig durch das Anwéhlen von <Therapie Beenden> in

der Menlizeile und Aktivieren der Funktion durch Driicken der @-Taste beendet
werden.

° 9 0 il Ty ':T | 2 ol
f-) v i)

e = Ist
—fo—  0.0wn & 10w () 00:00 25:00 mm

Rest

PA 0 wrs T

-i%0 B0 0 3000~
PBE 712 o
‘100 250 ?IL(LIF 1 -1,
PU 54 kg .
LT i
20 z50  -10 200

Parameter - Haug Fhuss - Farameter Stop Therapis Weiters
dibersicht paramEte sehema einstelen Therapie beenden Funktionen

Wird die Therapie vorzeitig beendet, erscheint zunéchst das Hinweisfenster mit der

=
Meldung <W35: Zur Reinfusionsphase wechseln ?>, die mit der 9K Taste bestatigt

werden muss.

440
|

a o I 9 5 el i oJ 2 ol rriry

© ol Ist Rest
0 min F\j
~=>— 2.0mh 6 10w (y 00:09 24:23 mim
[Ewasninok: I TR ]
il W35: Zur Reinfusionsphase wechseln 7
— 2926
PBE Weiter mit "0K" 1
i‘3 1§3 Lyur L I3 T _239‘3
PU 5{'} mmHg
L1 |
97 -10 200

Parameter -
ibersicht

Haupt Fluss- Parameter Stop Therapie weitere
parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen

Das weitere Vorgehen ist in Kapitel 6 Reinfusion beschrieben.
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5.4.2 Weitere Funktionen

» Aus den  Bildschirmen  <Hauptparameter>,  <Parameteriibersicht> und
<Flussschema> konnen Sie den Menipunkt <Weitere Funktionen> anwdhlen und

durch Driicken der =5 -Taste aktivieren.

Yy | 12:11 | THERAPIE e |
i o l 9 0 1l ey 2 prry -
- e id
@ o min . Ist Rest
o~ 0.0wh 6 10w () 00:00 25:00 mim
PR 0 m =
~ %0 180 s 0 3000w
TN 0
a0 e
100 250 %ﬁl v L -1
PU 54 n
THRTTAT ® ||

-20 250 =10 200
Parameter - Fluss - Parameter Stop Therapie Weiters Al =
(bersicht t schema einsteben Ther apie besnden Funktionen

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

. N 1320 || - T Ww
HC; 6 i ‘ 02.02.10 THERAPIE LAUFT !
i ° I 9 5 il iy J 2 ol min
-— -
(™ = Ist Rest
Hmo— 2.0mh 6 10wy 00:07 24:25 thim
m [
-1%0 100 £ 70 2930
PBE o
TTNTITIT %r -
£ 12, UF 221 L]
Py 56 _nmia =y
ITTAANATTI l .
- - Bilanz
37 97 -10 Reset
Parameter - F Fluss - Parameter Stop Therapie Weitere * -
ibersicht ‘ schema einstellen Therapie beenden Funktionen
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5.4.3  Heparinbolus

» Um einen Heparinbolus wéhrend der Therapie zu geben, wahlen Sie den Menipunkt

<Heparin Bolus> an und bestatigen die Eingabe mit der ! Taste.

Bilanz
Reset

Weitere
Funktionen

Das Hinweisfenster mit der Meldung <W33: Heparinbolus geben ?> erscheint.

XYYM
(6) o5~ ) 2w

@ Dini -:_?J Ist Rest
B 2 Oar b 10w z_.l 00:08 24 .35

W33: Heparinbolus geben 7 1, 0 ml

2929w

| Weiter mit "'OK' !

I;]Uﬂ' £ L0 : .
58 mmHg -

Y I Bilanz

37 ~10 Reset
Parameter - Fluss - Parameter Stop Therapie weitere -
ibersicht parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen i

‘oK
> Bestétigen Sie die Meldung mit der L="-Taste, wenn Sie den Heparinbolus geben

wollen.

» Wenn Sie den Heparinbolus nicht geben wollen, warten Sie, bis das Hinweisfenster
nach 5 Sekunden wieder ausgeblendet wird.

Wéhrend der Heparinbolus verabreicht wird, ist im Untermenii der Menipunkt <Stop
Bolus> aktiv.

Bolus

Bilanz
Reset
Weitere
Funktionen

_ N o o~ |

Der Heparinbolus kann so jederzeit durch Betétigen der - Taste unterbrochen werden.
Wéhrend der Heparingabe wechselt das Symbol des Heparin-Bolus (Tropfen) alternierend
zwischen einem groRen roten und einem kleinen blauen Tropfen.

B BRAUN Rev. 3.00.00_D

Seite 16 von 17
SHARING EXPERTISE Art. Nr. 38910213



Kapitel 5
Plasmat® Futura THERAPIE

Nach der Heparingabe wird automatisch der Softkey <Stop Therapie> angewéhit.

Parameter - pt Fluss - Parameter Stop Therapie Weitere *
dbersicht rameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen
B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 17 von 17
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6 Reinfusion

6.1 PLASMAREINFUSION

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

50 T2 [eemvevsion il
|

i ° I 40 widmin o 30 wmin

Ist Rest Al s oL
ﬂ 0 0w & 2 398 w
PA 0w | g
S 4 00:09 24:23H =
*20 25t | D 74 2976

Parameter -
lbersicht

Fluss - Parameter Stop Reinfusion * weitere -
schema einstellen Plasma Typ Funktionen i

Darstellungsbereich des Reinfusionsbildschirmes:

K-) Blutfluss in ml/min

Blutreinfusionszeit in min

R Blutreinfusionsfvolumen in ml/ml

x4

©

Reinfusionsfluss in ml/min

Reinfusionszeit in min

ﬂ Reinfusionvolumen in ml
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Therapiezeit [Ist/Rest] in hh:mm

5 Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml

PA 0 mmkg
-~ F . .
“1o0 209 arterieller Druck in mmHg
PU 0 mmHg
[ 1]]]
=0 250 vendser Druck in mmHg.

Nach dem Wechsel zur Reinfusionsphase wird der Blutfluss nicht gestoppt, sondern
automatisch auf 30 ml/min eingestellt. Die Voreinstellung des Plasmareinfusionsvolumens
betragt 400 ml.

Die néchsten Schritte zur Vorbereitung der Reinfusion sind in dem Hinweisfenster
zusammengefasst.

R T Rest
L
1} Reinfusions- und Pufferleitung ) 0 min
an Kochsalzbeutel angeschlossen ?
2) Siegel und Klemmen gedffnet ?

X
l ° I 4 0 il rin ‘ l!’e 0 ol rair
PA

3} Klemme am Plasmafilterausgang gesetzt ? ) 0

4) Plasmafilter, Prazipitatfiter und Heparinadsorber ml

gedreht ?
0

N .
_1450 lﬁ[l u U . U 24 iz 2 3 hh; mm

PU 54 mmHg ﬂ
TR p
e | 4D 74 29264

Parameter - t Fluss - Parameter Start Reinfusion * Weitere
(ibersicht par ter schema einstellen Plasma Typ Funktionen

» Priifen Sie, dass der Doppelkammerbeutel bzw. die beiden non-PVC-Beutel mit der
physiologischen Kochsalzlgsung am Infusionsstander héngt.

» Prifen Sie ob, die Reinfusionsleitung am 1500 ml-Kompartiment des Kochsalzbeutels
konnektiert ist.

> Offnen Sie das Brechspiegel des Kochsalzbeutels und offnen Sie die Klemmen der
Reinfusionsleitung.

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

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

» Schlief3en Sie die Klemme auf der Plasmaleitung direkt nach dem Plasmafilter.

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

B BRAUN
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» Haben Sie alle Schritte durchgefiihrt, bestétigen Sie mit der | OK. Taste.

» Starten Sie die Plasmareinfusion durch Anwahl des Menipunktes <Start Plasma> in
rom
der Meniizeile und Driicken der & -Taste.

2004 1530 [REINFUSTON pzigE,
@ 40  rlirin @ 0 winn

Rest

Ist Ist Rest
z 0 0 mn E 0 Q mn
A 0 0 o ﬂ 0 0 =

PA 0 mmtig
n | g 01:40 00:00
-150 200
PU 0 g
[ 1]]]
s ~ 3000 O w
-20 250
Parameter- ey Fluss- Paramater Start Reinfusion® Waitera * .
iibersicht | parameter schiema Einshellen Plasma Typ Funktioren -

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

Gefahrdung des Patienten durch eine zu schnelle Plasmareinfusion. Einige

wenige Patienten klagen iiber Flush am Riicklaufarm und im Halsbereich,

Ubelkeit und/oder Kopfschmerzen.

> Generell sollte der Blutfluss um mindestens 10 ml/min. gréBer sein als
der Reinfusionsfluss

VORSICHT > Sonst: Plasmareinfusionsfluss auf etwa 20 ml/min reduzieren und
Blutfluss soweit wie maglich erhdhen (ca. 80 mi/min), so dass Fliisse
ahnlich denen in der Therapie erreicht werden.
Bei Erreichen des Reinfusionsvolumens stoppen alle Pumpen auRer der Blutpumpe. Der
Blutfluss wird aufrechterhalten. Das Plasmareinfusionsvolumen ist auf 400 ml
voreingestellt.
Das angezeigte Hinweisfenster erldutert das weitere Vorgehen:
W1z Plasmareinfusion beendat !
Fiar Blutr=infusion Blutpump = stopp o
[icht mit '0K' kestitigen]
ode=r
fiir weiter= Plasmarsinfusicn
| Weita mit *0KC! C
I'I rraTidn |
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6.2 Blutreinfusion

FStarf)
> Stoppen Sie die Blutpumpe mit der W¥%-Taste.

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

Die né&chsten Schritte sind in einem Hinweisfenster zusammengefasst:

| worriog _______________________[§
Wil
1) Artenelle Lettung mit Kochsabrbeutel verbunder 3

| 2} Reinfusionsleitung mit vendser Kammer verbunden 7

’.'J Weiter mit "OK° !
o

- LT A" v

» Nehmen Sie die arterielle Leitung vom arteriellen Zugang des Patienten ab und
schlieRen Sie die Leitung an das 500-ml-Kompartiment des Kochsalzbeutels am
Infusionsstander an.

» Schliel3en Sie die Klemme an der Reinfusionsleitung.

» Nehmen Sie die Reinfusionsleitung vom Kochsalzbeutel ab und schrauben Sie sie an
den Port der vendsen Kammer an.

> Offnen Sie die Klemmen an der Reinfusionsleitung und am Port.

» Bestétigen Sie das Hinweisfenster mit der OK Taste,
FStard]
> Starten Sie die Blutpumpe mit der \5*%8-Taste.

Das Blutreinfusionsvolumen ist auf 300 ml voreingestellt.
Wenn ein Blutreinfusionsvolumen von ca. 150 ml erreicht ist, wird Der Hinweis W41
angezeigt.

333 3 ) EEENIN NSNS ON |

W41 :Plasma Klemme ffnen und wenidse Klemme schlicfen |

[ ] | sa——

> Offnen Sie die Klemme der Plasmaleitung nach dem Plasmafilter.
» Schliel3en Sie die Klemme auf der vendsen Leitung zur vendsen Kammer.

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

Die Blutpumpe stoppt bei Erreichen des eingestellten Blutreinfusionsvolumens
automatisch und der Hinweis W17 wird angezeigt.

1903 3 O R ————
W17 Blutreinfusion beendet |

™ | o
» Entfernen Sie die vendse Leitung vom vendsen Zugang des Patienten. Die Behandlung
ist flir den Patienten damit beendet.

B BRAUN
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6.3 Beenden der Behandlung

» Notieren Sie alle notwendigen Behandlungsdaten des Patienten.
» Wahlen Sie den Menilpunkt <Weitere Funktionen> in der Meniizeile aus und 6ffnen

. ~ |
Sie das Untermenii durch Driicken der = -Taste.

RORCRX)

W17: Blutreinfusion beendet !

f¢l 0 rire t#’ 0 wim

Ist Hest Ist Rest
2 7 0 = 2 13 0 =
ﬂ 300 0 « g 400 0 u

I’FI 0 g
n - g 01:40 00:00 =
=150 200

PU 0 nesy -

- c& 3000 0 «

2%0
Paramates- PTT Flss [ reinfusionll weitere
T [z e [eome| o SRl
» Wabhlen Sie den Meniipunkt <Neue Therapie> an.
U 5 UU nn:mr

zuriick zar
Therape

“ 1T weitere

- 7
Funktioren|

r
> Bestétigen Sie die Auswahl durch Driicken der &.OKJ-Taste.
» Bestétigen Sie die Meldung im Hinweisfenster <W36: Sind Sie sicher, eine neue
r
Therapie zu starten? Riickkehr in diese Therapie nicht mehr méglich!> mit der 0K
Taste, um zum Startbildschirm zuriickzukehren.

U mime Q nm

/M

W36 Sind Sie sicher, eine neue Therapie zu staten ?
Rickkehr in diess Therapi= nicht mehr maglich !

Wate mt " !

v —— ]

r N
Bitte beachten Sie, dass, hachdem die Reinfusionsphase durch Driicken der 0K Taste
verlassen wurde, alle Daten der eben durchgefiihrten Behandlung geldscht sind.

» Nehmen Sie alle Einmalmaterial vom Gerat ab und entsorgen Sie diese entsprechend.
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Die Anzeige kehrt in den Start-Bildschirm zurlck und Sie kdnnen das Gerét jetzt fur eine
weitere Behandlung vorbereiten oder ausschalten.

H.E.L.P

Prazipitation
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6.4 Parameter einstellen
6.4.1  Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>

» Zum Einstellen der Parameter wéhlen Sie im Bildschirm <Hauptparameter> den
Menipunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

@-Taste.

64400

iél 40 i#] 0 e
Ist Rest st Hest
g 0 0w 2 0 0 =™
ﬂ 0 0 « ﬂ 0 0 «
PR net
L\ 2 g 01:40 00:00 #m
=150 200
PU 0 miig
e
24 w0

Paaroter. | jac Fluss- Parameter Start Reinfusion® weiters %
Ubarsont. paramiter sehefa. Emtolen Pasma Ty Furitionen

Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt.

Einstellung
Plasmareinfusionsvolumen

[400 : 10001

Wi6: Zur Menbauswahl 'OK' dricken !

‘ o I 4 0 ol rrin 3 0 ol i
Ist Rest Ist Rest
g 0 0 min 1 1 2 mirn

ﬂ 300 0w

400 348 w

D= oa P= pa e

PA 0_nviy

-~ - 00:09 24:25
PU 56 rmHg
AT 74 . 29760

Parameter -
iibersicht

Fluss - Parameter Stop Reinfusion * Weitere 5
schema einstellen Plasma Typ Funktionen 4

Der aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen Feld unterlegt. Im Einstellfenster
wird der Bereich angezeigt, der ausgewéhlt werden kann.
» Mit Hilfe des Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen Parametern auswéhlen.

B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 8 von 16

SHARING EXPERTISE Art. Nr. 38910213



Plasmat® Futura

Kapitel 6
REINFUSION

In der Reinfusionsphase sind folgende Parameter einstellbar:

Symbol Voreinstellung | Bereich Schrittweite

Reinfusionsfluss 30 ml/min 10 - 50 ml/min | 5 ml/min

volumen

Blutreinfusions- 300 ml 100 — 600 ml 50 ml

volumen

(¢)
Plasmareinfusions- ﬁ 400 ml 400 - 1000 ml | 50 ml

IF’"‘W
» Driicken Sie die \l‘")-Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie andern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weiRer Schrift dargestellt. Nehmen Sie mit Hilfe des
|

Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestétigen Sie sie mit der = Taste,

Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der OK] Taste bestatigt werden, da sie
sicherheitsrelevant sind:

e Reinfusionsfluss

e Blutreinfusionsvolumen

Sicherheitsrelevante Parameter sind im Einstellfenster erkennbar. Uber dem Einstellbereich
ist der aktuell eingestellte Wert dargestellt. AuRerdem blinken die LED-Anzeigen uber der

OK -Taste.

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die og.
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Meniizeile des Bildschirmes Hauptparameter
zum Meniipunkt <Start Plasma> zuriick.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen vornehmen, wechselt der Bildschirm

automatisch wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

B BRAUN
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6.4.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>

-~
» Wechseln  Sie  mittels Drehknopf und AZ0-Taste in  den  Bildschirm

<Parameteriibersicht>.

= ] e—
gt Flss- Paramiator Skart Rainfusion™ Wertera & "
Ubargchd Dy Et St Ervtedon Flamma Yo Furkbiorsen
| " TR T T TR
|4 11:01 [[ReINFUSTON — sgobriont
MIN MAX
Therapiezeit 0 0 2 0 0 hh : mm PA 0 mmHg  -150 190
Plasmavolumen 0 ml PBE 0 mmH3 -450 250
Bilanz 0 g PV 0 mmHg -450 250
PPL 0 wHa -200 450
P Blutfluss 0 mlmin 4 TMP 0 rarnHQ 200
> Reinfusionsfluss 0 wwna PPF 0 wma -s50 450
PDF Q nvez -50 400
Heparinfluss 0.0 wn PDPA 0 i 450
Heparinbolus 1 3 0 ml PDI 0 mmHg -450 450
Autostop Heparin 0 i
Heparinmenge ges. 0 - 0 il PPL Schuelle 2 0 mmHg
Temperatur 1 9 5 3 6 Ratio Dial. /Plasma 0
Spiilvolumen 0 ml Bilanz Reset 0 g

Haupt - Fluss - Parameter Start e tere 4
parameter schema einstellen Plasma P Furktioner !

» Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im Bildschirm <Parameteriibersicht> den

Menipunkt <Parameter Einstellen> mit dem Cursor an und aktivieren ihn mit der
o~
W -Taste.

E ] = g [y =,

P aroter. T Fhss- Srart Reinfusion™ Weiters
Ubsracht o et o sohema Emztelen FLamma Typ Furk tionen

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

?
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s [ 1212 [ erre—

Reinfusionsfluss

ol 30
W16 Zur Mendauswahl 'Ok dricken ! [ 1 0 : 4 0]
Therapiezeit 0 0 % 0 1 hh : mm PA 0 mmHg 150 100
Plasmaveolumen 7 3 il PBE 7 2 mmHg 12 152
Bilanz 2 3 2 g PV 5 4 mrmHg 20 40
PPL O wg  -10 200
P Blutfluss 9 0 mimin 4 TMP 6 J mrmHg 140
P Reinfusionsfluss mi‘min 4 PPF 18 mwHa  -20 450
PDF 56 nta 50 350
Heparinfluss 0 . 0 ml/h PDPA - l G mmHg 150
Heparinbolus 1 . 0 ml PDI 7 8 rarnHg -50 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. 0 5 0 ml PPL Schuelle 0 mmHg
Temperatur 3 9 . 0 °C Ratio Dial. /Plasma 2
Spiilvolumen 7 0 0 il Bilanz Reset 0 g
! Haupt: - Fluss - Start Therapie Weitere
| ibersicht parameter schema einstellen Plasma beenden Funktionen

In der Reinfusionsphase sind folgende Parameter einstellbar:

Reinfusionsfluss (ml/min)
Temperatur (°C)

PA min (mmHg)

PA max (mmHg)

PV MIN Fenster (mmHg)
PV MAX Fenster (mmHg)
PPL min (mmHg)

TMP max (mmHg)

PPF min (mmHg)

PDF min (mmHg)

PDF max (mmHg)

PDPA max (mmHg)

PPL Schwelle (mmHg)
Ratio Dialysat/Plasma

ra

> Driicken Sie die \f" _-Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie dndern wollen. Das

Feld wird rot unterlegt mit weif3er Schrift dargestellt.
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SHARING EXPERTISE

Rev. 3.00.00_D
Art. Nr. 38910213

Seite 11 von 16



Plasmat® Futura

Kapitel 6
REINFUSION

YYX 12:12 | e ee——
Reinfusionsfluss L
o 30
W16 Zur MenUauswahl "OK' dricken ! [ 1 0 - 4 0 ]
MIN FAX
Therapiezeit 0 0 % 0 1 hh s mm PA 0 mmHg 150 100
Plasmaveolumen 7 3 ml PBE 7 2 mmHg 12 152
Bilanz 2 3 2 g PV 5 4 mmHg 20 40
PPL O wHg  -10 200
P Blutfluss 9 0 mimin 4 TMP 6 J rrnHg 140
P Reinfusionsfluss ] a4 PPF 18 mwHa  -20 450
PDF 56 nta 50 350
Heparinfluss nil/h PDPA - 1 G mmHg 150
Heparinbolus . 0 ml PDI 7 8 rarnHg -50 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. 0 5 0 ml PPL Schuelle 0 mmHg
Temperatur 3 9 . 0 °C Ratio Dial. /Plasma 2
Spiilvolumen 7 0 0 il Bilanz Reset 0 g
Therapie Weiters *

Funktionen

| Haupt - Fluss - Start
ber parameter schema einstellen Plasma beenden
> Nehmen Sie mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestatigen
r

Sie diese mit der '»fJ—Taste.

Die Anderung der folgender Parameter muss mit der OK Taste bestétigt werden, da sie
sicherheitsrelevant sind:

o Reinfusionsfluss (ml/min)

e PA min in mmHg

e PA max in mmHg

e PV MIN Fenster (mmHg)

o PV MAX Fenster (mmHg)

o Ratio Dialysat/Plasma

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

Sicherheitsrelevante Parameter sind im Einstellfenster erkennbar. Uber dem Einstellbereich
ist der aktuell eingestellte Wert dargestellt. Auerdem blinken die LED-Anzeigen uber der

0K -Taste.

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die oK.
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Menizeile des Bildschirmes
Parameteriibersicht zum Mentpunkt <Start Plasma>.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen vornehmen, wechselt der Bildschirm
automatisch wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.
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6.4.3  Parameter einstellen im Bildschirm <Flussschema>
» Wechseln Sie mittels Drehknopf und der K=2-Taste in den Bildschirm <Flussschema>.
=70 Fa TR S
Paareter. [ o Parameter Start | Reinfusion™ wWetters *
beracht aramater g Emstolen Plasma e Furktionen
— — T
14 [ 1956 | rerwruston i
-
af 0 mmHg
A N icht
mmH?; ~ BLD l;‘;u‘;i a
- 13979 q(s)
e o mmHg ST
o mmH[; *PPF 4 f I i
SAD BN LUFT A LurT I] LUFT D 0 mlfmin
SAK b |4 OFFEN ¥ 4 ¥ '
- - E)
m— 0 mmHa $\DP
Bilanz PBP v 0 mifmin | D u.
- v YPOPA ~ I ml/ min
01(3) I o “ ) PD:
—» oo UFP
| HAK D 4 0
PA BP OFFEN - 02° | mmHg
0 mmHg ¥ o
Heparin 0 mmHg Temp. LUFT
Plasmavolumen 0.0 * PDF v 19.8 °C
0wl mlfh > 20. 1 °C ()
Parameter - Haupt - Parameter Start Therapie Weitere *
ubersicht parameter einstellen Plasma beenden Funktionen

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

ra
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der C'J—Taste.

=S PRIy | —

Parpreter. it Fluss- Seact Reinfusion™ weiters * 2
Ubssracht D T schema Erstelen Plazma Typ Furictionen

Der Bildschirm wechselt in den Einstell-Bildschirm der Parameteriibersicht und Sie kdnnen
hier wie in Kapitel 6.4.2 beschrieben alle Einstellungen vornehmen.
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XY

Therapiezeit
Plasmavolumen

Bilanz

P Blutfluss

[> Reinfusionsfluss

Heparinfluss
Heparinbolus
Autostop Heparin
Heparinmenge ges.
Temperatur

Spiilvolumen

W16 Zur Menlauswahl 'Ok’ dricken !

00:01
232

0.
1

3

0.
9

Reinfusionsfluss

rhir

PPL Schuelle

Ratio Dial. /Plasma

Bilanz Reset

il riry

[10

b s P A 0 mmHg
PBE 72 wmng

PV 54 ke

PPL O e

miémn 4 TMP 6 J rmHg
mifmin 1 PPF ]- G rarnHa
PDF 586 g

mih PDPA -36 g
PDI 78

Haupt -
parametear

Fluss -
schema

Parameter Start
einstellen Plasma

Therapie
beenden

Weiters *
Funktionen
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6.4.4 Weitere Funktionen

» Wahrend der Plasmareinfusionsphase konnen Sie die Plasmareinfusion jederzeit
beenden, indem Sie in der Menlizeile <Stop Plasma> anwahlen und durch Driicken der

ra
\=I-Taste aktivieren.

supt Fluss - Parameter Stop Reinfusion Weitere *
te schema einstellen Plasma Typ Funktionen

Parameter -
FStadd]

ibersicht

» Um zur Blutreinfusion tberzugehen, stoppen Sie die Blutpumpe mit der WS99, Taste.
ra

» Wahlen Sie den Menipunkt <Reinfusion Typ> und driicken Sie die = Taste. Das
entsprechende Untermenii 6ffnet sich. Wahlen Sie den Menuipunkt <Blut Reinfusion>
ra

in diesem Untermenil und bestétigen Sie mit der ! Taste.

ZUu (Y
52 mimHa ’-—I
.:-:JL -‘\\
250 _—
Parameter Stop Reinfusion
einstellen Plasma Typ

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

» Nach Auswahl von <Blut Reinfusion erscheint ein Hinweisfenster: <W21: 1) Arterielle
Leitung mit Kochsalzbeutel verbunden? 2) Reinfusionsleitung mit vendser Kammer

r—

verbunden?>, das mit der 0K Taste bestatigt werden muss.

Der weitere Ablauf ist in Kapitel 6.2 Blutreinfusion beschrieben.
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Unter dem MenUpunkt <Weitere Funktionen> steht lhnen eine weitere Auswahl zur
Verfligung.

zu o —

weitere
Funktionen

Reinfusion *
Typ

Fluss -
schema

Parameter
einstellen

Parameter -
dbersicht

Stop
Plasma

Der Meniipunkt <Zuriick zur Therapie> ist nur wahrend der Plasmareinfusion aktiv und
erlaubt dort die Ruckkehr zur Therapie.

b

E ° I 4 0 ml/min i o l 3 0 ol iy
Ist Rest E; Ist Rest
2 0 0 min E 0 1 3 min
W32: Zur Therapiephase wechseln 7
i 373w

PA Weiter mit "OK" ! S
Y - Uw v ) p hh; mm
50 160 [ E 4 '
PU 56 mmHg T
LU V- E
'S 5 |
“20 3 - o N
Parameter - Ha Fluss - Parameter Stop Reinfusion * weitere 2
ibersicht parameter schema einstellen Plasma Typ Funktionen o

Der Auswahlpunkt <Neue Therapie> ist nur bei der Blutreinfusion aktiv. Er erlaubt Ihnen,
die Behandlung vollsténdig zu beenden und in den Start-Bildschirm zurlickzukehren (siehe
Kapitel 6.3).

ulit St
Theranhs
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7  Grund- und Voreinstellungen .........ccveereeriennnnns 2
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7 Grund- und Voreinstellungen
[ | ra
Durch gleichzeitiges Driicken der \OK]_Taste und der L('J-Taste gelangen Sie aus jedem
Bildschirm nach dem Selbsttest in den Service-Bildschirm.
Auf der linken Seite des Bildschirmes (1) werden technische Informationen angezeigt.
Auf der rechten Seite des Bildschirmes (2) werden die voreingestellten Parameter ange-
zeigt.
» Um die Parameter zu andern wahlen Sie den MenUpunkt <EINSTELL.> an und driicken

ra
Sie die \* -Taste zur Bestatigung.

(XXXEX]
Em" ?trsln:zz.lgé:_ =i 1 el hirmikonty ast 1 2
Supervisar = CE36 :IiEEl'ﬂ CUTSO0 Gich, el 5 n
Top Level = FOSE - 6713
; S £
Toels Vershon ~
T:l'l"’ & 'ﬂﬂ Del, Rato Plasma, 20 =
MaiEaon: e Def. PPL Schwslle 20 i
Serlal Mumber 05004
LLB hw code D01 Died, Ratio Dial, [ Plasma 4
SRRt iz Dl Mases Paeinl. Fluss 30 i
Treatments [H 1 B Err]
wWorking ime  DO772 [hours]
10.01.05
15:30:00
el

Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der aktuell angewéhlte Parameter ist mit
einem grauen Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich angezeigt, der ausge-
wahlt werden kann. Mit Hilfe des Drehknopfes kdnnen Sie zwischen den einzelnen Para-
metern auswahlen.

XYYY) |

- Bild=chirmkomirasz 1
W16 Zur Meniauswahl TK' driicken !

[o:11]
Software Version 2 . 6. Btk harmmiomr I I
'Elmlrllk = 2166 - 598F st l
Supervisor = CEI6 - DE3B i ——
Top Level = 705€ - 6713 e 20
Sy ache 2

Tools Version
Font = 9520 Ratio Plasma/
Images = TOAZ o . 20 =~
Messages = FAZ6 Def. PPL Schwele 20
Serlal Number D5004
LB hw code nmi Def. Ratio Dial | Plasma 4
Spriteentyp B Braun 30 et — 3 U ——
Treatments 00168 [nr]
Working time  DO772 [hours]

10.01.05

15:30:00

Zurlck zur
EINSTELL, asad T
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ra
» Driicken Sie die Cj—Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie &ndern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weiBer Schrift dargestellt. Nehmen Sie mit Hilfe des Dreh-
|
knopfes die gewiinschte Anderung vor und bestétigen Sie sie mit der = Taste.

44400

Bild=chimbomirazt

W16E: Zur Menilauswahl OK' driichken | [o:11
Software Version 2 . 6.: IBilelshit rrkuanti s

Control = 2166 - 598F
Supervisar = CE36 - DE3B Cursor Geschn, ket 50

Top Level = MOSE - 6713

Sprache 2

Tools Version :

Font = 9528 Def. Ratio Plasma) it 20 =
Images = TIAZ

Mecsages = FG26 Def, PRL 2 u —
Serial Number 05004

LLB hw code D01 Def. Ratio Diul / Plasma 4
Spritzentyp O raun 30 Def. Plasma Reind, Fiess 30 e

Treatments D168 [nr]
Working time 00772 [hours ]

10.01.05
15:30:00

| Zuriick zur
EINSTELL. Auswahl L

Folgende Parameter kdnnen im Service-Bildschirm geidndert werden:

Bildschirmkontrast
Zur Regulierung des Bildschirmkontrastes stehen zwei Einstellungen zur Verfiigung.
0 = dunkel, 1 = hell

Cursorgeschwindigkeit
Die Geschwindigkeit mit der der Cursor tber den Bildschirm bewegt wird ist im Bereich 50
(schnell) bis 200 (langsam) in 10er Schritten einstellbar.

Sprache
Italienisch (0), Englisch (1) und Deutsch (2) stehen flr die Bildschirmdarstellung zur Aus-
wahl.

Def. Ratio Plasma/Blut

Bei diesem Parameter wird der prozentuale Anteil des Plasmaflusses im Verhéltnis zum
Blutfluss wéhrend der Plasmaseparation eingestellt. Die Einstellung erfolgt im Bereich von
10% bis 40% in 1% Schritten. Die Voreinstellung betragt 20 %.

Da es sich bei Ratio Plasma/Blut um einen fiir die Patientensicherheit relevanten Parame-
ter handelt, muss die Anderung bestatigt werden.

Def. PPL Schwelle

Bei diesem Parmeter wird der Grenzwert fur die automatische Plasmaflussanpassung
wahrend der Therapie eingestellt. Die Einstellung erfolgt im Bereich von -20 bis 120
mmHg in 1 mmHg-Schritten. Die Voreinstellung betrdgt 20 mmHg.

B BRAUN
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Def. Ratio Dialysat/Plasma

Mit diesem Parameter wird der Anteil des Dialysierflissigkeitsflusses im Verhéltnis zum
Plasmafluss wéahrend der Therapie und Reinfusion eingestellt. Die Einstellung erfolgt im
Bereich von 2 bis 6 in ler Schritten. Die Voreinstellung ist 2.

Da es sich bei Ratio Dialysat/Plasma um einen flir die Patientensicherheit relevanten Pa-
rameter handelt, muss die Anderung bestatigt werden.

Def. Plasmareinfusionsfluss

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

Datum
Tag, Monat und Jahr werden hier nacheinander eingestellt.

Uhrzeit
Stunde und Minuten werden hier nacheinander eingestellt.

Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der 9K Taste bestatigt werden, da sie
fur die Patientensicherheit relevant sind.

o Def. Ratio Plasma/Blut

o Def. Ratio Dialysat/Plasma.

Wenn ein Parameter fiir die Patientensicherheit relevant ist, wird der aktuell eingestellte
Wert im Einstellungsfenster Uber dem Einstellbereich angezeigt. AuBerdem blinken die

LED-Anzeigen Uber der | 0K _Taste.

(X XXX

Bretzllmg

Def. Ratio Flazma Blut
% [
Software Version 2 . 6.: Hiltbscharmmicont ast 1
Contral = 2166 - 598F
Supervisor = CE36 - DE3R Cuwsor Geschi, ket 50
Top Level = TOSE - 6713
Tools Versi s 4
5 Vershon
Font = |m Def. Fatin Plasma B ]
Images = A2 ﬂl
Mesoges e Del. PPL Schivee 20w
Serlal Number 05004
LLE hw code OO Def. Ratio Dial. | Plasma 4
SpriSaktyp J— Del. Plasing Reief, Fuss 30 owmn
Treatments D168 [nr]
‘Working time 00772 [hours ]
10.01.05
15:30:00

=

EINSTELL. Zuriick Tur 3
Auswahl
0K _

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die L
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Men(izeile des Servicebildschirmes zurlick.

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

B BRAUN
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» Wahlen Sie in der Menlileiste <Zuriick zur Auswahl> an, bestatigen Sie diese Eingabe

mit der @-Taste und kehren Sie so in den Ausgangsbildschirm zuriick.

Yyyy

Saftware Version 2. 6. B b e a5t 1
Superviser = CENG - DESN O
ar = ot
Top Level = TOSE - 6713 e 50
Tonls Version = 2
Font = QEZE
Shiagas i Dl Ratics Plasma B 20 =
Sisaien =i D, PP Schwslln 20 g
Serial Number 05004
LLA hw code 001 Def. Ratin Dial. | Pasma 4
Sptiinsatyy | Miveine Def. Pasma Reirt. Fuss 30 e
Treatments 00168 [nr]
Working time 00772 [hours]
10.01.05
15:30:00
EINSTELL, i
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8 Selbsttest, Alarme und Problembehandlung

8.1 Sebsttest

8.1.1 Selbsttest der Hardware

Nach dem Einschalten des Gerates werden eine Reihe von Hardware-Selbsttests durchge-
fuhrt. Bei diesen Tests darf das Gerat nicht mit Einmalmaterial (Lésungsbeuteln, Leitun-
gen) besttickt sein.

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

Wahrend des Selbsttestes blinkt der Meniipunkt <Retest>.

Positiv verlaufener Selbsttest:

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

o alle drei Zahlenreihen sind in der korrekten Reihenfolge (0 123456 7 8 9) und voll-
standig in den drei dem Gerat zur Verfiigung stehenden Schriftarten dargestellt.

o Nach positiv verlaufenem Selbsttest ist automatisch der Meniipunktes <Ende> akti-

viert.
-
» Durch Bestéatigen mit der &=0-Taste wechseln Sie in den Startbildschirm.

Negativ verlaufener Selbsttest:

o betroffene Positionen sind mit ,Gestort“ gekennzeichnet und/oder

o die Zahlenreihen sind nicht in der korrekten Reihenfolge oder unvollstandig dargestellt.
o Die <Retest>-Funktion wird in diesem Fall automatisch angewahlt. Bestatigen Sie mit

der
ra

> C')—Taste, um den Test erneut zu starten.
Detaillierte Angaben zu den Selbsttests finden Sie im folgenden Abschnitt.

CONTROLLER SUPERVISOR
ROM - RLAM 0K ROM - RAM oK.
KALIBRATIONGDATEN 0K EALTRATIONSDATEN oK.
NULL - TESTS 0.x. ML - TESTS oK
24 VOLT RELAIS 0K HEPARINPUMPE oK
MEIZUNGSRELATS 0.K.
NETZALISFALL SUMMER 0.K. WARNUMG SUMMIER oK,
CONTROLLER ALARM SUMMER 0K SUPER VISR ALARM SUMMER oK.
0123456789 0123456789
01234567809

ENDE ?

t‘m\

RETEST

g
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Im Laufe des Selbsttests werden auch die vier unterschiedlichen akustischen Signalténe
des Gerétes Uberpriift. Achten Sie bitte darauf, dass Sie diese alle horen.

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

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

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

Numerischer Test

Im Test wird die numerische Zeichenfolgen (0 123456 7 8 9) in den drei unterschiedli-
chen Schriftarten angezeigt, die dem Gerat zur Verfligung stehen. Der Anwender muss die
richtige Reihenfolge Uberprifen.

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

Driicken der = -Taste erfolgen.

Wurden die Hardware-Tests und der numerische Test erfolgreich abgeschlossen, wird

durch Anwahl des Menupunktes <Ende> in der Meniileiste und Bestétigung mit der =
Taste in den Start-Bildschirm gewechselt.

LED-Test
Wéhrend der Ausfiihrung von Selbsttests fuhrt die Hardware Selbsttests der LED-Anzeigen
durch, indem diese intermittierend eingeschaltet werden:

> (O -Taste

> 9K Taste
" Starf]]
> \3%]-Taste.
Der Anwender muss sicherstellen, dass alle LED-Anzeigen funktionieren.

TO-Tests
Die TO-Tests werden kontinuierlich und periodisch wéhrend der gesamten Betriebszeit des
Gerates durchgefihrt.

Statische T1-Tests
Die statischen T1-Tests werden nach dem Einschalten des Gerates durchgefiihrt. Das Star-
ten der Therapie ist nur moglich, wenn alle T1-Tests fehlerfrei durchgefiihrt wurden.

Dynamische T1-Tests
Dynamische T1-Tests werden wéhrend der Full- und Spulphase durchgefiihrt, um die rich-
tige Montage der Leitungen sicherzustellen.

Wahrend der Fill- und Spilphase fuhrt das System verschiedene dynamische Selbsttests
zur Gewadbhrleistung der Funktionalitat folgender Einheiten durch:

Wégezelle

Blutleckdetektor (BLD)

Dialysierflissigkeitsluftdetektor (DAD)

venoser Luftdetektor (SAD)

Rev. 3.00.00_D Seite 3 von 50
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o arterieller Druck (PA)

o Plasmavorfilterdruck (PBE) und vendse Drucksensoren (PV)

e Pumpen

e Heizung

o Die durch den Controller und den Supervisor gemessenen Temperaturwerte der Dialy-
sierflussigkeit werden verglichen.

Wahrend der gesamten Therapie werden zur Sicherheit des Patienten verschiedene Selbst-
tests in periodischen Abstéanden durchgefiihrt. Folgende Parameter werden iberwacht:

o Flussigkeitsgewicht auf der Wégezelle

o Blutleckdetektor (BLD)

o Sicherheitsluftdetektor (SAD)

Im Falle eines gestorten Tests ist wie folgt vorzugehen:

1) Unterdriicken des akustischen Alarmes mit der (O -Taste

2) Mitteilung am Bildschirm verfolgen und erkennen, welcher Test fehlgeschlagen
ist.

3) Angegebene Ursache(n) erkennen und beseitigen, wenn méglich.

Durch nochmaliges Driicken der (Ow -Taste den Test wiederholen.

B BRAUN
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8.1.2 Dauer und Alarmcode der Selbsttests

Test Zeit Alarm-
[Sek.] Code

TO-Tests durch Controller

OrdnungsgemiBe Funktion des Supervisors 3s A99
Es wird ein periodisches Life Signal vom Supervisor empfangen.
Funktionszustand Controller und Supervisor identisch |5$ A02

Es wird Uberpruft, ob Controller und Supervisor den gleichen
Arbeitszustand haben.

Arterieller Druckwert Controller und Supervisor iden- |30 AO3
tisch

Der arterielle Druckwert (PA) zwischen Controller und Supervi-
sor darf maximal um £ 30 mmHg abweichen (nur beim Fallen
und Spilen).

Venoser Druckwert Controller und Supervisor identisch |30s AO4
Der vendse Druckwert (PV) zwischen Controller und Supervisor
darf maximal um + 30 mmHg abweichen (nur beim Fillen und
Spulen).

Gewichtwerte Controller und Supervisor identisch 30s A0S
Das von Controller und Supervisor bestimmte Gewicht auf der
Wégezelle darf maximal um + 250 g abweichen (nur beim Fil-
len und Spilen und nur wenn die Plasmaseite lauft).

Temperatur Controller und Supervisor identisch 180's AO6
Die von Controller und Supervisor bestimmte Temperatur darf
maximal um 2,5°C abweichen (nur beim Fillen und Spulen).

BLD Selbsttest 5 min AQ7
Wahrend der Therapie- und Reinfusionsphase wird dieser Test
alle 5 min durchgefihrt.

SAD Selbsttest 15s AO8
Im ersten Test wird gepriift, ob der Sensor ein Luftsignal er-
kennt. Im zweiten Test wird ein Vergleich zwischen der Span-
nungsschwelle und dem Kalibrierwert durchgefiihrt.

Dieser Test wird wéhrend des Flllens und Spilens, der Therapie-
und der Reinfusionsphase alle 1,5 s durchgefiihrt (=Zeit, die
eine Luftblase bei maximalem Blutfluss bendtigt, um die vendse
Kanile zu erreichen)

Wigezelle Selbsttest 5s A09
Die Wégezelle wird alle 3 s getestet.
Laufende interne Kommunikation 4s A10

Mit der Bedieneroberflaiche wird eine korrekte periodische
Kommunikation durchgefiihrt.
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TO-Tests durch Supervisor

SAD Synchronisationstest Os A80
Die SAD-Zeitsteuerung wird Uberprift

SAD-Test 2s A90
Es werden keine oder zu viele SAD-Tests vom Controller durch-
gefihrt, oder es wird wahrend des Tests Fliissigkeit erkannt.

SAD-Referenztest 1s A%4
Es wird getestet, ob die SAD-Referenzspannung innerhalb einer

Grenze liegt.

Laufende interne Kommunikation 6s A99

Mit der Bedieneroberflache wird eine korrekte periodische Kom- | 3 S
munikation durchgefihrt, und es wird ein Life Signal vom Cont-
roller empfangen.

Statische T1-Tests durch Controller

ROM-RAM
Die ROMs und RAMs des Controllers werden durch einen CRC- | Selbsttest
Test beim Einschalten Uberpriift.

Kalibrationsdaten
Die Kalibrationsdaten des Controllers werden durch einen CRC- | Selbsttest

Test Uberpruft.

Sensortest NULL Selbsttest | A13-
Der Controller analysiert folgende Sollwerte: A20
o Arterieller Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o Vorfilterdruck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o \endser Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o Gewicht [unter 50 g]

e SAD in Lufterkennung

e PCLD in Lufterkennung

e HCLD in Lufterkennung

e DAD in Lufterkennung

Es wird Gberprift, ob der Dialysierflussigkeitsluftdetektor (DAD),
der Sensor flir die Spiegelliberwachung der Prazipitatluftkammer
(PCLD) und der Sensor fur die Spiegeliiberwachung der Hepari-
nadsorberluftkammer (HCLD) ein Luftsignal erkennen.

Supervisor 24 V Relais Selbsttest | A21

Der Controller Gberprift, ob der Supervisor mittels des 24V-

Relais alle Pumpen stoppen kann.

o Der Controller aktiviert die Blutpumpe mit einer Flussrate von
100 ml/min (ber 5 s.

o Der Supervisor 6ffnet das 24 V Relais.

Der Test gilt als bestanden, wenn der Controller einen Stillstand

der Blutpumpe erfasst.
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Supervisor Heizungsrelais

Der Controller iberpriift, ob der Supervisor iber das Heizungsre-

lais ein Abschalten der Heizung auslost.

o Der Supervisor 6ffnet das Heizungsrelais.

o Der Controller schaltet die Heizung fiir 20 s auf max. Tempe-
raturleistung.

Der Test ist bestanden, wenn die Temperaturabweichung weni-

ger als 1,0 °C betragt.

Selbsttest

A22

Alarmtonsummer Controller

Der Test besteht aus der Aktivierung aller vier Alarmténe nach-
einander:

o Netzausfallsummer

¢ Ein lang anhaltender Alarmton

o Das Kontrollsystem I6st fiir 2 s die Alarmsituation eines Netz-
ausfalls aus

Controlleralarm-Summer

Ein kontinuierlicher Alarmton

Das Kontrollsystem lost fir 2 s den Summer aus
Supervisoralarm-Summer

Ein kontinuierlicher Alarmton

Das Supervisor-System aktiviert den Summer flir 2 s
Warnungssummer

Drei kurz aufeinander folgende Alarmtone

Das Bildschirmsystem aktiviert fur 2 s den Warnungssummer.
Es besteht hierbei keine Gefahr fiir den Patienten.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Summer auf
ihre korrekte Funktion zu Uberprifen.

Selbsttest

B BRAUN
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Statische T1-Tests durch Supervisor

ROM-RAM Selbsttest

Die ROMs und RAMs des Supervisors werden durch einen CRC-

Test Uberpruft.

Kalibrationsdaten Selbsttest

Die Kalibrationsdaten des Supervisors werden durch einen CRC-

Test Uberpruft.

Sensortest NULL Selbsttest | A95-
Der Supervisor analysiert folgende Sollwerte: A98
o Arterieller Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o \endser Druck [innerhalb +/- 20 mmHg]

o Gewicht [unter 100 ¢]

e SAD in Lufterkennung

Heparinpumpentest Selbsttest | A93

Der Supervisor 16st einen Heparinbolus aus und Uberprift eine
gleichméRige Forderleistung der Pumpe mittels Lichtschranke.
Die Kolbenschieberfiihrung sollte in Mittelposition eingerastet
sein!

Alarmtonsummer Supervisor Selbsttest

Der Test besteht aus der Aktivierung aller vier Alarmténe nach-

einander:

o Supervisoralarm-Summer, ein kontinuierlicher Alarmton. Das
Supervisor-System aktiviert den Summer fiir 2 s.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Summer auf

ihre korrekte Funktion zu Uberprufen.
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Dynamische T1-Tests im Vorbereiten durch den Cont-
roller

PPF Transducer Verbindungstest Schritt 4 AT4
Wahrend der Fiillphase des Prazipitatfilters wird der korrekte | FUllen  und
Sitz des PPF-Transducerprotectors getestet. Die Konnektion ist Spulen
gegeben wenn:

- (PPF < 3 mmHg) oder (PPF < -3 mmHg) solange die Plas-
ma/Pufferpumpe dreht.

Gewichtsabweichung durch Plasma-/Pufferpumpe Schritt 4 A26
Nach Aktivierung des Schrittes 4 der Fiill- und Spulphase wird | Fullen  und
tiberpriift, ob die Gewichtsabnahme auf der Wagezelle der For- | Sptilen
derrate der Plasma-/Pufferpumpe (65 ml/min) entspricht.

Der Test beginnt, sobald 10 g geférdert wurden.

Innerhalb von 30 s muss die Gewichtszunahme mehr als 20 g
und weniger als 40 g betragen; andernfalls wird der Alarm A26
ausgeldst und der Testablauf muss wiederholt werden.

Sofern die Prazipitatfilterkammer (PCLD) einen Flussigkeitsspie-
gel aufweist, kann mit dem Fillen nicht fortgefahren werden

HAK-Dichtigkeitstest Schritt 4 A33
Uberpriifung nach Schritt 4 der Fiill- und Spiilphase, ob die HAK | Fullen und
geschlossen werden kann und die Verbindungsleitung ordnungs- | Sptilen
gemaR in die HAK eingelegt ist. Hierzu wird vom Controller
wahrend der Fillphase des Prazipitatfilters nach Erreichen des
Fllvolumens von 1000 ml und geschlossener HAK {berwacht,
ob der PPF unter 350 mmHg bleibt.

Nach dem Fillvorgang des Prézipitatfilters (Schritt 4) und Errei-
chen des Flissigkeitsspiegels in der Prazipitat- und Heparinad-
sorberkammer muss am PPF bei geschlossener HAK ein Druck >
350 mmHg gemessen werden. Gleichzeitig soll der PDPA > 250
mmHg sein. Ist der PDPA < 250 mmHg wird A33 ausgeldst. Nach
Quittieren des Alarms wird der Test maximal 2 x wiederholt.

Blutleckdetektor (BLD) Funktionstest Schritt 5

Der Blutleckdetektor wird hinsichtlich seiner generellen Funktio- | Ftllen  und
nalitat und der Selbstkalibration getestet. Spiilen
Selbstkalibration nicht bestanden: A 35
Funktionstest nicht bestanden A 07

Kann der Alarmgrund nicht behoben werden, kann die Therapie
nicht gestartet werden.

Entliiftung von Heparinadsorber und Ultrafilter (kein | Schritt 6 bis 8
Test) Fillen  und

Nachdem in der Heparinadsorberluftkammer (PCLD) ein Fliissig- | SPUleN
keitsspiegel erkannt wurde, wird eine kurze Pegelregulierung von
Prézipitatfilter- und Heparinadsorberluftkammer durchgefihrt.
Danach startet die Fillphase des Heparinadsorbers, die mit ei-
nem Volumen von

225 ml abgeschlossen ist. Dann wird die Filtratleitung und der
Ultrafilter entliftet.

Wéhrend der Fullphase des Heparinadsorbers kdnnen keine Spie-
gel manuell gesetzt werden. In dieser Phase sind Bilanz- und
Pegelregulierungsalarme unterdriickt.
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Entliiftung der Dialyseseite und Dialyseseitige Tests

In dieser Phase wird die Dialyseseite entliiftet, der DAD, sowie
der Plattenwérmer getestet. AnschlieRend erfolgt der Test der
Dialyse- und Ultrafiltrationspumpe. Am Schluss wird der Se-
taufbau auf Dichtigkeit geprift.

Entliiftung der Dialyseseite

e  Zundchst startet die Blutpumpe mit 11 ml/min, um die
Dialysierfllssigkeitsleitung zu entliiften und fillen.

Test des Plattenwarmers

e  Wahrend dieser Fillphase wird die Heizfunktion des
Plattenwéarmers getestet.
Innerhalb von 2 min. muss am Controller > 41,5°C und am
Supervisor > 42°C gemessen werden.

DAD - Test

e Die Dialysepumpe erhéht die Geschwindigkeit auf 200
ml/min. In dieser Phase wird der DAD getestet. Der
DAD muss innerhalb von 20 sec. Fliissigkeit erkennen.

Dialysetest

e  Fr die Dialysetests lauft die Dialysierfliissigkeitspum-
pe DP und Ultrafiltrationspumpe UFP jeweils mit 140
ml/min.

o Die Teste miissen innerhalb von 160 sec. die erforder-
lichen Werte erzielen.

e Die Funktion der DP wird vor der UFP getestet, um ei-
nen positiven PDI aufzubauen und um einen Kollaps
des Plattenwarmerbeutels zu verhindern.

e  Der Test der UFP kontrolliert die Einhaltung eines sta-
bilen PDI von ca. 120 mmHg. DP — Fluss und UFP —
Fluss sollen generell im Verhaltnis UFP = 0,9 DP ste-
hen. Als Regulationsgrenzen gelten:

Wenn PDI > als PDlg, + 20 mmHg (=140 mmHg), dann UFP =
0,9 DP + 20ml/min.
Wenn PDI < als PDlg,, — 20 mmHg (= 100 mmHg), dann UFP =
0,9DP — 20ml/min.

o A27 wir ausgeldst wenn folgendes gilt:

1. PDI > 200 mmHg am Anfang des Test, wah-
rend die UFP steht

2. PDI wird nicht um 30 mmHg innerhalb von
12 sec. erhdht wéhrend DP lauft

3. PDI'wird nicht um 30 mmHg innerhalb von
12 sec. erniedrigt wahrend UFP lauft

4. PDI > 250 mmHg wéhrend die Ultrafiltrati-
onsseite gefullt wird (UFP steht)

5. wenn die Ultrafiltrationsseite nicht innerhalb
von 160 sec. geftllt werden kann. Dies wird
liber die Gewichtsveranderung an der Wéage-
zelle gemessen (Vergleich Gewicht vor Fillen
und nach Fillen).

Schritt 10 A32,

Fillen
Spulen

und | A57
A27
A30
A3l

A32

A57

A27

B BRAUN
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Dichtigkeitstest des Schlauchsystems

Korrekter Sitz des Schlauchsets auf Dichtigkeit (Leckagen, undichte
Sensoren, Leitungsrupturen) wird Uber Druckteste ausgefiihrt. Hier-
bei ist die SAK geschlossen und alle Pumpen drehen

NEe e

Drucktest: Innerhalb von 50 sec. mlssen am PV, PDF und
PDI > 200 mmHg erreicht werden

Leckagetest: Druckabfall am PV > 30 mmHg

Sensortest:

Uberdruck, wenn PBE>240mmHg, PPL/PPF>250 mmHg
Sensoren undicht wenn: PBE-PV>30 mmHg, PDF-
PV>30mmHg, PDI-PV>40mmHg, PPL<150mmHg,
PPF<150mmHg

Ruptur der Pumpensegmente: Rotation folgender

Pumpen (Geschwindigkeit): BP (10ml/min), PBP (2ml/min),
DP (10ml/min), UFP (10 ml/min) mit anschlieRenden Sen-
sortest (siehe Punkt 2.)

A29
A30
A3l
A29
A30
A31

A30

Nach bestandenem Selbsttest wird der Start-Bildschirm angezeigt.

Beginnen Sie jetzt mit dem Vorbereiten der Losungen und dem Aufristen des Plasmat®
Futura wie in Kapitel 3 beschrieben.

H.E.L.P

Prazipitation
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8.2 Dynamische Tests und Kontrollen wahrend der Therapie- und
Reinfusionsphase

8.2.1 Blutleckdetektion

Ein Blutleckalarm kann durch Blut oder einer Luftblase in der Plasmaleitung verursacht
werden. Ursache kann aber auch eine Stérung innerhalb des BLD-Selbsttests sein. Der
Blutleckdetektor wird nach Quittieren eines Alarmes nicht automatisch rekalibriert. Nach
A36 erscheint anschlieBend W38.

> Wird der Hinweis mit .2% bestéatigt, wird der Blutleckdetektor neu kalibriert und der
Sensor beginnt eine weitere Messung auf dem Niveau der Rekalibration.

» Wird der Alarm mit (On quittiert, bleibt der Alarm fir eine Minute unterdrtickt.
Anschlielend beginnt der Sensor eine erneute Messung.

((m

> Wird der Alarm insgesamt dreimal in kurzer Folge mit quittiert ohne vorher den

Hinweis W19 mit L2 zu bestatigen, wird der Alarm wiederholt. Wird W19 mit o
bestatigt, folgt W20 (Uberbriickung der BLD—Funktion).

> Bei Uberbriickung der BLD-Funktion verstandigen Sie bitte anschlieRend den
Technischen Service.

JAN

WARNUNG

Gefahrdung des Patienten infolge mehrfacher manueller Rekalibrierung des

Blutleckdetektors

» Fiihren Sie die Rekalibrierung nur durch, wenn Sie sicher sind, dass der
Alarm entweder auf einer Fehlfunktion (Defekter BLD oder Luftblase in
Plasmaleitung) des Blutleckdetektors beruht, oder aber Einfarbungen des
Plasmas eine andere Ursache haben als eine Membranruptur des Plasma-
filters. Mehrfache Rekalibrationen bei bestehenden Blutleck (Rotfirbung
des Plasmas) kann zur ,Verblindung"” des Blutleckdetektors und damit
zur unkontrollierten Infusion von freiem Hamoglobin in den Patienten
fiihren.

» Vergewissern Sie sich zusitzlich per Augenschein iiber die Qualitdt der
Plasmaseparation.

VAN

WARNUNG

Gefshrdung des Patienten infolge Uberbriickung der Blutleckdetektion.

> Uberbriicken Sie die Funktion des Blutleckdetektors nur, wenn Sie sicher
sind, dass die Hiufung von Blutleckalarmen in kurzen Abstdnden auf ei-
ner Fehlfunktion des Blutleckdetektors beruht.

> Nach Uberbriickung der Blutleckdetektorfunktion muss die Therapie vom
Anwender stindig per Augenschein auf Himolyse oder Membranruptur
des Plasmafilters liberwacht werden.

Rev. 3.00.00_D Seite 12 von 50
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8.2.2 Verbindungstest in Therapie und Reinfusion

¢ Fehlende Konnektion der BicEl-Beutel

Unmittelbar nach Start des Therapiemodus erfolgt ein Test auf Konnektion der Pufferlei-
tung mit dem Acetatpufferbeutel. Bei fehlender Konnektion des Acetatpufferbeutels er-
folgt ein Alarm mit anschlie3ender Hinweisbox.

Unmittelbar nach Start der Reinfusion erfolgt ein Test auf Konnektion der Reinfusionslei-
tung mit der Reinfusionslosung. Bei fehlender Konnektion der Reinfusionslésung erfolgt
ein Alarm mit anschlieBender Hinweisbox.

8.2.3 Uberwachung der Ultrafiltration
¢ Die Uberwachung der Ultrafiltration erfolgt iiber den PDF

o Die Obergrenze des Bilanzfehlers wird erreicht, wenn der Korrekturfaktor 23% Uber-
schreitet. Bei Uberschreiten folgen Bilanzalarme.
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8.3 ALARME

8.3.1 Alarmkonzept

Eine Alarmsituation erfordert stets die besondere Aufmerksamkeit und die umgehende

Bearbeitung durch den Anwender.
Alarme werden in der Alarm-/Hinweiszeile dargestellt und von einem Alarmton begleitet.

Beim Auftreten eines Alarms wechselt die Bildschirmanzeige automatisch in das Fluss-
schema, in dem dann die Stelle angezeigt wird (z. B. blinkende Zahl bei Druckalarmen), die
von dem Alarm betroffen ist. Wenn der Alarm beseitigt wurde, kehrt die Anzeige automa-
tisch wieder in den Ausgangsbildschirm zurtick. Tritt der gleiche Alarm innerhalb von 30 s
erneut auf, bleibt die urspriingliche Bildschirmdarstellung erhalten.

b

S —

A33: Fehler beim HAK - Test. Leitung richtig eingelegt ?

| 0 mmHg
0 I A * PPL Gewicht
mmHg BLD 13455 g
L - 13474 g(3)
T™P 0K A |
0 8 mmHg 'ﬁﬁ‘*r:‘ |

v

mmHa t PPF le'a ‘ i ‘
sap BN LuFT 4 LuFr Q LUFT B 0 ril/min
v

SAK k(42U A ¥ A
-« -« _)
oa + DP
il ! PBP g 0 i/ min D EI. "
v YPDPA el I} it
g s PDI
mmHg UFP -
HAK |4 " Dani g
a mmHg
-«
0 mmHg H i -
leparin 0 mmHg & Temp LUFT
Plasmavolumen 0.0 * PDF
0 ml ml'h -
Parameter - Haupt - Parameter Stop eitere
ibersicht parameter | einstellen Fiillen Ther apie Funktioner £

Zusatzlich wird ein aktiver Alarm durch die rot leuchtenden LED-Anzeigen tber der Alarm-
taste angezeigt.

Alarmtaste mit rot leuchtenden

]
" LED-Anzeigen

Lok fom

Die Alarmbeseitigung erfolgt in zwei Schritten:

r
» Unterdrlckung des Alarmtons durch einmaliges Dricken der ((' I-Taste.
> Beseitigung des Alarmgrunds und Quittierung des Alarms durch nochmaliges Driicken

)
der ((' |-Taste.
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Alarme, die durch gedffnete Pumpendeckel verursacht werden (A 59, A 60, A 61, A 62)
sind selbstregulierende Alarme. Diese Alarme werden durch SchlielRen des entsprechen-
den Pumpendeckels behoben.

B ‘ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 15 von 50

SHARING EXPERTISE Art. Nr. 38910213



Plasmat® Futura

Kapitel 8

SELBSTTEST, ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

8.3.2

Liste der Alarme

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

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

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

Sie das Gerat aus und wieder ein, um
einen moglichen voriibergehenden
Fehler zu beseitigen.

» Lasst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort
und verstandigen Sie den technischen
Service.

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

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

> Lasst sich das Problem mit einem
Gerateneustart nicht beheben,
verstandigen Sie den technischen
Service.

A 03 |Abweichung art. Druck | Probleme bei der Kalibrie- | > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
zwischen Controller und | rung oder Hardwareprob- | 5. | st sich das Problem nicht beheben,
Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.

A 04 |Abweichung ven. Druck | Probleme bei der Kalibrie- | > Quittieren Sie den Alarm(zweimal).
zwischen Controller und | rung oder Hardwareprob- | 5. | st sich das Problem nicht beheben,
Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.

A 05 |Abweichung FlUssig- | Probleme bei der Kalibrie- | » Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
keitsgewicht ~ zwischen | rung oder Hardwareprob- | 5. | 1sst sich das Problem nicht beheben,
Controller und Supervisor | leme verstandigen Sie den technischen

Service.

A 06 |Abweichung Temperatur | Probleme bei der Kalibrie- | > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
zwischen Controller und | rung oder Hardwareprob- | 5. | ssst sich das Problem nicht beheben,
Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

A 07 |Fehler beim Blutleckde- | Hardwareproblem > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
tektortest (BLD) Sollte er erneut auftreten, schalten

Sie das Gerat aus und wieder ein.

» Lasst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung so bald
wie mdglich unter Beachtung eines
maglicherweise sichtbaren Blutlecks
in der Plasmaleitung.

» Verstandigen Sie den technischen
Service.

A 08 |Fehler beim Luftdetek- | Hardwareproblem > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
tortest (SAD) Sollte er erneut auftreten, schalten

Sie das Gerat aus und wieder ein.

> Lasst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort
unter Beachtung von mdglicherweise
sichtbaren Luftblaschen in der
riickflihrenden vendsen Leitung.

» Verstandigen Sie den technischen
Service.

A 09 |Fehler beim  Wage- | Hardwareproblem > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
systemtest Sollte er erneut auftreten, schalten

Sie das Gerat aus und wieder ein.

» Lasst sich das Problem nicht beheben,
stoppen Sie die Therapie sofort und
beenden dann die Behandlung mit
einer Reinfusion.

» Verstandigen Sie den technischen
Service.

A 10 |Keine  Kommunikation | Hardwareproblem > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
mit der Bedieneroberfla- Sollte er erneut auftreten, schalten
che Sie das Gerat aus und wieder ein, um

einen moglichen voribergehenden
Fehler zu beseitigen.

> Lasst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort
und verstandigen Sie den technischen
Service.

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

A 14 | Vorfilterdruck (PBE) nicht | Verbrauchsmaterialien » Entfernen Sie alle
auf Null bereits oder noch montiert Verbrauchsmaterialien vom Gerat.

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

A 16 | Wagezelle nicht leer oder | Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle
Fehler der Wagezelle bereits oder noch montiert Verbrauchsmaterialien vom Gerat.

A 17 |Leitung in SAD nicht leer | Verbrauchsmaterialien » Entfernen Sie alle
oder SAD-Fehler bereits oder noch montiert Verbrauchsmaterialien vom Gerit.

A 18 |Prézipitatkammer nicht | Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle
leer oder Fehler des Spie- | bereits oder noch montiert Verbrauchsmaterialien vom Gerat.
gelsensors
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 19 | Heparinadsorberkammer | Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle
nicht leer oder Fehler des | bereits oder noch montiert Verbrauchsmaterialien vom Gert.
Spiegelsensors
A 20 |DAD nicht leer oder |Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle
DAD-Fehler bereits oder noch montiert Verbrauchsmaterialien vom Gerat.
A 21 |Fehler beim Netzrelais- | Hardware defekt » Schalten Sie das Gerat aus und
Test wieder ein und starten Sie erneut.
A 22 |Fehler beim Heizungsre- | Hardware defekt » Schalten Sie das Gerat aus und
lais-Test wieder ein und starten Sie erneut.
A 25 | Verbindungsfehler obere|In der Phase Fullen und |3 Stellen Sie sicher, dass
Spiilbeutel.  Leitungen | Spiilen wird getestet, ob| a gas pumpensegment korrekt in die
und Klemmen priifen das Pumpensegment der Plasma-/ Pufferpumpe eingelegt
Plasma-/Pufferpumpe kor- ist.
rekt eingelegt ist. Dieser
Test ist fehlgeschlagen.
A 26 |Fehler Wagetest. Spiegel | Uber den Wégetest 1 wurde | » Stellen Sie fiir 1. sicher, dass
in Prazipitatkammer? | festgestellt, dass 1. die| u gas Siegel am Kochsalzbeutel ge-
Klemmen offen? Plasma-/Pufferpumpe nicht offnet ist.
korrekt fordert bzw. 2. €in|  u gje Klemme an der Pufferleitung
Flissigkeitsspiegel friihzei- gedffnet ist.
tig in der Prazipitatkammer | u gje Pufferleitung nicht geknickt
steht oder geklemmt ist.
e Funktionsstérung der = das Plasma-/Puffer-
Plasma-/Pufferpumpe Pumpensegment nicht tiberkreuz
e Funktionsstorung der und in der richtigen Richtung ein-
Wagezelle gelegt ist.
o Fehler bei erneuter > Stellen Sie fiir 2. sicher, dass
Durchftihrung des Ful- = sich keine Fliissigkeit in der Prazi-
lens pitatkammer befindet und die Sen-
soren frei von Flussigkeit sind.

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

A 27 |Fehler beim Dialysetest. | Uber den Dialysetest wurde | > Stellen Sie sicher, dass
Klemmen und Pumpen- | festgestellt, dass die Dialy- = die Siegel der Dialysierfliissigkeits-
segmente DP/UFP prifen | sierflissigkeitspumpe oder beutel gesfinet sind.
die  Ultrafiltrationspumpe | w gie Klemmen der Dialysierfliissig-
nicht korrekt fordert. keits- bzw. Ultrafiltrationsleitung
o Fluss der Dialysierflls- gedffnet sind.
sigkeit oder des Ultra- = die Dialysierflussigkeits- bzw. Ult-
filtrats behindert rafiltrationsleitung nicht geknickt
o Funktionsstérung der oder geklemmt ist.
Wagezelle = die Beutel ruhig an der Wagezelle
héngen.

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

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A29

Fehler beim Drucktest
PV,PDF,PDI < 200mmHg.
Leitung/SAK korr.?

Druckaufbau- und Druck-
haltetest fehlgeschlagen

> Stellen Sie sicher, dass

= der PBE-Druckaufnehmer korrekt
aufgeschraubt ist.

= die vendse Leitung in die
Schlauchabsperrklemme (SAK) ein-
gelegt wurde.

= alle Leitungen vorschriftsmalig
montiert wurden.

= der vendse Druckaufnehmer (PV)
korrekt aufgeschraubt ist.

A 30

Fehler beim Dichtigkeits-
test. Konnektion Fil-
ter/Sensoren? SAK?

Bei der Uberpriifung der
Schlauchabsperrklemme
(SAK) und der Dichtigkeit
der Leitungen trat ein Feh-
ler auf.

> Stellen Sie sicher, dass

= die vendse Leitung in die
Schlauchabsperrklemme (SAK) ein-
legt ist.

= die Verbindungen zwischen Lei-
tungen und Filtern fest sitzen.

= der vendse Druckaufnehmer (PV)
richtig aufgeschraubt ist.

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

A31

Fehler beim Fehler beim
Sensordrucktest. Senso-
ren auf korr. Anschluss
prufen

Bei der Kalibrierung des
vendsen Drucks (PV) und
des Einlaufdrucks am Plas-
mafilter (PBE) trat ein Feh-
ler auf.

» Stellen Sie sicher, dass

= der Druckaufnehmer fiir den PV
korrekt aufgeschraubt ist.

= der Druckaufnehmer fiir den PBE
korrekt aufgeschraubt ist.

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

A 32

Fehler beim Heizungstest

Funktionsstérung der Hei-
zung

» Verstandigen Sie den technischen
Service.

A 33

Fehler beim HAK-Test.
Leitung richtig eingelegt?

HAK-Klemme kann Filtrat-
leitung nicht schlielen

> Stellen Sie sicher, dass

= die Filtratleitung korrekt in die
HAK-Klemme eingelegt ist.

A 34

2 ml Luft infundiert

SAD hat in Summe >
2 ml Luft detektiert

» Stellen Sie sicher, dass

= die Leitungen kein Leck aufweisen.
Tauschen Sie im Falle eines Lecks
die entsprechende Leitung aus.

= alle Komponenten fest und ord-
nungsgeman konnektiert sind.

= die vendse Kammer ausreichend
geflllt ist. Fullen Sie die vendse
Kammer bei Bedarf manuell.

A 35

Fehler beim Blutleckde-
tektor-Abgleich (BLD)

Funktionsstérung des Blut-
leckdetektors

» Verstandigen Sie den technischen
Service.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A 36

Blutleck im Plasmafilter

Der BLD erkennt ein Blut-
leck oder groRere Luftbla-
sen in der Leitung

» Prufen Sie die Leitung nach dem
Plasmafilter optisch. Bei einem
Blutleck ist der Plasmafilter
auszutauschen (siehe 8.3.4).

» Bei Luftblasen tberpriifen Sie die
Konnektionen auf festen Sitz und die
Leitungen auf eventuelle
Beschéadigungen.

A 37

SAD erkennt Luft. PV auf
-50 mmHg ziehen, Alarm
quittieren!

Luft in vendser
erkannt

Leitung

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

> Schlief3en Sie die blaue Klemme an
der Reinfusionsleitung zur vendsen
Kammer.

» Stellen Sie mit der
Spiegeleinstelltaste der vendsen
Luftkammer den PV auf — 50 mmHg
ein (Die Pegeleinstellung wird bei
PV=-100mmHg gestoppt). Achten Sie
dabei darauf, dass der
Druckabnehmer PV nicht bis zum
Protektor voll l&uft!

» Die Schlauchabsperrklemme (SAK)
offnet sich automatisch und die Luft
wird aus der vendsen Leitung in die
vendse Kammer zuriickgezogen.

» Stellen Sie den Pegel in der vendsen
Luftkammer mit der
Spiegeleinstelltaste manuell wieder
(PV>0mmHg) ein.

> Offnen Sie die Klemme auf der
vendsen Leitung.

> Offnen Sie die Klemme auf der
Reinfusionsleitung

> Quittieren Sie den Alarm.

» Setzen Sie die Behandlung fort.

A 38

Unterer Grenzwert arte-
rieller Druck
(PA min)

Arterieller Druck zu niedrig

» Stellen Sie sicher, dass
= der arterielle Zugang frei und ord-
nungsgeman konnektiert ist.
» Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Blutfluss.

A 39

Oberer Grenzwert arte-
rieller Druck
(PA max)

Arterieller Druck zu hoch

» Stellen Sie sicher, dass
= der arterielle Zugang frei und ord-
nungsgeman konnektiert ist.
» Erhohen Sie gegebenenfalls den
Blutfluss.

A 40

Unterer Grenzwert Vor-
filterdruck
(PBE min)

Vorfilterdruck zu niedrig

» Stellen Sie sicher, dass

= der vendse Zugang frei und ord-
nungsgeman konnektiert ist.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

A 41 |Oberer Grenzwert Vorfil- | Vorfilterdruck zu hoch > Stellen Sie sicher, dass
terdruck = der vendse Zugang ordnungsge-
(PBE max) maR konnektiert ist.

= die vendse Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

A 42 | Unterer Grenzwert vend- | Vendser Druck zu niedrig > Stellen Sie sicher, dass
ser Druck = der vendse Zugang frei und ord-
(PV min) nungsgemanl konnektiert ist.

= die vendse Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

A 43 | Oberer Grenzwert vend- | Venoser Druck zu hoch > Stellen Sie sicher, dass
ser Druck = der vendse Zugang frei und ord-
(PV max) nungsgeman konnektiert ist.

= die vendse Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

A 44 |Unterer Grenzwert Plas- | Plasmadruck zu niedrig | e Stellen Sie sicher, dass
madruck Plasmafluss zu hoch = das Verhaltnis Blut-

(PPL min) fluss/Plasmafluss etwa 1:3 betrégt.
= der Plasmafilter frei und funkti-
onstiichtig ist. Sollte der Plasmafil-
ter verstopft sein, tauschen Sie ihn
aus (siehe 8.3.4).
» Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss.

A 45 |Oberer Grenzwert Plas- | Plasmadruck zu hoch > Uberpriifen Sie die Plasmaleitung und
madruck PPL Druckaufnehmer defekt tauschen Sie diese aus, falls Sie
(PPL max) Drucksensor defekt einen Defekt feststellen.

A 46 |Niedriger  PPF.  Praz. | Prézipitatfilterdruck zu | » Stellen Sie sicher, dass
kammer-Spiegel, ~ PPF- | niedrig = die Klemme an der Pufferleitung
Protektor prufen. Puffer? geoffnet ist.

= das Brechsiegel des Acetatpuffer-
beutels gedffnet ist.

= der Acetatpufferbeutel nicht leer
ist.

= der Spiegel in der PPF-Kammer
nicht hoch und insbesondere der
PPF-Protektor nicht nass ist.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A 47

Oberer Grenzwert Prazi-
pitatfilterdruck (PPF max)

Prazipitatfilterdruck Zu
hoch
Pegeldetektor defekt

> Stellen Sie sicher, dass

= die Leitungen nach der Prazipitat-
kammer nicht geknickt oder ge-
klemmt sind.

= das Pumpensegment der Ultrafilt-
rationspumpe richtig eingelegt ist.

= der Prézipitatfilter nicht gesattigt
ist. Ist der Prézipitatfilter gesattigt,
kommt es parallel zu einem An-
stieg des PDPA. In diesem Falle
wechseln Sie den Filter aus (siehe
8.3.5).

= der Heparinadsorber durchgangig
ist. Ist dies nicht der Fall, wechseln
Sie den Heparinadsorber (siehe
8.3.6).

= der Dialysator durchgangig ist. Ist
dies nicht der Fall, wechseln Sie
den Dialysator (siehe 8.3.7).

» Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss bzw. den
Reinfusionsfluss.

A 48

Unterer Grenzwert Dialy-
satordruck (PDF min)

Dialysatordruck zu niedrig
(< -50 mmHg)
Plasmafluss zu niedrig

> Stellen Sie sicher, dass
= keine Leckage im Dialysator vor-
liegt. Sollte dies der Fall sein, tau-
schen Sie den Dialysator aus (siehe
8.3.7).
» Erhdhen Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss.

A 49

Oberer Grenzwert Dialy-
satordruck (PDF max)

Dialysatordruck zu hoch

> Stellen Sie sicher, dass

= die Leitungen nach dem Dialysator
nicht geknickt oder geklemmt sind.

= das Pumpensegment korrekt in die
Ultrafiltrationspumpe eingelegt ist.

= der Dialysatablauf nicht geknickt
oder geklemmt ist.

= die Klemmen am Dialysatablauf
gedffnet sind.

A 50

Unterer Grenzwert Ein-
laufdruck  Dialysierflus-
sigkeit (PDI min)

Einlaufdruck der Dialy-
sierflissigkeit zu niedrig
Dialysierfllssigkeitspumpe
defekt

> Stellen Sie sicher, dass

= die Klemmen auf der Dialysierflis-
sigkeitsleitung gedffnet sind.

= die Brechsiegel der Dialysierflis-
sigkeitsbeutel gedffnet sind.

A 51

Oberer Grenzwert Ein-
laufdruck  Dialysierflis-
sigkeit (PDI max)

Einlaufdruck  der
sierflussigkeit zu hoch

Dialy-

> Stellen Sie sicher, dass

= der Warmebeutel korrekt und ohne
Knickstellen eingelegt ist.

= der Schlauch zwischen Dialysator
und Plattenwarmer nicht geknickt
oder geklemmt ist.
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Code |Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

Oberer Grenzwert Trans-
membrandruck (TMP
max)

A 53

Transmembrandruck
hoch

Defekte Drucksensoren fir
PV, PPL oder PBE

Zu

» Stellen Sie sicher, dass
= der vendse Druck (PV) nicht zu
hoch ist.
= der Plasmavorfilterdruck (PBE)
nicht zu hoch ist.
= der Plasmafilter nicht verstopft ist.
Ist dies der Fall, wechseln Sie den
Filter aus (siehe 8.3.4).
= das Verhaltnis Blutfluss / Plas-
mafluss etwa 1:3 betragt.
= die Druckaufnehmer fiir den PV,
PPL und PPE korrekt sitzen und
trocken sind.
> Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Blutfluss.

» Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss.

Oberer Grenzwert Druck-
abfall Prézipitatfil-
ter/Adsorber (PDPA max)

A 54

Druckabfall zwischen Prézi-
pitatfilter und Adsorber zu
hoch

» Stellen Sie sicher, dass
= der Prézipitatfilter nicht gesattigt
ist. Ist dies der Fall, tauschen Sie
den Filter aus (siehe 8.3.5).
= die Leitungen zwischen Prazipitat-
filter und Adsorber nicht geknickt
oder geklemmt sind.

A 55 | Niedriger Prazi.kammer-
Spiegel. Blasen in Kam-

mer? Fixierung ok?

Spiegelliberwachung in der
PPF-Luftkammer  erkennt
Luft

> Stellen Sie sicher, dass

= die Pufferleitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

= das Brechsiegel des Acetatpuffer-
beutels offen ist.

= der Acetatpufferbeutel nicht leer
ist.

= die PPF-Kammer positioniert und
die Spiegeliiberwachung ord-
nungsgeman verriegelt ist.

= sich an der inneren Kammerwand
keine Luftblaschen befinden.

A 56 | FlUssigkeitsspiegel in
Heparinadsorberluft-

kammer zu niedrig

HCLD erkennt Luft
Defekt der automatischen
Spiegeleinstellung

> Uberpriifen Sie, ob der Prazipitatfilter
gesattigt ist. Ist dies der Fall,
tauschen Sie ihn aus (siehe 8.3.5).

A 57 |Luft in Dialysierflissig-

keitsleitung

DAD erkennt Luft

> Stellen Sie sicher, dass

= die Dialysierfllssigkeitsbeutel ge-
fullt sind.

= die Klemmen der Dialysierflussig-
keitsleitungen offen sind.

= die Brechsiegel der Dialysierflis-
sigkeitsbeutel offen sind.

= die Dialysierflussigkeitsleitung kei-
ne Beschadigungen aufweisen und
die Verbindungen zu den Beuteln
fest sind. Sollte die Leitung be-
schadigt sein, tauschen Sie diese
aus.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 58 |Stillstand der Blutpumpe | Blutpumpenstop > 120 | > Starten Sie die Blutpumpe, um den
zu lang. Gefahr Clotting! | Sekunden Alarm zu beheben und quittieren zu
konnen.
A 59 |Deckel der Blutpumpe | Blutpumpendeckel  offen | > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
offen Magnetsensor der Pumpe
defekt
A 60 |Deckel der Plasma-/|Plasma-/Puffer Pumpende- | > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
Pufferpumpe offen ckel offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A 61 |Deckel der Ultrafiltrati- | Ultrafiltrationspumpende- | > SchlieBen Sie den Pumpendeckel.
onspumpe offen ckel offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A 62 |Deckel der Dialysierflus- | Deckel der Dialysierfllissig- | > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
sigkeitspumpe offen keitspumpe offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A 63 | Abweichende Geschwin-|Falsche  Geschwindigkeit | > Stellen Sie sicher, dass
digkeit der Blutpumpe | der Blutpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Blutpumpe defekt Blutpumpe eingelegt ist.
A 64 |Abweichende Geschwin-|Falsche  Geschwindigkeit | > Stellen Sie sicher, dass
digkeit ~der  Plasma- | der Plasma-/Pufferpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
[Pufferpumpe Pumpe defekt Plasma-/ Pufferpumpe eingelegt
ist.
A 65 |Abweichende Geschwin-|Falsche  Geschwindigkeit | > Stellen Sie sicher, dass
digkeit der UFP der Ultrafiltrationspumpe = das Pumpensegment korrekt in die
]che]Izaﬁltratlonspumpe de- Ultrafiltrationspumpe eingelegt ist.
A 66 |Abweichende Geschwin-|Falsche  Geschwindigkeit | » Stellen Sie sicher, dass
digkeit der Dialysierfliis- | der Dialysierflissig- = das Pumpensegment korrekt in die
sigkeitspumpe (DP) keitspumpe Dialysierfliissigkeitspumpe einge-
Dialysierfltssigkeitspumpe legt ist.
defekt
A 67 |Oberer Grenzwert Tem- | Dialysierfllissigkeit zu warm | » SchlieRen Sie den Deckel des
peratur Dialysierfliissig- | (> 41,5 °C fur > 10 Sekun- Plattenwarmers.
keit den)
Heizelement defekt
A 68 | Zu grolRe Gewichtsveran- | Gewichtsschwankung > Stellen Sie sicher, dass
derung. Beutel und Lei- | zwischen 50 und 200 g flr|  a gje Beutel an der Wagezelle frei
tung Uberprifen! mehr als 5 Sekunden oder hangen.
Gewichtsschwankung = die Leitungen frei hangen und
>200¢ nicht an den Beuteln auf der Wa-
gezelle ziehen,
= die Beutel sich nicht stark bewe-
gen.
> Dieser Alarm erscheint auch, wenn
Sie einen Beutel von der Wagezelle
entfernt oder hinzugefiigt haben.
Bitte korrigieren Sie dann.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A 69

Bilanzierungsfehler

Bilanzierungsfehler > 200 g
Defekt der Plasma-/ Puffer-
pumpe, der Ultrafiltrations-
pumpe oder der Wagezelle

> Stellen Sie sicher, dass

= die Brechsiegel der Kochsalzbeutel
und der Dialysierfltssigkeitsheutel
gedffnet sind.

= die Leitungen nicht geknickt oder
geklemmt sind.

= die Klemmen an der Pufferleitung
und der Dialysierflissigkeitsleitung
gedffnet sind.

= die Dialysierflussigkeitsleitung in
die Halterung an der Wéagezelle
eingelegt ist.

= die Pumpensegmente korrekt ein-
gelegt sind.

A70

Gewicht zu hoch oder
Waage unbeladen

Gewicht > 24500 g oder
Gewicht <50¢g

> Reduzieren Sie das Gewicht auf der
Wégezelle.

» Hangen Sie die Beutel zurlick an die
Wégezelle.

A72

Verbindungsfehler ~ Ace-
tatpuffer. Klemmen und
Bruchsiegel offen?

System erkennt zu geringe
Forderrate der Plasmapuf-
ferpumpe durch zu niedri-
gen PPF

> Uberpriifen Sie die korrekte
Verbindung zwischen Acetatpuffer
und Pufferleitung. Versichern sie sich
bitte das die Klemmen und
Bruchsiegel gedffnet sind und
kontrollieren Sie bitte, ob die
Pufferleitung frei und nicht
eingeklemmt ist.

A73

Hoher Prazipitatkammer-
Spiegel

PPF-Kammerspiegel Zu
hoch, PPF-Protektor nass.
Keine PPF-Druckerhthung
bei geschlossener HAK-
Klemme.

» Stellen Sie sicher, dass

= der PPF-Kammerspiegel nicht zu
hoch und der PPF-Protektor nicht
nass ist.

= der PPF-Protektor ordnungsgeman
angeschlossen ist.

= die PPF-Kammer richtig positio-
niert und der Spiegeliiberwachung
ordnungsgeman verriegelt ist

= sich an der inneren Kammerwand
keine Luftblaschen befinden.

A74

PPF-Protektor
angeschlossen

nicht

Keine PPF-Druckanderung

> Stellen Sie sicher, dass

= der PPF-Protektor ordnungsgeman
angeschlossen ist.

A75

Verbindungsfehler  L6-
sungen. Klemmen, Lei-
tungen und Beutel pri-
fen!

Bilanzierungsfehler

> Stellen Sie sicher, dass die
Pumpensegmente in der
Dialysepumpe (DP) und der
Ultrafiltrationspumpe (UFP) richtig
eingelegt sind

» Stellen Sie sicher, dass die Leitungen
nicht geknickt sind

» Stellen Sie sicher, dass die Klemmen
der Dialysierfltssigkeitsleitung und
der Ultrafiltrationsleitung zu den
Drainagebeuteln offen sind
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A 76 |Abweichendes Reinfusi- | Bilanzierungsfehler in der | » Stellen Sie sicher, dass die
onsvolumen. Leitungen in | Plasmareinfusion Pumpensegmente in der
DP und UFP priifen! Dialysepumpe (DP) und der
Ultrafiltrationspumpe (UFP) richtig
eingelegt sind
» Stellen Sie sicher, dass die Leitungen
nicht geknickt sind
> Stellen Sie sicher, dass die Klemmen
der Dialysierflissigkeitsleitung und
der Ultrafiltrationsleitung zu den
Drainagebeuteln offen sind
A 77 |Verbindungsfehler Rein- | Drucktest am Beginn der | » Stellen Sie sicher, dass die
fusionsleitung. Reinfusion Plasmareinfusionsleitung mit dem
Leitung und  Klemmen oberen Spiilbeutel verbunden ist.
prafen > Uberpriifen Sie bitte, ob die Klemmen
und Bruchsiegel gedffnet sind bzw.
die Plasmareinfusionsleitung nicht
abgeknickt ist.
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Mit (S) gekennzeichnete Alarme (A 80 — A 104) sind Alarme, die vom Supervisor ausge-
hen. Bei diesen Alarmen besteht die Mdéglichkeit, dass der Controller nicht ordnungs-
gemaR funktioniert. Lasst sich ein Alarm durch die unten vorgeschlagenen MalRnahmen
nicht beheben oder tritt er gehduft auf, verstdndigen Sie den technischem Service.

A 80 ((S)SAD- SAD Status zwischen | » Schalten Sie das Gerat aus und wieder
Synchronisationsfeh- | Controller und Supervi- ein.
ler. Gerat aus- und sor konnte nicht syn-
einschalten chronisiert werden.
A 81 (S) Geschwindigkeits- | Falsche  Geschwindig- | » Stellen Sie sicher, dass
fehler der Blutpumpe | keit der Blutpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Blutpumpe defekt Blutpumpe eingelegt ist.
A 82 (S) Geschwindigkeits- | Falsche  Geschwindig- | > Stellen Sie sicher, dass
fehler der Plasma-|keit ~ der  Plasma-| . gas pumpensegment korrekt in die
[Puffer Pumpe [Pufferpumpe Plasma-/ Pufferpumpe eingelegt ist.
Plasma-/Pufferpumpe
defekt
A 83 (S) Abweichende Falsche  Geschwindig- | > Stellen Sie sicher, dass
Geschwindigkeit der | keit der Ultrafiltrations- |« gas pumpensegment korrekt in die
UFP pumpe Ultrafiltrationspumpe eingelegt ist.
Ultrafiltrations-pumpe
defekt
A 84 (S) Geschwindigkeits- | Falsche ~ Geschwindig- | » Stellen Sie sicher, dass
fehlerder keit der Dialysierfliissig- | das Pumpensegment korrekt in die
Dialysierfliissig- keitspumpe Dialysierfliissigkeitspumpe eingelegt
keitspumpe Dialysierfllssig- ist.
keitspumpe defekt
A 85 Fehler des Heparin- | Spritze leer oder aktuel- | > Stellen Sie sicher, dass
perfusors  Perfusor | le Position des Heparin-| . gje Spritze nicht leer ist.
oder -spritze priifen! | perfusors falsch = die Verriegelung an der Halterung des
Heparinperfusors geschlossen ist.
= sich die Fuhrung des Heparinperfu-
sors nicht in der maximalen oberen
Position befindet.
Age |[(S) Stillstand der | Blutpumpenstop > 150 | > Starten Sie die Blutpumpe, um den
Blutpumpe zu lang | Sekunden Alarm zu beheben und quittieren zu
konnen.
A 87 (S) Oberer Grenzwert | Temperatur der Dialy- | » Verstindigen Sie den technischen
Temperatur Dialy- | sierflussigkeit zu hoch Service.
sierflussigkeit (> 42 °C fur > 20 Se-
kunden)
Defektes Heizelement
A 88 (S) Vendser Druck (PV) | Venoser Druck zu hoch | » Stellen Sie sich, dass
aullerhalb der Gren- | oder zu niedrig = der vendse Zugang frei und ord-
zen nungsgeman konnektiert ist.
= die vendse Leitung nicht geknickt, ge-
klemmt oder beschadigt ist.
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A 89 (S) Arterieller Druck | Arterieller Druck zu| » Stellen Sie sich, dass
(PA) auRerhalb der | hoch oder zu niedrig = der arterielle Zugang frei und ord-
Grenzen nungsgeman konnektiert ist.
= die arterielle Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

» Reduzieren Sie bei zu niedrigem
arteriellen Druck (PA) gegebenenfalls
den Blutfluss.

» Erhohen Sie bei zu hohem arteriellen
Druck gegebenenfalls den Blutfluss.

A 90 |(S) Fehler beim SAD |Probleme bei der Kalib-| > Schalten Sie das Gerat aus und wieder
Test rierung oder Hardware- ein.
probleme
A 91 |(S) Luft in vendser |Luft in vendser Leitung | > Klemmen Sie die vendse Leitung mit der
Leitung erkannt Klemme zwischen dem Plasmafilter
(vendser Ausgang) und der vendsen
Kammer ab.

> SchlieRen Sie eine Spritze an die vendse
Kammer an und saugen Sie die Luft
manuell aus der vendsen Leitung.

> Offnen Sie die Klemme auf der vendsen
Leitung.

> Quittieren Sie den Alarm.

» Setzen Sie die Behandlung fort.

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

A 92 (S) 3 ml Luft infun-|SAD hat in Summe > 3| » Stellen Sie sicher, dass
diert ml Luft detektiert = die Leitungen kein Leck aufweisen.
Tauschen Sie im Falle eines Lecks die
entsprechende Leitung aus.
= alle Komponenten fest und ord-
nungsgeman konnektiert sind.
= die vendse Kammer ausreichend ge-
fullt ist. Flllen Sie die vendse Kam-
mer bei Bedarf manuell.
A 93 | (S) Fehler beim Hepa- | Heparinpumpenschieber | > Der Heparinpumpenschieber ist
rinpumpentest in falscher  Position |  wahrscheinlich nicht vollstandig
wahrend des Testes eingeschoben. Bringen Sie den
Heparinpumpenschieber in eine andere
Position.
A 94 | (S) Fehler beim SAD |Probleme bei der Kalib- | > Schalten Sie das Gerat aus und wieder
Referenztest rierung oder Hardware- ein.
probleme
A95 |(S) SAD nicht leer|Verbrauchsmaterialien | > Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien
oder SAD-Fehler ! bereits oder noch mon- vom Gerat.
tiert
A 96 |[(S) Wagezelle nicht | Verbrauchsmaterialien | » Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien
leer oder Fehler der | bereits oder noch mon- vom Gerat.
Wégezelle tiert
A 97 | (S) Vendser Druck (PV) | Verbrauchsmaterialien | > Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien
nicht auf Null bereits oder noch mon- vom Gerat.
tiert
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A 98 |(S) Arterieller Druck | Verbrauchsmaterialien | » Entfernen Sie alle Verbrauchsmaterialien
(PA) nicht auf Null bereits oder noch mon- vom Gerat.

tiert

A 99 (S) Controllerfunktion | Fehlerhafte Controller-| > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
gestort oder Bedieneroberfla- |  Sollte das nicht méglich sein, schalten

chenfunktion Sie das Gerat aus und wieder ein, um
einen moglichen voriibergehenden
Fehler zu beseitigen.
> Lé&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort und
verstandigen Sie den technischen
Service.

A 100 |(S) Fehler  SAD- |Fehlerhafte SAD- | » Schalten Sie das Gerat aus und wieder
Synchronisationstest - | Synchronisationsfunkti- ein.

Gerat aus- und ein- |on » Wenn der Alarm nach dem Ausschalten
schalten anhalt, verstandigen Sie den Service.

A 103 | (S) Bilanzierungsfehler | Bilanzierungsfehler > | » Stellen Sie sicher, dass

500 g = die Brechsiegel der Kochsalzbeutel
Defekt der Plasma-/ und der Dialysierfliissigkeitsbeutel
Pufferpumpe, Ultrafilt- gedffnet sind.
rationspumpe oder | gie Leitungen nicht geknickt oder ab-
Wagezelle geklemmt sind.
= die Klemmen an der Pufferleitung und
der Dialysierflissigkeitsleitung gedff-
net sind.
= die Dialysierflissigkeitsleitung in die
Halterung an der Wagezelle eingelegt
ist.
= die Pumpensegmente korrekt einge-
legt sind.

A 104 |(S) Fehler Plasmavo- | Zahlfehler beim behan-| > Stellen Sie sicher, dass

lumen delten Plasmavolumen = die Leitungen nicht geknickt oder ab-
geklemmt sind.
= die Pumpensegmente korrekt einge-
legt sind.

A 105 |(S) Abweichendes | Bilanzierungsfehler in | > Stellen Sie sicher, dass die
Reinfusionsvolumen | der Plasmareinfusion Pumpensegmente in der Dialysepumpe
(Bilanzierungsfehler) (DP) und der Ultrafiltrationspumpe (UFP)

richtig eingelegt sind

> Stellen Sie sicher, dass die Leitungen
nicht geknickt sind

» Stellen Sie sicher, dass die Klemmen der
Dialysierflussigkeitsleitung und der
Ultrafiltrationsleitung zu den
Drainagebeuteln offen sind
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8.4 WARNUNGEN

8.4.1 Warnungskonzept

Warnungen erfolgen wenn
o der Anwender eine bestimmte Aktion vornehmen soll.
o wenn der Anwender auf einen bestimmten Zustand aufmerksam gemacht werden muss.

Warnungen werden immer von akustischen Warnténen begleitet.

Warnungen, die dem Hinweis auf eine Situation dienen, werden im Alarm-/Hinweisfeld
dargestellt.
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WS52: Plasmapumpe ist zu langsam . PPL- Schwelle prifen und herabsetzen |

i ° I 9 0 ol i oJ 2 ol rriny
-— 4
@ Ol = Ist Rest
: e
=—.o— 0.0mn 8 1.0m| A 00:00 25:00 tim
[—
PA 0 mrs | 7
LN,
-1’50 100 £ 0 3000~
PBE o}
i3 153 ﬁ UF 0 0
PU 53 mmHg
ITTTTREN |
35 -10 200
Parameter - Fluss - Parameter Stop Therapie Weitere *
dbersicht schema einstellen Therapie beenden Funktionen

Warnungen, die eine Aktion erfordern werden in einem Hinweisfenster dargestellt. Sie

miissen mit der 2% -Taste (<Weiter mit 'OK" ! >) bestatigt werden, um in der entspre-
chenden Phase fortzufahren.

3 [a2F [reweuston ]

A76: Abuweic des Reinfu: s . Leitungen in DP und UFP priufen !
.
-«
PY
0 mmHg
52 g L * PPL Gewicht
kg (T i o e :
12020 g(S)
r HE
sap 1|m ok WS4 : Abweichendes Reinfusionsvolumen > 400 g
SAK |4 OFFEN v i
] 70 -, DP
5 PBI 0 mi/ 0
Bilanz ABBRUCH DER REINFUSION EMPFOHLEN ! ol o
230 O weiter mit ‘OK" 1 Ho—e A
e . T q od
—1—«, HAK D 4 : e
PA BP n 2U i 4 D - mmHg
0 mmHg H - -
eparin 66 mmHg v Temp. oK
Plasmavolumen 0.0 PDF 38.5 °C
74 ml mléh I i T | 39.8 °C (3)
»
Parameter - Haupt - Parameter Stop Reinfusion * weitere *
bersicht parameter einstellen Plasma Typ Funktionen
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Diese Art von Warnungen wird durch die gelben LED-Anzeigen angezeigt, die Uber der

-.0 K .-Taste leuchten.

)

von Warnungen

6‘; ': ':(:" OK-Taste zum Bestatigen
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8.4.2 Liste der Warnungen

° M = Darstellung in der Messagebox
T = Darstellung in der Alarm-/Hinweiszeile

Code | Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W 01 Die Plasmapumpe startet | Hinweis, dass arteriel-
nach Entliiften der Blut- | le Leitung gefillt ist
seite und die Follphase

fortgesetzt wird.
W 03 | Sicherheitsparameter mit | Sicherheitsabfrage » Die ge&nderten Parameter sind
'OK’ bestatigen wenn sicherheits sicherheitsrelevant. Uberpriifen Sie
relevante  Parameter | e Einstellung sorgfaltig und
geéndert wurden. m;
bestatigen Sie dann mit der -
Taste.

W 04 |Dialysator drehen (blaue | In der Fullphase wird | » Drehen Sie den Dialysator und

Seite nach unten)! auf den néchsten _ o OK
Handhabungs bestatigen Sie mit der -Taste.
schritt  aufmerksam
gemacht.

W 05 | Therapieunterbrechung | Therapieunter- > Setzen Sie die Therapie fort.
2u lang brec_hung fur mehrals | 5. \yahlen Sie den Meniipunkt <Start

5 Minuten. Therapie> an und bestatigen Sie mit
der "‘ -Taste.

W 06 | Ende der Therapie Das Therapieende B o

wird angezeigt. > Dr[_]ckeq sie die L2 Taste, um in die
Reinfusionsphase zu wechseln.

W 08 |Reinfusion zu lange un-|Unterbrechung  der | » Setzen Sie die Reinfusion fort.

terbrochen Relnfus!on fur mehr |y Wahlen Sie den Meniipunkt <Start
als 5 Minuten. Reinfusion> an und bestatigen Sie
mit der "‘ -Taste.

W 09 |Lleitungen und Beutel | Abweichung des | » Priifen Sie die Beutel und Leitungen
prifen! Gesamtgewichtes auf|  und nehmen Sie notwendige

der Waage im Bypass. |  Korrekturen vor.
> Driicken Sie die 2K —Taste, um
fortzufahren.

W 10 |Plasmavol. > 4 |. Puffer- | LGsungsvolumen  zur | > Entfernen Sie den Pufferbeutel und
und ggf. Dialysierflussig- | Fortsetzung der Be-| hangen Sie einen neuen an.
keitsbeutel wechseln! handlung nicht aus-| 5. \wenn erforderlich. entfernen Sie die

reichend. vollen Drainagebeutel und hangen
Sie neue Dialysierfliissigkeitsheutel
an.
.. . . DK

» Driicken Sie die —Taste, um
fortzufahren.

» Der Wechsel der Lésungsbeutel ist in
Kapitel 8.3.3 beschrieben.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 11 |[(1) Reinfusions- und | Hinweise zur Vorberei- | > Folgen Sie den Anweisungen auf
Pufferleitung an Koch- | tungen der Plasma- dem Bildschirm und driicken Sie
salzbeutel  angeschlos- | reinfusion. _ Tox
sen? abschlieend die —Taste, um
(2) Siegel und Klemmen fortzufahren.
gedffnet?
(3) Klemme am Plasmafil-
terausgang gesetzt?
(4) Plasmafilter, Prazipi-
tatfilter und Heparinad-
sorber gedreht?
W 12 |Plasmareinfusion been- | Plasmareinfusion > Folgen Sie den Anweisungen auf
det! abgeschlossen,  Hin-|  dem Bildschirm, um in die
Zur Blutreinfusion Blut-|weise zur Vorberei- Blutreinfusion zu wechseln oder
pumpe stoppen tung der Blutreinfusi- ) o EJK_ _
(nicht mit 'OK' bestati- | on. driicken Sie die —Taste, um mit
gen) der Plasmareinfusion fortzufahren.
oder
zur weiteren Plasmarein-
fusion
Weiter mit 'OK'!
W 14 | Spulvolumen erreicht. | Die Mindestspiilmenge | » Bestatigen Sie den Hinweis mit der
Zum weiteren Spilen|{von 2400 ml ist er- Em
neuen Wert eingeben! reicht. —Taste.
» Wechseln Sie in die Therapie, wenn
Sie das Spiilvolumen als ausreichend
erachten.
» Erhohen Sie das Spiilvolumen (siehe
Kapitel 4) und verlangern Sie damit
die Spulphase falls erforderlich (z.B.
beim Austausch eines Filters in der
Spulphase).
W 15 | Puffer anschlieRen. Siegel | Uberpriifungsabfrage | » Uberpriifen Sie die auf dem
und Klemmen gedffnet? |vor dem Beginn der Bildschirm angegebenen Punkte und
Therapie. » o oK
bestatigen Sie mit der —Taste,
um fortzufahren.
W 16 |Zur Meniiauswahl 'OK'|Hinweis zum Verlassen ) . Tox
driicken! des Bildschirmes bei | > Drticken Sie die :"—Taste, um aus
der Einstellung der <Parameter Einstellen> in die
Parameter. Mendiizeile zurlickzukehren.

W 17 | Blutreinfusion beendet! Hinweis, dass die | > Entfernen Sie die vendse Leitung
Blutreinfusion beendet |  yom Patienten und beenden Sie die
ist. Behandlung

» Erhohen Sie das
Blutreinfusionsvolumen (siehe
Kapitel 6) und setzen die Reinfusion
fort, wenn Sie es flir notwendig
erachten.

W 18 |Siegel aufbrechen und |Kontrollabfrage ZU | > Folgen Sie den Hinweisen auf dem

alle Klemmen 6ffnen! Beginn des Fillens Bildschirm und bestétigen Sie mit
und Spilens.. OK
der —Taste, um fortzufahren.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 19 |Um BLD-Alarm zu uber- | Wird nach vier BLD ) N
briicken, 'OK' driicken! | Alarmen ~ (A36) als | > Wird der Alarm mit i quittiert,
Option angeboten. wird der BLD-Test nach 1 min.
wiederholt
> Drlicken Sie die 0K ~Taste, um den
BLD-Alarm zu Uberbriicken, W20
erscheint.
W 20 | BLD-Alarm Uberbriickt! Hinweis wenn der| »
BLD-Alarm durch
Akzeptieren der Opti-
on W19 (berbrickt
wurde.
W 21 (1) Arterielle Leitung mit | Kontrollabfrage  vor | » Uberpriifen Sie die auf dem
Kochsalzbeutel  verbun- | der Blutreinfusion. Bildschirm angegebenen Punkte und
den? g
(2) Reinfusionsleitung mit bestatigen Sie mit der 0K —Taste,
vendser Kammer verbun- um fortzufahren.
den?
W 22 | Arterieller Druck (PA) | Gerat registriert keine | » Stellen Sie sicher, dass
andert sich nicht. PA-|Anderung des PA| . der arterielle Druckaufnehmer
Protektor prifen! wéh“rend die Blutpum- (PA) richtig angeschlossen und
pe lauft. trocken ist.
» Lasst sich der Fehler nicht beseitigen
und liegt ein Defekt des
Druckaufnehmers oder des
Drucksensors vor.
W 23 | Unterer Grenzwert Ein- | Hinweis bei zu niedri- | » Stellen Sie sicher, dass
laufdruck  Dialysierflis- | gen Einlaufdruck der| . gje Klemmen an der Dialysierfliis-
sigkeit (PDI min) Dialysierfllssigkeit. sigkeitsleitung gedffnet sind.
» Erhohen Sie den Plasmafluss.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W 24 |Bilanzfehler > 300 g Fehlbilanzierung von | > Stellen Sie sicher, dass M
Leitungen und Beutel | mehr als 300 g. = Beutel und Leitungen frei han-
prufen! gen.

= keine Leckagen in den Beuteln
und Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig héngen.

W 25 | Bilanzfehler > 400 g Fehlbilanzierung von | » Stellen Sie sicher, dass M
ENDE DER THERAPIE | mehr als 400 g. = Beutel und Leitungen frei han-
EMPFOHLEN gen.

= keine Leckagen in den Beuteln
und Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig hangen.
» Sollte keiner der oben genannten
Fehler vorliegen, brechen Sie die
Therapie ab oder fulhren einen
Bilanz-Reset (siehe 8.3.1) durch.
Gefdhrdung des Patienten infolge der Auswirkung auf die Fliissigkeitsbilan-
zierung des Patienten.
» Fiihren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn Sie sicher sind, dass die
VORSICHT Fehlbilanzierung nicht den Patienten betrifft!

W 26 | Abweichendes Reinfusi- | Die  Gewichtsénderung | > Stellen Sie sicher, dass T

onsvolumen auf der Wéagezelle unter- = die Pufferleitung an die Koch-
scheidet sich um |150 g| salzleitung angeschlossen ist.
von def“ bei _der P'?‘Sma' » Beutel und Leitungen frei héngen.
reinfusion reinfundierten
Plasma.

W 27 | Plasmapumpe steht. Wert | Die Plasma- | > Vergleichen Sie den aktuellen PPL | T

PPL - Schwelle > PPL? [Pufferpumpe steht bzw. - Wert mit dem eingestellten Wert
dreht nur mit der PP L-Schwelle.
2 mlfmin konstant. > Ist der PPL < PPL — Schwelle
(Abregulation der
Plasmaforderrate), dann gehen Sie
wie folgt vor:
= den Plasmafluss iber Erhéhung
der Blutpumpengeschwindigkeit
anheben
= den Plasmafluss iber Erhéhung
der Plasmaseparation (Plasma-
pumpe) anheben
= anschlieBend die PPL — Schwel-
le auf ca. 50 % des aktuellen
PPL bzw. PV (bei Patienten mit
Goretex-Shunt nur den PPL
verwenden!) einstellen
W 28 Bilanzierungsfehler Fehlbilanzierung von >| » Stellen Sie sicher, dass T
200g. = Beutel und Leitungen frei han-
gen.
= keine Leckagen in den Beuteln
und Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig héngen.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 29 | Bilanz wird geloscht! Sind | Sicherheitabfrage  beim - o EJK'
Sie sicher? Bilanz Reset. > Bestatigen Sie mit der L -Taste,
wenn Sie sicher sind, dass Sie den
Bilanz Reset durchfiihren wollen.
W 30 |Controller kommuniziert | Controllerproblem > Schalten Sie das Gerat aus und
nicht wieder an. Lasst sich das Problem
nicht beheben, verstandigen Sie
den technischen Service.
W 31 | Supervisor kommuniziert | Supervisorproblem > Schalten Sie das Gerit aus und
nicht wieder an. Lasst sich das Problem
nicht beheben, versténdigen Sie
den technischen Service.
W 32 | Zur Therapiephase wech- | Aufforderung zum _ o oK
seln? Wechsel in die Therapie- | > Bestétigen Sie mit der L=—Taste.
phase.
W 33 | Heparinbolus geben? Sicherheitsabfrage  vor ) . Tox
der Verabreichung des » Dricken Sie die —Taste, um
eingestellten Heparinbo- |  den Heparinbolus zu geben.
lus. » Wenn Sie den Heparinbolus nicht
geben wollen, warten Sie 5 s bis
das Hinweisfenster ausgeblendet
wird.
W 35 |Zur Reinfusionsphase | Aufforderung zum ) o EJK' _
wechseln? Wechsel in die Reinfusi- | > Drticken Sie die .=—Taste, um in
onsphase. die Reinfusionphase zu wechseln.
W 36 | Wollen Sie wirklich eine | Hinweis vor der Riickkehr ) . Tox
neue Therapie starten? | in den Startbildschirm, | » Dricken Sie die =—Taste, wenn
Riickkehr in diese Thera- Sie zum Startbildschirm
pie nicht mehr méglich. zurlickkehren wollen.
W 37 | Selbsttest erfolgt. Zah- | Gerateseitiger Selbsttest | » Wahlen Sie Softkey 'ENDE' und
lenfolgen und LEDs pri- | erfolgreich . ) R~
fen! ENTER driicken! driicken Sie die K=2-Taste.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 38 | Blutleck erkannt. Blut in der Plasmaleitung | > Uberpriifen Sie den Plasmafilter M
oder  Blutleckdetektor | auf Ruptur und wechseln Sie
Bei sichtbarem Blut in (BLD) defekt. diesen gegebenenfa"s aus.
der Plasmaleitung: =
Plasmafluss  reduzieren > Wird mit 12K bestétigt, wird der
bzw. Plasmafilter Blutleckdetektor neu kalibriert. Die
wechseln  und  Alarm Messung auf Blutleckagen erfolgt
bestatigen! nunmehr auf dem neuen
Kalibrationsniveau.
Sonst (zur Rekalibrierung '
des BLD): » Wird mit (On der vorangegangene
Weiter mit 'OK'. Alarm A 36 quittiert, beginnt die
Blutleckmessung von Neuem.
» Nach dreimaligem kurz
aufeinander erfolgten BLD-
Alarmen besteht die Mdglichkeit,
die Blutleckdetektorfunktion
stumm zu schalten (W19/W20).

W 39 | Stromausfall behoben Hinweis nach Stromaus- | > Driicken Sie nach der Uberpriifung | M
Leitungen,  Filter ~ und | fall. der erforderlichen Punkte die
Parametereinstellung oK _ _
tiberprifen, Therapie —Taste, um mit der Therapie
erneut starten! fortzufahren.

Sind Sie sicher?
Weiter mit 'OK"!

W 41 Plasmaklemme offnen | Hinweis in Blutreinfusion | > Folgen Sie den Anweisungen auf | T
und vendse Klemme dem Bildschirm.
schlieRen!

W 42 | Gewdhlter Plasmafluss zu | Information, dass der| » zur Steigerung der T
niedrig. Blut- oder Plas- | erforderliche Plasmafluss Plasmaflussrate erhéhen Sie
mafluss erhéhen! zZu niedrig ist entweder den Blut- und/oder den

(< 2 ml/min). Plasmafluss.

W 43 | Vorsicht! Prézipitatfilter- | PPF-Kammerspiegel ~ zu | » Stellen Sie sicher, dass M
Ruptur méglich! hoch, PPF-Protektor = der PPF-Kammerspiegel nicht
Praz.kammer-Spiegel, nass. Keine PPF- zu hoch und der PPF-Protektor
PPF-Protektor und An- | Druckerhdhung bei ge- nicht nass ist.
schluss ok? schlossener HAK- |« der PPF-Protektor ordnungsge-
Sonst Blasenfreiheit und | Klemme. maR angeschlossen ist.

Fixierung der Kammer | (Diese ~Warnung er-| . gie PPF-Kammer richtig positi-
prufen! scheint zusammen mit oniert und die Spiegeliiberwa-
Alarm A73). chung ordnungsgemaR verrie-
gelt ist.
» sich an der inneren Kammerwand
keine Luftblaschen befinden.
> Nach Uberpriifung 12K
ach Uberprifung -Taste
driicken, um die Therapie
fortzusetzen.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W 44 |Bilanz zu hoch oder Plas- | Die erforderliche Bilanz | » Reduzieren Sie den Bilanzwert
mafluss zu niedrig. Bitte | kann in der verbleibenden oder erhéhen Sie das
anpassen! Therapiezeit nicht er-|  plasmavolumen oder erhhen Sie

reicht werden. Ein Bilan- |  den Plasmafluss.
zierungsfehler konnte

spater im Laufe der Be-

handlung auftreten.

W 45 | Dialysierflissigkeitsbeutel | Menge an Dialysierflis- | » \Weiteren Beutel
fast leer. sigkeit reicht nicht fir| Dialysierfliissigkeit vorbereiten
Beutel wechseln, wenn | gewahltes Behandlungs- und Beutel tauschen.
erforderlich! vqur_nen aus. » Ggf. vollen Drainagebeutel gegen

Gewdhlte Ratio Plasma- leeren austauschen.
/Dialysierfltssigkeit ver- . P
braucht mehr Dialy- > I_?atlo Ff_lasma-/Dlaly5|erflus5|gke|t
sierflussigkeit als am Uberpriifen.

Wégesystem Beutel ein-

gesetzt.

W 49 | Abweichendes UF- | Bilanzfehler > Stellen Sie sicher, dass die
Volumen. Klemmen und Pumpensegmente in der
Leitungen prifen! Dialysepumpe (DP) und der

Ultrafiltrationspumpe (UFP)
richtig eingelegt sind.

» Stellen Sie sicher, dass die
Leitungen nicht geknickt sind.

» Stellen Sie sicher, dass die
Klemmen der
Dialysierflissigkeitsleitung und
der Ultrafiltrationsleitung zu den
Drainagebeuteln offen sind.

W 50 |Pufferleitung nicht frei|Fehler beim Wégetest. » Folgen Sie den Anweisungen am
oder Fehler Wagesystem Bildschirm.
1) Pufferbeutel Uberpri-
fen! Bruchsiegel offen?

2) Pufferleitung konnek-
tiert und Klemme offen?
3) Plasmapumpen
segmente Kkorrekt einge-
legt?

W 51 |Luft aus SAD uber Spie- | SAD erkennt Luft in ve-|» Folgen Sie den Anweisungen am
gelregulation ven. Kam- | ndser Leitung Bildschirm.
mer ziehen
1) Vendse und Plasmalei-
tung an ven. Kammer
schlieRen!

2) Vendsen Spiegel erho-
hen bis PV < -50 mmHg!
3) Klemmen wieder o6ff-
nen und Alarm quittie-
ren!

4) Vendsen Spiegel ab-
senken bis PV > 0 mmHg
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W 52 |Plasmapumpe ist  zu | Plasma-/Pufferpumpe » Passen Sie den PPL—
langsam.  PPL-Schwelle | dreht kontinuierlich mit Schwellenwert dem aktuellen PPL
prifen und herabsetzen! |2 ml/min. an.

» Erhéhen Sie den Plasmafluss
durch Anheben der
Blutpumpengeschwindigkeit
und/oder der
Plasmapumpengeschwindigkeit.

W 53 | Abweichendes Reinfusi- | Fehlbilanzierung > Stellen Sie sicher, dass
onsvolumen > 300 g >3004g = Beutel und Leitungen frei han-
Klemmen an Leitungen gen
der DP/UFP offen? = keine Leckagen in den Beuteln

und Leitungen vorliegen
= die Beutel ruhig hangen.

W 54 | Abweichendes Reinfusi- | Fehlbilanzierung » Stellen Sie sicher, dass
onsvolumen > 400 g > 4009 = Beutel und Leitungen frei han-
ABBRUCH DER REINFU- gen
SION EMPFOHLEN! = keine Leckagen in den Beuteln

und Leitungen vorliegen
= die Beutel ruhig héngen.

» Sollte keiner der oben genannten
Fehler vorliegen, brechen Sie die
Therapie ab oder fiihren einen
Bilanz-Reset (siehe 8.3.1) durch.

W 55 | Verbindungsfehler Rein-|Fehler im Drucktest zu |3 Stellen Sie sicher, dass
fusionsleitung Beginn der Reinfusion = die Plasmareinfusionsleitung
1) Reinfusionsleitung mit mit dem oberen Spilbeutel
Kochsalzbeutel  verbun- verbunden ist
den? _ _ = die Klemmen und Bruchsiegel
2)  Pufferleitung  mit gedffnet sind bzw. die Plasma-
Kochsalzbeutel  verbun- reinfusionsleitung nicht abge-
den? _ _ knickt ist.

3) Klemmen beider Lei-
tungen offen?

W 56 |Gewicht am Wagesystem | Fehlgewicht am Wage- | » Uberpriifen Sie das gewéhlte
ist zu niedrig system Behandlungsvolumen und
1) Richtige Setkonfigura- kontrollieren Sie die Anzahl der
tion gewahlt? ) BicEl-Beutel am Wagesystem
2) BeuteI/Losquen han- » Flgen Sie u. U. einen weiteren
EgPrektgm Wagesystem BicEl-Beutel hinzu

' » Ist der (leere) Spulbeutel gegen
den Acetatpufferbeutel
getauscht?

» Kontrollieren Sie die korrekte
Position der Beutel am
Waégesystem
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W 57 | Plasmavolumen > 4 Liter | Hinweis bei Plasmavolu- | » Tauschen Sie den leeren T
Pufferbeutel wechseln, | mina > als Pufferbeutel gegen einen neuen
BicEl-Beutel ausrei- | 4 Liter aus
chend? > Uberprifen Sie die Anzahl der
BicEl-Beutel
> Uberpriifen sie die Drainagebeutel
und entfernen Sie ggf. vollstéandig
gefiillte Beutel (maximale
Obergrenze des Gewichts am
Wagesystem ist 25 kg!)
W 58 | Verbindungsfehler ~ Ace- | System erkennt zu gerin- | » Uberpriifen Sie bitte die korrekte | M
tatpufferbeutel ge Forderrate der Plas- |  Verbindung zwischen Acetatpuffer
1) Acetatpuffer am Wa- | mapufferpumpe durch zu und Pufferleitung. Versichern sie
gesystem? niedrigen PPF. sich bitte das die Klemmen und
2)  Pufferleitung  mit Bruchsiegel gedffnet sind und
Acetatpuffer verbunden? kontrollieren Sie bitte, ob die
3) Beutel und Leitungen Pufferleitung frei und nicht
prifen eingeklemmt ist.
W 59 | Verbindungstest Acetat-|Das System testet die|» Keine MaRnahme erforderlich! T
pufferbeutel wird durch- | korrekte Konnektion des
gefihrt. Acetatpufferbeutels  zu
Beginn  der Therapie.
Beide Dialysepumpen
wahrend des  Verbin-
dungstest stehen.
W 60 |Verbindungstest NaCl-|Das System testet die|» Keine MaRnahme erforderlich! T
Beutel wird durchgefihrt. | korrekte Konnektion des
NaCl-Beutels zu Beginn
der Reinfusion. Beide
Dialysepumpen wahrend
des Verbindungstest
stehen.

VAN

VORSICHT

Gefahrdung des Patienten infolge der Auswirkung auf die Fliissigkeitsbilan-

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

Beachten Sie, dass bei Riuickkehr in den Startbildschirm die Daten der aktuell durchgefihr-
ten Therapie geldscht werden.
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8.5 PROBLEMBEHANDLUNG
8.5.1 Bilanz Reset bei Fehlbilanz

Fehlbilanz > 200 g
Bei einer Fehlbilanzierung > 200 g werden der Alarm <A69: Bilanzierungsfehler !> und
die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> angezeigt.

> Uberpriifen Sie ob
= die Beutel korrekt an der Wégezelle aufgehangt sind.
= alle Brechsiegel und Klemmen gedffnet sind.
= alle Leitungen frei von Knickstellen sind.

)

» Quittieren Sie den Alarm mit der "~ und den 0K .-Taste, wenn Sie den Fehlergrund
beseitigt haben.
Die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> wird bis zum Ausgleich der Fehlbilanz ange-

zeigt.

Fehlbilanz > 300 g

Bleibt die Fehlbilanz bestehen und tbersteigt einen Wert von 300 g wird der Alarm <A69:

Bilanzierungsfehler !> ausgel6st und die Warnung <W24: Bilanzfehler > 300 g Leitun-

gen und Beutel priifen !> wird angezeigt.

> Uberpriifen Sie das System wie oben beschrieben.

» Quittieren Sie den Alarm und die Warnung mit der-.((' - und der 9K I-Taste, wenn Sie
den Fehlergrund beseitigt haben.

Die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> wird bis zum Ausgleich der Fehlbilanz ange-

zeigt.

A76: Abweichendes Reinfusionsvolumen. Leitungen in DP und UFP prifen !

4 0 ml/min J 0 mlémin
e
B Rest

(2]

A

AN ? 11
PA

W53: Abweichendes Reinfusionsvolumen > 300 g
Klemmen an Leitungen der DP/UFP offen?

| zEEE
‘“““ﬁ Weiter mit 'OK" ! [
Ly - T8 24:23 mm
Py 52 mwy | T
L . & 74 2926w

Parameter - Fluss- Parameter Stop Reinfusion®  weitere *
ibersicht r schema einstellen Plasma Typ Funktionen

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

B BRAUN
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Der Therapieabbruch wird empfohlen, um eine Fehlbilanz im Flussigkeitshaushalt des
Patienten auszuschlief3en.
Die Therapie wird wie in Kapitel 6 beschrieben beendet.

0 [TeRsEF eeswetstont RS

A76: Abweichendes Reinfusionsvolumen. Leitungen in DP und UFP priifen !

— - d— e — ——
PY
A 0 mmHg .
52 A i * PPL Gewicht
mmHg a
[ i o e 12020 o (5)
sap 1|B ok W54 Abweichendes Reinfusionsvolumen > 400 g
SAK b |4 OFFEN F 3
—d 70 DP
. PB A
Bilanz ABBRUCH DER REINFUSION EMPFOHLEN ! e ol min
240 40 i e AT &
(5 2 Weiter mit 0K’ 1 PDI
- . *
~ HAK ) -1 DAD QL‘H
mmRg
o g ® TR
0 rarnHg H o | o
eDam 6 6 4 Temp. OK |
Plasmavolumen IPDF 1 38.5 °C
74 i i bl |15 i3 piae )N
Parameter - Haupt - 5 Parameter Stop Reinfusion * weitere *
Obersicht parameter schems einstellen Plasma Typ Funktionen

Gefidhrdung des Patienten infolge der Auswirkung auf die Fliissigkeitsbilan-

zierung des Patienten.

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

A

VORSICHT

Ab einer Fehlbilanzierung > 400 g ist der Menupunkt <Bilanz Reset> unter <Weitere
Funktionen> aktiviert und kann durch Drehen des Knopfes und Driicken der

o~ .
= -Taste ausgewahlt werden. Die Warnung W29: <Bilanz wird geléscht ! Sind Sie

sicher?> wird angezeigt.
"ok
> Driicken Sie die L="-Taste, um fortzufahren.

0 [TeRsEF eeswetstont RS

A76: Abweichendes Reinfusionsvolumen. Leitungen in DP und UFP priifen !

— - 4 — — e - —
PY
‘ A 0 mmHg .
52 A i * PPL Gewicht
mmHg a
[ i o e 12020 o (5)
sap 1|B ok W54 Abweichendes Reinfusionsvolumen > 400 g
SAK b |4 OFFEN F 3
—d 70 DP
’ PB o
Bilanz ABBRUCH DER REINFUSION EMPFOHLEN ! e
240 40 i e AT &
(5 2 Weiter mit 0K’ 1 PDI
- . *
—I_ _)_" HAK -1 DAD QEH
mmRg
0 rarnHg | o
Heparm 6 6 4 Temp. OK |
Plasmavolumen IPDF 1 38.5 °C
74 i i 10T |15 i3 piae )N
Parameter - Haupt - 5 Parameter Stop Rewnfusmn weitere *
Obersicht parameter schems einstellen Plasma Funktionen
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Im Rahmen eines Bilanz-Reset wird die Waage neu tariert. Die Daten des Bilanz-Reset
werden gespeichert und in der Parameteriibersicht dargestellt. Jeder im Verlauf der Thera-
pie durchgefiihrte Reset wird gespeichert und die Werte werden aufaddiert.

0804 | 12:21 | THEraPIE o |
MIN MAX
Therapiezeit 00:09 timm PA O wHa -150 100
Plasmavolumen 7 3 il PBE 7 J mmHg 15 155
Bilanz 232 - PV 56 it 3707
PPL O wa -10 200
P Blutfluss 95 wnnd TMP 64 140
[ Plasmafluss 2 wmnd PPF 48 rwa  -20 450
PDF 66 ra  -so 350
Heparinfluss 2 o 0 relh PDPA - 1 8 mmHg 150
Heparinbolus 1 2 0 il PDI 8 6 mmHg -50 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. l . 3 ml PPL Schuelle 0 mmHg
Temperatur 3 9 . 0 oC Ratio Dial. /Plasma 2
Spiilvolumen 7 0 0 ml Bilanz Reset 7 0 0 g

rameter Haupt - Fluss - Parameter Stop Therapie weitere *
bers paramster schema einstellen Therabie beenden Funktionen
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8.5.2 Entliiften des Heparinadsorbers

Sinkt wahrend der Therapie der Flissigkeitsspiegel im Heparinadsorber ab, kann dieser
retrograd wieder gefiillt werden.

> Offnen Sie dazu vorsichtig den seitlichen Port des Heparinadsorbers im laufenden
Betrieb bis der Flussigkeitsspiegel wieder angehoben ist.

AN

VORSICHT

Permanent zu niedrige Fliissigkeitspegel im Heparinadsorber kdnnen zur Herabsetzung
der Adsorptionsleistung fiihren mit der Gefahr einer Uberdosierung des Heparins im
Patienten.

8.5.3 Wechsel der Losungsbeutel

Wechsel wegen eines Defekts am Beutel

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

» Setzen Sie eine Klemme am auszutauschenden Beutel und schlieRen Sie die Klemme an
der zufuhrenden Leitung.

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

> Offnen Sie das Brechsiegel des neuen Beutels.

> Offnen Sie die Klemme der zufiihrenden Leitung wieder.

> Bestatigen Sie die Warnung W09 <Leitungen und Beutel priifen> durch Driicken der

0K Taste.
» Setzen Sie die Behandlung durch Anwahl der Funktion <Start Therapie> fort.

Wechsel bei einem Behandlungsvolumen > 4000 ml

Bei einem Behandlungsvolumen > 3010 ml schaltet der Plasmat® Futura automatisch in
den Bypass. Der Hinweis <W 10: Plasmavol. > 4 Liter Puffer- und ggf. Dialysierfliissig-
keitsbeutel wechseln!> wird angezeigt. Entfernen Sie volle Drainagebeutel und ersetzen
Sie sie durch leere.

» Setzen Sie eine Klemme auf die zufiihrende Pufferleitung.

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

> Offnen das Brechsiegel des neuen Acetatpufferbeutels.
> Offnen Sie die Klemme auf der Pufferleitung wieder.

» Prufen Sie auch, ob noch ausreichend Dialysierfliissigkeit zur Verfiigung steht und
ersetzen Sie bei Bedarf die Dialysierfliissigkeitsbeutel.

> Bestatigen Sie die Anderung durch Driicken der OK] Taste.
» Setzen Sie die Behandlung durch Anwahl der Funktion <Start Therapie> fort.
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Wechseln der nahezu entleerten Dialysierfliissigkeitsbeutel

Wenn Ratio Dialys./Plasma > 1:2 ist und die Dialysierfliissigkeitsbeutel nahezu entleert
sind, schaltet der Plasmat® Futura automatisch in den Bypass. Die Warnung <W45: Dia-
lysierfliissigkeitsbeutel fast leer. Beutel wechseln, wenn erforderlich.> wird angezeigt.

a) Wechseln Sie die Dialysierflussigkeitsbeutel, wenn weitere Dialysierfliissigkeit benétigt
wird:
» Setzen Sie eine Klemme auf die zufiihrende Dialysierflissigkeitsleitung.

» Entfernen Sie den leeren Dialysierfllissigkeitsbeutel und tauschen Sie ihn gegen einen
neu vorbereiteten Dialysierflissigkeitshbeutel aus.

> Offnen das Brechsiegel des neuen Dialysierfliissigkeitsheutels.
> Offnen Sie die Klemme auf der Dialysierfliissigkeitsleitung wieder.

» Wiederholen Sie diese Schritte bei den Ubrigen Dialysierflissigkeitsbeuteln, falls
erforderlich.

» Entfernen Sie die gefiillten Drainagebeutel und ersetzen Sie diese durch leere.
> Bestatigen Sie das nachfolgende Hinweisfenster <W09: Leitungen und Beutel

priifen!> durch Driicken der OK] Taste.

b) Die verbleibende Dialysierflissigkeitsmenge ist fur die Beendigung der Therapie ausrei-
chend:

» Bestétigen Sie durch Driicken der 0K Taste.

Die bendtigte Anzahl an Dialysierflussigkeitsbeuteln entnehmen Sie bitte Kapitel 9.3.8.
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8.5.4 Austausch des Plasmafilters

31
0,9% NaCl

Auffang-
beutel

I

Auffang-
beutel

Material Artikelnummer
Haemoselect L 0,5 7061007

2 X Leerbeutel 7210543

31 HELP. 09 % NaCl- 34

Ldsung

3 Verbindungsleitun- 7060130

gen

7500 IE Heparin

» Versetzen Sie die HE.L.P. 0,9 % NaCl-
Lésung mit 7500 IE Heparin.

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

» Verbinden Sie die Ubrigen
Verbindungsleitungen und die
Auffangbeutel, wie in der Abbildung
dargestellt, mit der Plasma- und Blutseite
des Filters und klemmen Sie die Leitung
auf der Plasmaseite ab.

» Lassen Sie die Spiillésung mittels
Schwerkraft in den blutseitigen
Auffangbeutel flieRen.

> Halten Sie den Filter so, dass er von unten
nach oben gefillt und dabei sorgfaltig
entliftet wird.

> Offnen Sie die plasmaseitige Leitung,
wenn etwa die Halfte der Spillésung in
den blutseitigen Auffangbeutel gelaufen
ist und klemmen Sie die blutseitige
Leitung ab. Spiilen Sie weiter.

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

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

> Offnen Sie die Blut- und Plasmaleitung
wieder und starten Sie die Blutpumpe.
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8.5.5 Austausch des H.E.L.P. Prazipitatfilters

31
0,9 % NaCl

[

kL

Auffang-
beutel

7

I

Auffang-
beutel

Material Artikelnummer
H.E.L.P. 706101A
Prézipitatfilter

2 X Leerbeutel 7210543

3109 % HELP. NaCl- 34

Ldsung

3 Verbindungsleitungen 7060130

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

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

» Lassen Sie die Spullésung mittels
Schwerkraft in den prazipitatseitigen
Auffangbeutel flieRen.

» Halten Sie den Filter so, dass er von unten
nach oben gefullt und dabei sorgfaltig
entliftet wird.

> Offnen Sie die filtratseitige Leitung, wenn
etwa die Halfte der Spiillésung in den
préazipitatseitigen Auffangbeutel gelaufen ist
und klemmen Sie die prazipitatseitige
Leitung ab. Spiilen Sie weiter.

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

» Schalten Sie das Gerat durch Anwahlen von
<Stop Fiillen> oder <Stop Therapie> in der
Mentileiste in den Bypass und bestatigen Sie

mit der = -Taste.

» Klemmen Sie die Filtratleitung und die
Zirkulationsleitung an beiden Seiten des
alten Prazipitatfilters ab, entfernen Sie den
alten Filter und verbinden Sie dann den
neuen Filter in der richtigen Orientierung
mit den Leitungen. VerschlieBen Sie den
alten Filter mit den verbleibenden
Verbindungsleitungen.
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» Offnen Sie die Zirkulations- und
Filtratleitung wieder und setzen Sie die
unterbrochene Phase durch Anwahlen von
<Start Fiillen> oder <Star;rTb‘erapie> fort

und bestatigen Sie mit der ! Taste.

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

31
0,9% NaCl

Material Artikelnummer
H.E.L.P. Heparinadsorber 400 7210919

1 x Leerbeutel 7210543
31HELP.0,9 % NaCl-Losung 34

2 Verbindungsleitungen 7060130

» Konnektieren Sie eine Verbindungsleitung an die
NaCl-Losung, flllen Sie die Leitung und verbinden
Sie mit der Eingangsseite des Heparinadsorbers.

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

» Lassen Sie die Spullésung mittels Schwerkraft in
den Auffangbeutel fliel3en.

» Halten Sie den Adsorber so, dass er von unten nach
oben gefillt und dabei sorgfaltig entliftet wird.

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

l » Schalten Sie das Gerét durch Anwéhlen von <Stop
Fiillen> oder <Stop Therapie> in der l\_/]en_UIeiste in

den Bypass und bestatigen Sie mit der = Taste.
» Klemmen Sie die Filtrat- und die
Verbindungsleitung am Adsorber ab, entfernen Sie
T den alten Adsorber und verbinden Sie den neuen

Adsorber in der richtigen Orientierung mit der

Filtrat- und der Verbindungsleitung (Beachten Sie
Fa: unbedingt die Flussrichtung?). Verbinden Sie den

alten Adsorber mit den Verbindungsleitungen an
Spullésung und Auffangbeutel.

> Offnen Sie die Filtrat- und die Verbindungsleitung

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

Therapie> fort und bestatigen Sie mit der -
Taste.
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8.5.7 Austausch des H.E.L.P. Ultrafilters

Material Artikelnummer
H.E.L.P. Ultrafilter HIPS 20 7210917
31 1 x Leerbeutel 7210543
0.9% Nacl 31 H.ELP. 0,9 % NaCl-Lésung 34
2 Verbindungsleitungen 7060130
> Konnektieren Sie eine Verbindungsleitung an die

I.IJ NaCl-L6sung verbinden, flllen Sie die Leitung und
verbinden Sie sie mit der roten, plasmaseitigen
Offnung des Filters.

> Verbinden Sie die zweite Verbindungsleitung und
den Auffangbeutel, wie in der Abbildung
dargestellt, mit der blauen, plasmaseitigen

i Offnung des Filters.

» Halten Sie den Filter so, dass er von unten nach
oben gefullt und dabei sorgféltig entllftet wird.

» Klemmen Sie die beiden Verbindungsleitungen ab,
wenn etwa 1 Liter Spullésung durchgelaufen ist
(Vorsicht, dass keine Luft in den Filter eindringt!).

vL » Schalten Sie das Gerét durch Anwéhlen von

<Stop Fiillen> oder <Stop Therapie> in der
Menleiste in den Bypass und bestatigen Sie mit

der = -Taste.

» Klemmen Sie die Verbindungs- und die

T Reinfusionsleitung, die zum Dialysator fiihren ab,

entfernen Sie den alten Filter und schlieBen Sie
den neuen Filter in der richtigen Orientierung an
utfang- die Verbindungs- und die Reinfusionsleitung an.
Verbinden Sie den alten Filter mit den

Verbindungsleitungen an Spillésung und
Auffangbeutel.

> Stecken Sie die Hansenkonnektoren vom alten
auf den neuen Filter um (alten Filter waagerecht
halten!). Beachten Sie dabei die Farbmarkierung.
Legen Sie den neuen Filter mit der blauen Seite
nach unten in die Halterung ein.

» Fllen Sie die Dialysatseite des Filters durch
manuelles Drehen der Dialysierflissigkeitspumpe.

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

bestétigen Sie mit der = Taste.
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9 Technische Information
9.1 TRANSPORT

9.1.1 Rollen

JAN

VORSICHT

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

> Uber Stufen und Schrigen mit 2 oder mehr Personen transportieren.

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

» Bremse mit der griinen Bremsldse-Taste l6sen.
» Plasmat® Futura-Gerét rollen.
> Mit der roten Bremsfeststell-Taste die Bremse feststellen.

Rev. 3.00.00_D Seite 2 von 19
Art. Nr. 38910213



Kapitel 9
Plasmat® Futura TECHNISCHE INFORMATIONEN

9.1.2  Tragen

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

Gefahr von Sachschiden durch unsachgem#Ben Transport (falsche Anfass-
A punkte)!
VORSICHT > Gerédt keinesfalls am Monitor, am griinen oberen Gehiuse oder an der
Infusionsstange transportieren.
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9.2 BETRIEBSBEDINGUNGEN

Der Plasmat® Futura darf nur von geschultem Fachpersonal betrieben werden. Die Vor-
gaben der Gebrauchsanweisungen fir das Gerat, die Einmalartikel und das Verbrauchs-
material sowie der bestimmungsgemale Gebrauch sind zu beachten!

9.2.1  Aufstellungsort

Die Installation darf nur durch qualifiziertes und ausreichend geschultes Personal erfol-
gen.

Umgebungsbedingungen
Angaben zu den Umgebungsbedingungen beachten, siehe Kapitel 9.3.

Elektrischer Anschluss

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

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

Der Plasmat® Futura darf nur an vorschriftsméRig installierten Schutzkontaktsteckdo-
sen betrieben werden.

Das Gerat darf nicht mit Anpassungseinrichtungen (z. B. Adapter) oder Verlangerungs-
kabel am Hauptkabel betrieben werden.

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

9.2.2 Erstinbetriebnahme

Die Aufstellung des Plasmat® Futura und die Erstinbetriebnahme wird durch das vom
Hersteller autorisierten Servicepersonal durchgefiihrt.
Vor der Erstinbetriebnahme des Gerates ist zu priifen, ob es vollstandig und unversehrt ist.

Liegt eine Beschadigung vor, die den sicheren Einsatz geféhrdet, darf das Gerét nicht in
Betrieb genommen werden. Informieren Sie den zusténdigen Kundendienst.

Schalten Sie das Gerdt erst ein, wenn es Raumtemperatur angenommen hat.

Das Gerét darf nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung betrieben werden.

Rev. 3.00.00_D Seite 4 von 19
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9.2.3  Service und Wartung

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

Seitens des Anwenders sind keine besonderen Wartungsarbeiten erforderlich.

Die sicherheitstechnische Kontrolle ist unter Einbeziehung des Service Manuals, der dort
aufgefiihrten Checkliste sowie der Gebrauchsanweisung, vorbehaltlich technischer Ande-
rungen, alle 12 Monate durchzufiihren und zu dokumentieren.

Die Wartung ist unter Einbeziehung des Service Manuals, der dort aufgefiihrten Checkliste
sowie der Gebrauchsanweisung, vorbehaltlich technischer Anderungen, alle 12 Monate
empfohlen und zu dokumentieren.

Die Wartung der Kalibrationssensoren (Wagezelle, Temperatur, Driicke, Blutleckdetektor,
SAD etc.) muss nach den Vorschriften des Service Manuals und der entsprechenden Ar-
beitsanweisungen durchgefihrt werden.

Ist der Austausch von Sicherungen erforderlich, dirfen nur die vom Hersteller angegebe-
nen Sicherungen eingesetzt werden (siehe Service Manual).

9.2.4  Einmalartikel, Verbrauchsmaterial und Zubehor/Ersatzteile

Das Gerat darf nur mit der H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit zusammen eingesetzt
werden.

Beim Einsatz der zugelassenen Einmalartikel, des Verbrauchsmaterials und des Zubehors
sind die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Komponenten zu beachten.

Die fur eine Behandlung notwendigen Einmalartikel missen gemaR der ortlichen Vor-
schriften entsorgt werden.

Es darfen nur Zubehor und Ersatzteile verwendet werden, deren sicherheitstechnisch un-
bedenkliche Verwendungsféahigkeit fur diesen Zweck von einer Priifstelle nachgewiesen ist.
Dieser Nachweis muss durch eine Prifstelle erbracht sein, die fir die Priifung des verwen-
dungsfertigen Gerates zugelassen ist.

9.2.5  Reinigung und Desinfektion

Alle Gehauseteile und der Bildschirm des Plasmat® Futura kdnnen mit dthanolhaltigen
(< 70 %) oder isopropanolhaltigen (< 60 %) Flachendesinfektionsmittel gereinigt werden.
Beachten Sie bitte die entsprechenden Herstellerangaben.

Rev. 3.00.00_D Seite 5 von 19
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9.3

Abmessungen des Gera-

tes

Gewicht

Elektrischer Anschluss

TECHNISCHE DATEN - ALLGEMEIN

Hohe
Breite
Tiefe

Nennspannung
Nennfrequenz
FI-Schutzschalter
Schutzklasse

1330 mm

500 mm

520 mm

55 kg

110 — 240 V~
50/60 Hz

30 mA
1,TypB, P21

Die vorhandene Netzspannung muss mit der auf dem Typenschild angegebenen Span-

nung ubereinstimmen (z.B. 230 V AC, 50/60 Hz).

Leistungsaufnahme
Klassifikation
Ableitstrome

Nennstrom

max. 35 A

Typ llb nach Richtlinie 93/42 EWG

Erdableitstrom
Patientenableitstrom

< 500 pA
< 100 pA

Die zuléssigen Ableitstrome kénnen sich beim Anschluss mehrerer Gerate erhéhen.

Betriebsbedingungen

Lagerbedingungen

Potentialausgleich
Schnittstelle

Betriebstemperatur

Rel. Luftfeuchtigkeit
Atmosphérischer Druck
Lagertemperatur

Rel. Luftfeuchtigkeit
Atmosphérischer Druck

+15 ++35°C
30-90%

700 — 1060 mbar
-20 = +55°C
10-90 %

700 — 1060 mbar

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

RS 485 Schnittstelle zum Anschluss eines externen PC
durch den technischen Service oder zur Therapiedaten-

erfassung und/oder Uberwachung

Information auf Anfrage)

(Zusatzleistung,

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

sprechen.

Elektromagnetische Ver-

traglichkeit
Geh3usematerial

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

Korrosionsabweisendes Aluminium
Plastik (Polyurethan Baydur)

Rev. 3.00.00_D
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9.3.1  Empfohlene Schutzabstande

Empfohlene Schutzabsténde
zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
und dem Gerat Plasmat® Futura

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

Schutzabstand abhéngig von der Sendefrequenz
. in Metern [m]
Nennleistung des
Senders 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
in Watt [W]
d=12P d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 0,37 0,74

1 12 12 2,3

10 37 3,7 74
100 12 12 23

Far Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutz-
abstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehort,
wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) gemaR Angabe des Senderherstellers ist.

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

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-

scher GrofRen wird durch Absorptionen und Reflexionen der Gebaude, Gegenstande und Menschen beeinflusst.

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

9.4 TECHNISCHE DATEN - KOMPONENTEN

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

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

20 - 35 ml/min definiert. Einzelheiten zu den Druckgrenzwerten werden im folgenden
Abschnitte angefiihrt.

Rev. 3.00.00_D
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9.4.1 Relevante Driicke

A

PU PPL
BLD
> =
Y PPF v
Sa0 M Lt t Luft Luft PBP
SAK ri4 I_) A
——— PBE >

-
-

ok HAK »|4
p j PoF
Heparin e T

PA Arterieller Druck

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

Unterer Grenzwert:

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

PBE max = (PBE Ref + 80) mmHg

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

TMP  Transmembrandruck Der TMP berechnet sich wie folgt:
TMP = (PBE+PV) / 2 — PPL

Die Alarmgrenzen kénnen in 10 mmHg-Schritten zwischen 20
und 200 mmHg eingestellt werden. Die Voreinstellung ist
75 mmHg.

PPL Plasmadruck

PPF Prézipitatfilterdruck

PDPA Prazipitatfilter/Adsorber Druck-  Der PDPA berechnet sich wie folgt:

abfall

PDPA = PPF — PDF

PDF Dialysatordruck

PDI Dialysierflussigkeitseinlaufdruck

B/ BRAUN Rev. 3.00.00_D Seite 8 von 19
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PV Vendser Druck

Wahrend der Therapie- und Reinfusionsphase werden

10 Sekunden nach dem Start der Blutpumpe oder Plasma-
pumpe, nach Anderung des Blutflusses oder nach der manu-
ellen Spiegelstandsregelung der vendsen Kammer bzw. der
PBE-Kammer der untere und der obere PV-Grenzwert auto-
matisch eingestellt.

Der aktuell erfasste vendse Druck (PV Ref) dient als Mittel-
wert fur die Berechnung des Alarmfensters.

Unterer Grenzwert:

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

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

MinW = Minimum-PV-Fenster

(Voreinstellungswert = 20 mmHg)

Oberer Grenzwert:
PV max = (PV Ref + MaxW) mmHg

MaxW = Maximum-PV-Fenster
(Voreinstellungswert = 40 mmHg)

B BRAUN
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9.4.2 Grenzwerte der Driicke

Die folgende Tabelle zeigt, in Abhangigkeit zur jeweiligen Phase des Systems, die Grenz-
wertbereiche der Driicke an.

Druck Flllen Therapie BP AKTIV Therapie BP STOP Reinfusion BP AKTIV Reinfusion BP STOP
(mmHg) Def Def/Aut Min Max Def Min Max Def/Auto Min Max Def Min Max
0
PA min -150| -150| -350 80| -150| -350| 80 -150| -350| 80| -150| -350 80
PA max 190 100 0 200 | 200 - - 100 0| 200 200 - -
PBE -450 | PBEref- | -100 210 | -100 - -| PBEref-40( -100| 210 -100 - -
min 40 (Plasma Reinf.)
(2) PB(EBl:te:eisfg
PBE 250 PBE -20 250 | 250 - -| PBE ref+80 -20| 250 250 - -
max ref+80
(2)
PV min -450 | PVref- | -10/0( 250-| -20 - - -20 - - -20 - -
(3) MinW MinW
PV max 250 | PV ref + | PVmin + 250 | 250 - - PV ref + PVmin + | 250 250 - -
3) MaxW MaxW MaxW MaxW
Druck Fillen | Therapie Plasmaseite AKTIV | Therapie Plasmaseite Reinfusion Plasmaseite AKTIV | Reinf. Plasmaseite STOP
(mmHg) STOP
Def Def Min Max Def Min Max Def Min Max Def Min Max
TMP 200 100 20 200| 100 20| 200 150 20 200 150 20| 200
max
PPL min -20 -10 -20 10| -100 - - -100 - -| -100 - -
PPL 450 200 - -| 200 - - 200 - - 200 - -
max
PPF min -50 -20 -50 50 | -250 - - -20 -50 50| -250 - -
PPF 450 450 - -| 450 - - 450 - - 450 - -
max
PDF min -50 -50 -50 0| -50 - - -50 -50 0 -50 - -
PDF 400 350 10 450 450 - - 400 10 450 450 - -
max
PDPA 450 150 50 350 450 - - 350 50 450 450 - -
max 450 - - 450 - -
(1)
PDI min -450 -50 - -| -100 - - -100 - -| -100 - -
PDI max 450 450 - -| 450 - - 450 - - 450 - -
Def Voreinstellungswert eines Parameters, der durch den Anwender einstell-
bar ist.
Min Kleinster einstellbarer oder méglicher Wert.
Max GroRter einstellbarer oder mdglicher Wert.
Auto Grenze wird von der Software berechnet und kann nicht vom Anwender
eingestellt werden.
BP Blutpumpe
1) PDPA max: 450 mmHg ist der Grenzwert in den ersten 20 Sekunden nach
Anlaufen der plasmaseitigen Pumpen.
2) PBE min/max: weitere Details siehe oben
3) PV min/max: weitere Details siehe oben
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Art. Nr. 38910213



Plasmat® Futura

Kapitel 9

TECHNISCHE INFORMATIONEN

9.4.3 Grenzwerte der einstellbaren Parameter

Parameter Vorgabe min max Schrittfolge | Einheit
Blutfluss 40 10 150 5 mi
Plasmafluss 20 10 40 1 % Blutfluss
Plasmareinfusionsvolu- 400 400 1000 50 ml
men
Blutreinfusionsvolumen 300 100 600 50 ml
Reinfusionsfluss 30 10 50 5 ml/min
Verhiltnis Dialy- 2 2 6 1
sat/Plasma
Spiilvolumen 2400 2400 20.000 100 ml
Plasmavolumen 3000 100 6000 50 mi
Bilanz 0 -600 0 50 g
Temperatur 39 34 40 05 °C
Heparinfluss 20 0,0 10,0 01 mi/h
Heparin Bolus 10 0 10 05 mi
Autostop Heparin 0 0 60 5 min
PA min -150 -350 80 10 mmHg
PA max 100 0 200 10 mmHg
PV-Fenster min 20 10 40 5 mmHg
PV-Fenster max 40 20 100 5 mmHg
PPL min -10 -20 10 1 mmHg
PPL Schwelle 20 -20 (1) 120 5 mmHg
TMP max 75 20 200 10 mmHg
PPF min -20 -50 50 5 mmHg
PDF min -50 -50 0 5 mmHg
PDF max 350 10 450 10 mmHg
PDPA max 350 50 350 10 mmHg
1) Default PPL Schwelle (min): -10 mmHg
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9.4.4

Extrakorporaler Blutkreislauf

Blutpumpe (BP)

Bp

e

(1>

-

Peristaltische Rollenpumpe mit Abschaltung des Motors bei gedffnetem
Deckel.

Forderrate 10 + 150 ml/min
Forderratenabweichung <+10%
Druck — Arbeitsbereich -180 + +500mmHg

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

Alarmunterdriickung
Waéhrend der Therapie nicht méglich.

Akustische Alarmunterdriickung ~ 120s

Arterieller Druck (PA)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung

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

Wahrend der Therapie:
Voreingestellte Alarmgrenzwerte  -150 + +100mmHg
Parameter einstellbar
Sicherheitssystem
Zweikanal-Druckiberwachung mit Sensortest wahrend der Vorbe-
reitungsphase.
Alarmunterdriickung
Wéhrend der Therapie nicht mdglich.

Akustisches Alarmintervall 120s
Vorfilterdruck (PBE) Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung
PBE Messbereich: -500 + +500 mmHg
Erlaubte Abweichung: + 10 mmHg
Arbeitsbereich: -90 + +140 mmHg

Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -140 + +250 mmHg
Voreingestelltes Alarmfenster:
Automatische Regelung
Unterer Grenzwert: Referenzwert —40 mmHg
Oberer Grenzwert: Referenzwert +80 mmHg

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s

B BRAUN
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Venaser Druck (PV)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung

Messbereich:
Erlaubte Abweichung
Arbeitsbereich:

-500 + +500 mmHg
+ 10 mmHg
-20 + +50 mmHg

Wihrend der Therapie:

Alarmgrenzwerte

Voreingestelltes Alarmfenster:
Unterer Grenzwert:
Oberer Grenzwert:
Parameter einstellbar

-10 + +250 mmHg
Automatische Regelung
Referenzwert — 40 mmHg
Referenzwert + 80 mmHg

Die Fenstergrenzwerte werden 10 s nach Erreichen des eingestellten
Blutflusses eingestellt. Der Referenzwert folgt langsam der systemati-
schen Druckanderung.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Druckiberwachung mit Sensortest wahrend der Vorbe-
reitungsphase.

Alarmunterdriickung:
Die absoluten Alarmwerte kdnnen nicht unterdriickt werden.
Das Alarmfenster kann bei Anderung/Stop des Blutflusses, Thera-
piestart oder PV-Spiegelregulierung bis zur erneuten Stabilisierung
des PV-Drucks (10 s) unterdriickt werden.

Akustisches Alarmintervall: 120s

Sicherheitsluftdetektor (SAD)

SAD BN Luft

Ultraschallsensor an der vendsen Leitung unterhalb der vendsen Luft-
kammer.
Empfindlichkeit: 0,1 ml Luftbolus oder

2,0 ml Luft*

*Berechnetes integrales Volumen von Luft in Form von Mikrobl&schen,
Mikroschaum oder das Absinken des Blutspiegels in der vendsen Leitung
unterhalb des Sensorbereichs. Es wird kontinuierlich durch eine natdrliche
Entliftungsrate verringert.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Luftliberwachung mit Sensortest wéahrend der Vorberei-
tungsphase und automatischer, zyklischer Test wéhrend der Thera-
pie.
Alarmunterdruickung:
Alarm kann wahrend der Therapie nicht unterdriickt werden.
Akustisches Alarmintervall: 120s

Schlauch:f\bsperrklemme (SAK)
SAK » 4

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

Sie wird im Falle eines blutseitigen Alarms (z.B. bei Lufterkennung) ge-
schlossen.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Aktivierung mit Aktuatortest wahrend der Vorberei-
tungsphase

B BRAUN
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Heparinpumpe (HP)

%hll"p

Spritzenpumpe (auf Perfusorspritze 30 ml Omnifix® kalibriert)

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

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

Alarmunterdrickung:
Wahrend der Therapie nicht moglich

9.4.5

Plasmakreislauf

Plasma-/Pufferpumpe (PBP)
(gelb markiert)

PBP

(1>

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei gedffnetem
Deckel

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

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

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht mdglich

Akustisches Alarmintervall: 120 s

Plasmadruck (PPL)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung

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

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

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Blutleckdetektor (BLD)
BLD
-

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

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

Reaktionszeit: ca.20s

Sicherheitssystem:
Automatische Kalibration und Selbsttest wéhrend der Vorberei-
tungsphase und zyklischer Selbsttest wahrend der Therapie.
Mdglichkeit zur Wiederholung der Kalibration/des Selbsttests bei
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einem Alarm wahrend der Therapie.
Alarmunterdriickung:
Mdglichkeit zur Alarmunterdriickung wéhrend der Therapie, wenn
der Selbsttest/Kalibration 3 mal fehlgeschlagen ist. Die Therapie
kann unter Uberwachung durch den Anwender weitergefiinrt wer-
den.
Eine periodisch auftretende Warnung wird aufrechterhalten.
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Prazipitatfilterdruck (PPF)
PPF
b

3

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung

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

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

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s

B BRAUN
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Dialysatordruck (PDF)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstel-
lung

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

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

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Ultrafiltrationspumpe (UFP)
(griin markiert)

iy
{ I,-}"

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei gedffne-
tem Deckel

Forderrate: 40 + 400 ml/min

Gesteuert durch das Bilanz-Feedback-Kontrollsystem (basierend auf
der Gewichtsmessung durch die Wégezelle)

Erlaubte Abweichung: <10 %

Druck Arbeitsbereich: -180 + +500 mmHg

Sicherheitssystem:

Status und Leistung der Pumpe werden durch einen Drehwéchter
Uberwacht.

Alarmunterdruickung:

Wahrend der Therapie nicht mdglich

Akustisches Alarmintervall: 120 S

B BRAUN
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9.4.6  Dialysierkreislauf

Dialysierfliissigkeitspumpe (DP)

| op
(1)

L,

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei gedffne-
tem Deckel

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

Sicherheitssystem:
Status und Leistung der Pumpe werden durch einen Drehwéch-
ter Uberwacht.

Alarmunterdriickung:
Wéhrend der Therapie nicht mdglich

Akustisches Alarmintervall: 120 s

Dialysierfliissigkeitseinlaufdruck
(PDI)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstel-
lung

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

Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -50 + +200 mmHg
Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdrickung:

Wahrend der Therapie nicht méglich.
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Luftdetektor (DAD)

Ultraschallsensor auf der Dialysierfliissigkeitsleitung hinter der Dialy-
sierflissigkeitspumpe

Empfindlichkeit: Luft fir 300 ms
Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

40 s nach dem Alarm.
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Plattenwirmer (H)

Fltissigkeitsheizungssystem mit Temperatursensoren auf der Basis von
Warmelbertragung zwischen der temperaturgesteuerten Metallplatte
und dem Kunststoff-Dialysierfliissigkeitsbeutel

{111}
Temperaturbereich: 34 +40,0°C
Voreinstellung in der Therapie: 39°C
erlaubte Abweichung: 0,5°C
Oberer Alarmgrenzwert: 415 °C fur 10 Sekunden
Sicherheitssystem:
Zweikanal-Temperaturiiberwachung mit Sensortest wahrend
der Vorbereitungsphase.
Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich.
Akustisches Alarmintervall: 120 s
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Waigesystem
Wigezelle Belastungsgewicht: 30 kg
Gewichtsauflésung: 1lg
Linearitat: 0,015 %
Arbeitsbereich: 0,00 — 25,00 kg
Sicherheit vor Uberladung:
elektrisch bei 24,5 kg
mechanisch bei 26 kg
Gewichtsanderungsalarm:
Gewichtsabweichung < 50 g: Kein Alarm
Gewichtsabweichung 50+200 g:
Alarm nach 5 Sekunden, wenn Abweichung nicht korrigiert wurde.
Gewichtsabweichung > 200 g: Sofortiger Alarm
Sicherheitssystem:
Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase und Uberwachung des
elektrischen Stroms durch die Wégezellebriicke wahrend der Thera-
pie.
Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s
Bilanz Bilanz-Feedback-Kontrollsystem basierend auf der Gewichtsmessung durch
die Wéagezelle, die die Ultrafiltrationspumpe steuert (griin gekennzeichnet).
Bilanzbereich -600 + Qg
erlaubte Abweichung: +20 g
Arbeitsbereich: -600 + Og
Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte: +200 g
Die Bilanz (von der Software aus der Gewichtsédnderung berechnet)
wird stdndig mit dem momentanen theoretischen Wert verglichen.
Sicherheitssystem:
Zweikanal-Bilanziiberwachung mit Sensortest wahrend der Vorberei-
tungsphase.
Alarmunterdriickung:
Der Alarmgrenzwert kann um 100 g durch Alarmbestatigung erhdht
werden, aber nach Erreichen des Alarmgrenzwerts + 400 g ist eine
Unterdriickung nicht mehr méglich.
Akustisches Alarmintervall: 120 s
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9.5 Garantie und Haftung

9.5.1 Verantwortlichkeiten des Herstellers

Der Hersteller, Montagefirma, Errichter oder Einweiser betrachtet sich nur dann fir die
Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des Gerétes verantwortlich,
wenn Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch
von ihm ermdchtigte Personen ausgefuhrt wurde und die elektrische Installation des
betreffenden Raumes den Anforderungen von VDE 0100/VDE 010/IEC-Festlegungen ent-
spricht und das Gerét in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung eingesetzt wird.

9.52  Haftung und Gewahrleistung

FUr den Plasmat® Futura gewahrt die B. Braun Avitum AG 12 Monate Garantie ab Erstin-
stallation.

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

Die Garantie erlischt, wenn der Besitzer oder Dritte Anderungen oder Reparaturen am
Gerét vornehmen.

Von der Garantie sind das Beheben von Stérungen, die auf fehlerhafte Handhabung, un-
sachgemaRe Behandlung und normale Abnutzung zurlickzufiihren sind, ausgeschlossen.
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| Verbrauchsmaterialien

1.1 Artikelliste

Artikelnummer

Artikel

7061200 H.E.L.P. Futura Set
7210905 Einzelteile des H.E.L.P. Futura Kit
7210924 Pre-assembled Kit
7210910 Vendse Leitung
7210911 Plasma-/Pufferleitung
7210554 Filtratleitung
7210555 Verbindungsleitung
7210936 Ultrafiltrationsleitung
7210557 Entliiftungsleitung
706101A H.E.LP. Préazipitatfilter
7061007 Plasmafilter Haemoselect L 0.5
7210919 H.E.L.P. Heparinadsorber 400
7210917 H.E.L.P. Ultrafilter HIPS 20
7210912 Arterielle Leitung
7210543 Leerbeutel fiir Spiillésung
7210913 Dialysierflussigkeitsleitung
7210544B Leerbeutel fiir Dialysat
Ldsungen
34 3000 ml H.E.LP. 0,9% NaCl Natriumchloridlésung
(2 Beutel/Behandlung)
4058 4000 ml H.E.L.P. Acetatpuffer (1 Beutel/Behandlung)
4376 5000 ml H.E.L.P. BicEl Bicarbonatldsung
(2 Beutel je Behandlung)
7061189 1 x 40 ml H.E.L.P. Heparin Natrium (400.000 IE)
44 2000 ml H.ELP. 0,9% NaCl Natriumchloridlésung
im Doppelkammerbeutel (1 Beutel/Behandlung)
4067 500 mi HELP. NaCl 0,9% NaCl
Natriumchloridlésung (Art. Nr. 4065) + 1500 ml
H.ELP. 0,9% NaCl Natriumchloridlésung (Art.-Nr.
4066) (je ein Beutel pro Behandlung)
Zubehor
7060130 Verbindungsleitung
7210224 Transducer protector (Schutzfilter fur PA-, PBE-,
PDI-, PPF-, PV-Drucksensor)
7020197 Transducer protector fur Schlauch 25 x 4,1
(Schutzfilter fiir PDF- und PPL-Drucksensor)
4617304F 30 ml Omnifix® Luer Lock Spritze
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Gebrauchsanweisung — Bitte aufmerksam lesen!

Il H.E.L.P. Apherese - Behandlungseinheit

Vor Gebrauch der H.E.L.P. Apherese - Behandlungseinheit lesen Sie bitte sorgfaltig die
Gebrauchsanweisung. Versichern Sie sich, alle Anweisungen und Warnhinweise gelesen
und verstanden zu haben.

Die Sicherheit und Qualitat der H.E.L.P. Behandlungseinheit kann nur gewéhrleistet wer-
den, wenn das Produkt entsprechend der Anweisung vorbereitet und benutzt wird.

1.1 Produktbeschreibung

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit ist ein Medizinprodukte-System zur extrakorpo-
ralen Behandlung von Plasma.

Alle Komponenten sind

o steril und pyrogenfrei.

e nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

o nur fiir die H.E.L.P. Apherese-Behandlung einzusetzen.

Eine H.E.L.P. Apherese Behandlungseinheit setzt sich zusammen aus:

1 H.E.L.P. Futura Set bestehend aus:

1 H.E.L.P. Futura Kit

Grundplatte mit integrierter vendser Leitung, Plasma-Puffer-Leitung, Filtratleitung, Ver-
bindungsleitung, Ultrafiltrationsleitung, Filterentliftungsleitung, Plasmafilter Haemose-
lect® L 0.5, HE.LP. Prazipitatfilter, H.E.L.P. Heparinadsorber 400 und H.E.L.P. Ultrafilter
(Typ HIPS 20).

1 Leerbeutel fir Spallésung

1 arterielle Leitung

1 Dialysierflussigkeitsleitung

3 Leerbeutel fir Dialysat

Das H.E.L.P. Futura Set ist mit Ethylenoxid sterilisiert.

Losungen:

1 x 40 ml Injektionsflasche H.E.L.P. Heparin-Natrium (10.000 IE/ml)
1 x 4000 ml Beutel H.E.L.P. Natriumacetatpuffer pH 4,85

2 x 5000 ml Doppelkammerbeutel H.E.L.P. BicEl Bicarbonatlésung
2 x 3000 ml Beutel H.E.L.P. 0,9% NaCl-Ldsung

1 x 2000 ml Doppelkammerbeutel H.E.L.P. 0,9% NaCl-L6sung

1 x 500 ml Beutel H.E.L.P. LDL-Apherese 0,9% NaCl-Lésung

1 x 1500 ml Beutel H.E.L.P. LDL-Apherese 0,9% NaCl-L&ésung

Alle Losungen sind dampfsterilisiert. Heparin ist unter aseptischen Bedingungen abgefiillt.
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1.2 BestimmungsgemaBer Gebrauch

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit (H.E.L.P.—Set) darf nur zum Zwecke der H.E.L.P. —
Apherese und in Verbindung mit dem H.E.L.P. Apherese-Gerat Plasmat® Futura der B.
Braun Avitum AG wie nachfolgend, bzw. in den Gebrauchsanweisungen der Einzelkompo-
nenten beschrieben, eingesetzt werden.

Stellen Sie sicher, die Gebrauchsanweisungen des H.E.L.P. Apherese-Gerates Plasmat®
Futura sowie der Einzelkomponenten verstanden zu haben.

1.3 Anwendungsgebiete

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit dient in Verbindung mit dem H.E.L.P. Apherese-
Gerat Plasmat® Futura zur therapeutischen Entfernung von LDL-und VLDL-Cholesterin,
Lipoprotein(a) und Fibrinogen aus dem Plasma und ist indiziert bei:

1) Patienten mit schwerer, didtetisch und medikamentds nicht ausreichend kontrollierba-
rer Fettstoffwechselstorung als

a) homozygote Form der familidren Hypercholesterindmie;

b) Heterozygote Form der familidren Hypercholesterindmie oder sekundarer
Hypercholesterinamie, bei der trotz maximaler diatetischer und medika-
mentoser Therapie die Plasma LDL-Cholesterin-Konzentration nicht ausrei-
chend kontrolliert werden kann, hohem Risiko arteriosklerotischer Kompli-
kationen oder manifester koronarer Herzkrankheit (KHK);

c) bei stark erhohten Plasmakonzentrationen von Lipoprotein(a) (> 60 mg/dl)
und hohem Risiko arteriosklerotischer Komplikationen oder manifester ko-
ronarer Herzkrankheit (KHK). Um einen optimalen Erfolg der H.E.L.P. Aphe-
rese-Therapie zu erzielen, sollen die di&tetische und medikamentdse lipid-
senkende Therapien beibehalten werden.

2) Patienten mit akutem Horsturz (Horverlust >15 dB in 3 Frequenzb&ndern im betroffe-
nen Ohr bezogen auf das nicht betroffene Ohr) wenn die Behandlung innerhalb von
maximal 7 Tagen, langstens jedoch 6 Wochen nach dem Auftreten des Ereignisses be-
gonnen wird.

3) Patienten mit akuter Hyperlipiddmie oder Fibrinogenamie bei denen eine akute und
wirksame Absenkung von Fibrinogen, LDL-Colesterin, VLDL-Cholesterin oder Lipopro-
tein(a) medizinisch angezeigt ist.

4) Patienten mit Erkrankungen, die auf Stérungen der BlutflieReigenschaften (rheologi-
sche Erkrankungen) beruhen, bei denen Uber eine extrakorporale Blutbehandlung durch
Verénderung der Zusammensetzung von Blutbestandteilen eine Verbesserung der Mik-
rozirkulation medizinisch angezeigt ist

Die Behandlung sollte nur nach sorgfaltiger Abwégung vermittels einer Risiko-Nutzen-
Analyse durchgefihrt werden.

.4 Gegenanzeigen

Die H.E.L.P. Apherese-Behandlung darf nicht angewendet werden bei

- Patienten mit hdmorrhagischer Diathese oder Gerinnungsstérungen bei denen aufgrund
der benétigten Antikoagulation ein erhéhtes Blutungsrisiko besteht.

- Patienten mit vermuteter occulter Blutungen, wie z.B. Ulcera im Magen-Darm-Bereich

- Patienten mit akuten Lebererkrankungen, fortgeschrittener Leberzirrhose oder Leberver-
sagen

- Patienten mit akuten und schweren Herzerkrankungen, denen die Durchfiihrung einer
Apherese aufgrund ihres Gesundheitszustandes nicht zugemutet werden kann.

- Patienten mit akuten cerebrovasculdren Erkrankungen*

- Patienten mit akutem Nierenversagen
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- Patienten mit fortgeschrittener allergischer Diathese und bekannten Uberempfindlich-
keiten gegeniiber den im extrakorporalen Kreislauf eingesetzten Materialien.

- Alle Patienten deren physischer Zustand bzw. Entwicklung die Anwendung eines extra-
korporalen Verfahrens nicht zulassen.

*(soweit Gehirnblutungen noch nicht sicher ausgeschlossen wurden)

I.5 Nebenwirkungen

Gelegentlich sind beobachtet worden

- Herz-Kreislauf: Pektangindse Beschwerden, hyper- bzw. hypotensive Krisen, Kardiale
Arrhythmien, vaso-vagale Reaktionen

- Gerinnung: Gerinnungsstérungen, Hamolyse

- Hamatologie: Andmien (z.B. Eisenmangelanamie nach langjéhriger Behandlung)

- Uberempfindlichkeiten (z.B. Ubelkeit, Hitzegefiihl, Pruritus, Dyspnoe, Hautausschlag,
Augenbrennen); Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Acetat kdnnen u. U. Sym-
ptome wie Gesichtsrétung, Blutdruckabfall, Ubelkeit und Leibschmerzen zeigen.

- ZNS: Kopfschmerzen, Mudigkeit/Erschopfung, Verwirrtheit

- Andere: Blasse, Warmegefihl, Schwitzen, Kribbeln in den Gliedmalien

- Bluthochdruck und Odeme bei Patienten mit Nierenversagen

1.6 Warnhinweise

e Die HELP. - Apherese darf nur von Arzten angewandt werden, die (iber eine ausrei-
chende Erfahrung in der Durchflihrung extrakorporaler Verfahren zur Blutreinigung ver-
fugen.

o die HE.L.P. — Apherese darf nur von Personen durchgefiihrt werden, die in den bestim-
mungsgemafen Gebrauch eingewiesen wurden.

o Die zur H:E.L.P. — Apherese — Behandlungseinheit gehérigen Lésungen sollten auller
Reichweite von Kindern aufbewahrt werden.

e Die Komponenten der H.E.L.P. — Apherese — Behandlungseinheiten sind zum Einmal-
gebrauch bestimmt und dirfen nicht wieder verwendet werden. Die Wiederverwendung
von Einmalartikeln bedingt ein mdgliches Risiko fir den Patienten oder dem Anwender.
Wiederverwendung fiihrt zur Kontamination und/oder Einschrdnkungen der Funktiona-
litdt. Kontamination und/oder eingeschrankte Funktionalitat des Systems kann zu Ver-
letzungen, Krankheit oder Tod des Patienten flihren.

o Die Komponenten der H.E.L.P. — Apherese - Behandlungseinheit sollten innerhalb der
auf der Verpackung angegebenen Temperaturen gelagert werden.

o Die Komponenten der H.E.L.P. — Apherese - Behandlungseinheit sollten nicht aulRerhalb
der auf der Komponente und auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeit verwendet
werden.

e Komponenten der H.E.L.P. — Apherese -Behandlungseinheit dirfen nicht verwendet
werden, wenn die Sterilverpackung, einzelne Komponenten oder Konnektoren bescha-
digt sind.

o Die Sterilverpackung sollte nur vor dem unmittelbaren Gebrauch gedffnet werden.

o Pfeilangaben auf den Komponenten der H.E.L.P. — Apherese — Behandlungseinheit ge-
ben die Flussrichtung an und mussen befolgt werden.

e Die Losungen der H.E.L.P. — Apherese - Behandlungseinheit sind nicht zur intravendsen
Infusion vorgesehen.

o Die Losungen der H.E.L.P. — Apherese - Behandlungseinheit diirfen nur verwendet wer-
den wenn sie klar und farblos sind.

e Die H.E.L.P. — BicEL-Lésungen durfen nur eingesetzt werden, wenn saures und basisches
Kompartiment gemischt wurden.

o Die fertig gemischte H.E.L.P. — BicEL-L&sungen sollte sofort verbraucht werden.
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o Werden fertig gemischte H.E.L.P. — BicEL-LAsungen nicht sofort verbraucht, liegt die
weitere Verwendung innerhalb einer Zeit von 24 h in der Verantwortung des Anwen-
ders.

o Bei Patienten mit therapeutisch bedingter herabgesetzter Blutgerinnung (z.B. Phenpro-
coumon (Marcumar®)) sollte die systemische Antikoagulation mit geeigneten Metho-
den eingestellt und die Blutgerinnung eng (iberwacht werden.

e Uberschreitet wahrend der H.E.L.P. — Therapie im Plasmakreislauf die Heparindosis mehr
als 400.000 IE, muss der Heparinadsorber zum Erhalt der Heparinbindungskapazitaten
gewechselt werden.

o Wenn eine Einzelkomponente (Filter Heparinadsorber) gewechselt werden muss, soll
diese separat vor dem Einsatz in der H.E.L.P. — Apherese - Behandlungseinheit mit min-
destens 2.000 ml physiologischer Kochsalzldsung (0,9 % NaCl) gefullt und gespult wer-
den, sofern in der Gebrauchsanweisung der Einzelkomponente keine andere Vorge-
hensweise beschrieben ist. Der Filterwechsel ist in der Gebrauchsanleitung des H.E.L.P.
— Apherese Gerat Plasmat Futura beschrieben. Ungeeignete oder mangelhafte Metho-
den zur Vorbereitung der Komponente kann zur Hamolyse und/oder allergischen Reak-
tionen fiihren.

o Im Falle einer Fehlfunktion wéhrend der Behandlung, muss die Behandlung sofort un-
terbrochen werden (bei Alarm-Situationen geht das System automatisch in den Thera-
pie-Bypass) um die Ursache daflr zu ermitteln und geeignete Korrekturen durchzufiih-
ren.

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

¢ Die Behandlung von Plasma mit Heparin wéhrend einer H.E.L.P. — Apherese reduziert
die Konzentrationen von Fibrinogen, Antithrombin Ill, Plasminogen und eine Reihe von
Plasmaproteinen einschlieflich C3-C4 Komplement und C1 Inhibitoren. Dies fiihrt zu
keinen unerwiinschten klinischen Symptomen aufgrund der kurzen Regenerationszei-
ten.

o Bei Patienten mit niedrigem Fibrinogen-Spiegel sollte das Behandlungsvolumen derart
eingestellt werden, dass die Fibrinogen-Konzentration nach der Behandlung nicht unter
dem kritischen Wert von 60 mg/dL fallt.

.7 VorsorgemaBBnahmen

Bei folgenden Patientengruppen sollte die H.E.L.P. — Apherese mit Vorsicht und unter
Abwagung moglicher Risiken angewendet werden:

- Schwangere und stillende Mitter, bei denen das extrakorporale Volumen ein limitieren-
der Faktor sein kann.

- Kinder und Kleinkinder, bei denen das extrakorporale Volumen ein limitierender Faktor
sein kann.

Der behandelnde Arzt ist nach Abwagung medizinischer und analytischer Umsténde,
sowie der allgemeinen Gesundheitssituation und Zustand des Patienten, fiir die ge-
eignete Auswahl der Therapie verantwortlich.

I.7.1  Vor der Behandlung

o Bei allen Patienten sollten folgende Gerinnungsparameter vor dem Beginn der Behand-
lung erhoben werden um die Gerinnung Uiberwachen zu kénnen: Aktivierte Partielle
Thromboplastinzeit (aPTT), INR/Prothrombinzei (PT) und Fibrinogen. Wird die systemi-
sche Antikoagulation tber Bestimmung der Aktivierten Gerinnungszeit (ACT) Uber-
wacht, sollte der Basiswert vor Beginn der Behandlung gemessen werden.

o \or dem Start der Behandlung muss die gesamte H.E.L.P. — Apherese - Behandlungsein-
heit , also alle Plasma fiihrenden Filter und Leitungen, mit mindestens 2.400 ml hepari-
nisierter physiologischer 0,9 %-iger Kochsalzlésung gefullt und gespilt werden, wie in
der Gebrauchsanweisung des H.E.L.P. Apherese Gerat Plasmat Futura beschrieben. Dies
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dient der Vermeidung einer systemischen Hamolyse und/oder Unvertraglichkeitsreakti-
onen, wie Erhdhung der Kérpertemperatur, Schittelfrost, Kaltegefihl, brennende Augen
und Juckreiz.

I.7.2  Wahrend der Behandlung

Zur Vermeidung einer systemischen Hadmolyse soll nach Konnektion des Patienten eine
Blutflussrate von 40 ml/min. gewahlt werden, die dann allméhlich solange gesteigert
wird, bis nach 5 Minuten der gew(inschte Zielwert erreicht ist. Die Plasmaseparation
wird im Therapiemodus mit einem Plasmafluf? von zunéchst nicht mehr als 20 %. ge-
startet. AnschlieBend wird Uber weitere 5 Minuten der Plasmaflu3 gesteigert, bis ein
geeigneter Wert erreicht ist. Der Plasmaflul sollte am Ende nicht mehr als 30 % zum
BlutfluR? betragen.

Wahrend der Behandlung ist darauf zu achten, dass das Plasma-Puffer-Gemisch nach
dem H.E.L.P. Prazipitatfilter klar ist.

Notfall-Medikamente zur Schockbehandlung sollten zur Verfligung gehalten werden.
Wéhrend der Behandlung sollten aPTT oder ACT Uberwacht werden, um die systemische
Antikoagulation und die Funktion des Heparinadsorbers zu kontrollieren, besonders
nach 500 — 600 ml Behandlungsvolumen, danach regelméafig.

Die systemische Antikoagulation sollte etwa eine halbe Stunde vor Beendigung einer
H.E.L.P. — Apherese — Behandlung gestoppt werden

Gibt es Zeichen flr eine Stdrung in der Funktion des Heparinadsorbers (z. B. Adsorber
ist nicht vollstandig mit Flissigkeit gefullt; Luftblasen im Adsorber) oder ist das Plasma
vor dem Heparinadsorber triibe, sollten Gerinnungsparameter bestimmt werden. Ein
Wechsel des Heparinadsorbers oder die vorzeitige Beendigung der Behandlung ist e-
benfalls zu empfehlen.

Liegen die partielle Thromboplastinzeit (aPTT) und/oder die Thrombinzeit (TZ) tber 150
Sekunden (aPTT) oder 250 sec. (ACT), ist die Messung zur Verlaufskontrolle zu wieder-
holen. Der Gerinnungsstatus sollte dann unter Reduzierung der systemischen Antikoa-
gulation soweit reduziert werden, bis sich die Gerinnungswerte normalisiert haben.

I.7.3  Nach der Behandlung

Alle nach der Behandlung verbleibenden Losungen sind zu verwerfen.

Die Entsorgung der Verbrauchsmaterialien erfolgt nach den Bestimmungen oértlicher
Behdrden.

Bei allen Patienten sollten folgende Gerinnungsparameter vor dem Beginn der Behand-
lung erhoben werden um die Gerinnung iberwachen zu kénnen: Aktivierte Partielle
Thromboplastinzeit (aPTT), INR/Prothrombinzei (PT) und Fibrinogen. Liegen die partielle
Thromboplastinzeit (aPTT) und/oder die Thrombinzeit (TZ) tber 150 Sekunden (aPTT)
oder 250 sec. (ACT), ist die Messung zur Verlaufskontrolle zu wiederholen. Der Gerin-
nungsstatus sollte dann unter Reduzierung der systemischen Antikoagulation soweit
reduziert werden, bis sich die Gerinnungswerte normalisiert haben.

In den seltenen Féllen einer Fehlfunktion des Heparinadsorbers kénnen gréRere Mengen
Heparin in den Kdrper des Patienten gelangen mit der Gefahr einer lebensbedrohlichen
Blutung. In diesem Fall ist als NotfallmalRnahme die Gabe von Protaminchlorid/-sulfat
angezeigt, in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers.
Eine H.E.LP. — Apherese — Behandlung dauert etwa zwei bis drei Stunden. Der Patient
ist sofort mobil und kann unmittelbar nach der Behandlung entlassen werden, solange
die Ergebnisse von aPTT, ACT, PT dies zulassen.

Arzneimittel kdnnen bei der H.E.L.P. Apherese in unterschiedlichem Ausmal? eliminiert
werden. Dadurch kann der Wirkstoffspiegel im Patienten unter einer H.E.L.P. Behand-
lung um bis zu 60 % abgesenkt werden. Arzneimittel sollten, soweit méglich, nach der
H.E.L.P. Behandlung eingenommen werden.

Nach der Anwendung kénnen die Komponenten der H.E.L.P. Apherese-
Behandlungseinheit potentiell mit Erregern Ubertragbarer Krankheiten kontaminiert
sein. Die Komponenten sind unter Beachtung der ortlichen Vorschriften zu entsorgen.
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I.7.4  Langzeit-Behandlungen

¢ Nach Behandlungen Uber einen langeren Zeitraum sollten Hdmoglobin, Vitamin E und
C3/4 — Spiegel regelmalig bestimmt werden. Patienten mit initial niedrigem Serum-
Eisen- und/oder Fibrinogenspiegel sollten ebenfalls regelmaRig anhand dieser Parame-
tern Uberwacht werden.

e Die Uberwachung der Immunoglobinspiegel ist in geeigneten Zeitraumen empfehlens-
wert.

1.8 Gebrauchsanweisung

I.8.1  Handhabung

o Die Bestandteile der H.E.L.P. Behandlungseinheit erst unmittelbar vor Gebrauch aus der
Sterilverpackung entnehmen.
o Die Montage der H.E.L.P. Apherese-Behandlungseinheit an den Plasmat® Futura muss
entsprechend der Gebrauchsanweisung fiir den Plasmat® Futura durchgefiihrt werden.
o \or Beginn der H.E.L.P. Apherese-Behandlung muss die H.E.L.P. Apherese-
Behandlungseinheit entsprechend der Gebrauchsanweisung des Plasmat® Futura voll-
standig vorbereitet sein.
o \orbereitung der H.E.L.P. BicEL Ldsung:
1. Die Umverpackung entfernen.
2. Den Beutel auf einer ebenen Arbeitsflache auffalten.
3. Mit beiden Handen das schmalere Kompartiment solange Zusammendriicken, bis
die Peelnaht entlang der gesamten Lange gedffnet ist.
4. Zum Mischen den Beutel mehrfach von rechts nach links schwenken.
5. Den Beutel mit dem H.E.L.P. Futura Set wie in der Gebrauchsanweisung des Plas-
mat® Futura beschrieben verbinden.

Q)

4

-

e Die Umverpackung von der H.E.L.P. NaCl 0,9 %-ige Lésung entfernen und nach Hepari-
nisierung an das Plasmat Futura Set konnektieren, wie in der Gebrauchsanweisung des
H.E.L.P. — Apherese Geréates Plasmat Futura beschrieben.

o Der Inhalt einer Durchstichflasche H.E.L.P. (40 ml) Heparin-Natrium 10.000 IE/ml wird
einem 4000 ml Beutel Natriumacetatpuffer, pH 4,85, Uiber das Zuspritzstick unmittel-
bar vor der Anwendung zugespritzt.

o Klinische und Labordaten sollten fir alle Patienten sowohl vor als auch wéhrend der
Behandlung notiert werden. Der Lipoprotein-Status sollte bestimmt und dokumentiert
werden.
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o  Vor jeder H.E.LP. Apherese-Behandlung muss der Patient mit einem dafur geeigneten
Arzneimittel heparinisiert werden. Die Dosierung ist, wie fur die Hamodialyse be-
schrieben, zu wéhlen. Als Initialdosis werden 35 IE unfraktioniertes Heparin/kg KG i.v.
verabreicht und wahrend der H.E.L.P. Apherese-Behandlung als Dauerinfusion 1.000-
1.500 IE/h. Bei Patienten, die orale Antikoagulantien, Thrombozytenaggregations-
hemmer oder andere die Wirkung von Heparin verstarkende Mittel erhalten, muss die
Dosis entsprechend reduziert werden. Je nach Ausgangssituation kann es erforderlich
werden, die Dosis um ein Drittel oder die Hélfte zu reduzieren. Die Heparin-Zufuhr
wird ca. 30 Minuten vor Ende der H.E.L.P. Apherese gestoppt.

e Vor dem Start der H.E.L.P. — Apherese Behandlung beinhaltet die automatisierte Vor-
bereitung des Plasmat® Futura ein Fill- und Spilprogramm wéhrend dessen die
H.E.L.P. Futura Behandlungseinheit mit einer geeigneten Menge an physiologischer
Kochsalzlésung gefiillt und gespiilt wird in Ubereinstimmung mit den Angaben in der
Gebrauchsanweisung des Plasmat® Futura. Wird in der Vorbereitungsphase ein Filter
gewechselt, so muss diese Phase solange verlangert werden, bis der entsprechende Fil-
ter mit einer Menge von 2.000 ml physiologischer Kochsalzlésung nach dem Wechsel
gespllt ist.

o Wenn ein einzelner Filter nach der Vorbereitungsphase ausgewechselt werden muss,
sollte die physiologische H.E.L.P. NaCl — Lésung ((0,9%) zum Fillen und Spulen ver-
wendet werden. Sofern nicht anders in der jeweiligen Gebrauchsanweisung beschrie-
ben, missen diese Filter mit mindestens 2.000 ml physiologischer Kochsalzlésung ge-
fullt und gespilt werden. Die Anleitung zum Filterwechsel findet sich in der
Gebrauchsanweisung des Plasmat® Futura.

I.8.2  Art und Dauer der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet wird folgende Dosierung empfohlen:

Fettstoffwechselstérung: RegelméRig alle 7-14 Tage eine H.E.L.P. Apherese-Behandlung.
Horsturz: Eine H.E.L.P. Apherese-Behandlung innerhalb von maximal 7 Tagen, langstens
nach 6 Wochen nach Auftreten des akuten Ereignisses.

Akute Hyperlipiddmie oder Fibrinogenamie: Alle 1 bis 3 Tage eine H.E.L.P. Apherese-
Behandlung bis zum Erreichen der Plasma-Normalkonzentration.

Erkrankungen, die mit einer Stérung der BlutflieReigenschaften einhergehen: Wird vom
behandelnden Arzt abhéngig von der Grunderkrankung individuell angepasst.

1.9 Technische Daten
.9.1  H.E.L.P. Heparin-Natrium

Durchstichflasche mit 40 ml steriler Heparin-Natrium-Lésung.

Nur zur extrakorporalen Anwendung im Rahmen der H.E.L.P. Apherese bestimmt.
Steril und endotoxinfrei.

Zusammensetzung der sterilen Heparin-Natrium-L6sung

1 ml Lésung enthélt:

10.000 IE Heparin-Natrium geméaf3 4. WHO-Standard (Schweinedarmmucosa)
Natriumchlorid

Wasser fir Injektionszwecke

Benzylalkohol als Konservierungsstoff

Natriumhydroxid/Salzséure zur pH-Einstellung
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11.9.2 Plasmafilter Haemoselect® L 0.5

Kapillar-Membranfilter zur Plasmaseparation

Technische Daten

Gehause

Effektive Lange: 235 mm
Blutfiillvolumen: 48 ml
Plasmafullvolumen: 154 ml

Blutseitiger Anschluss: Konnektor nach EN 1283/ISO 8637
Plasmaseitiger Anschluss: Weiblicher Luer Lock entsprechend 1SO 594-2

Membran

Material: Polyathersulfon

Effektive Oberflache: 0,5 m?

Innendurchmesser: 300 um

Wandstérke: 100 um

Porengrofie: 0,5 um

Maximaler Eingangsdruck: 250 mmHg

Maximaler Transmembrandruck: 100 mmHg

Empfohlener Blutfluss: 60-180 ml/min (max 180 ml/min)
Empfohlener Plasmafluss: 30% des Blutflusses

9.3 H.E.L.P. Prazipitatfilter
Filter zur Prézipitatfiltration aus dem Plasma-Puffer-Gemisch bei H.E.L.P. Apherese

Material: Polyathersulfon
Effektive Oberflache: 0,45 m?
Fiillvolumen: 800 ml

9.4  H.E.L.P. Heparinadsorber 400
Adsorber zur extrakorporalen Heparinadsorption im Rahmen der H.E.L.P. Apherese

Material: DEA-modifiziertes Polyamid
Heparin-Adsorptionskapazitat: >400.000 IE
Fallvolumen: 225 ml

1.9.5 H.E.L.P. Ultrafilter

HIPS 20

Hohlfasermembranfilter aus «-Polysulphon zur Plasmadialyse im Rahmen der H.E.L.P.
Apherese

Material: o-Polysulphon

Effektive Oberflache: 2,0 m?

Fallvolumen: 121 ml

Innerer Faserdurchmesser: 200 pm

Wandstéarke: 40 pm

Maximaler Transmembrandruck: 600 mmHg

Ultrafiltrationskoeffizient: 58 ml mmHg*h*
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B. Braun Avitum AG
34209 Melsungen

Germany
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STERILE |EC

STERILE 1

Bestellnummer
Chargenbezeichnung
Verwendbar bis

Nicht zur Wiederverwendung
Lagertemperatur

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Sterilisation mit Ethylenoxid

Dampfsterilisiert
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