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Plasmat® Futura

Kapitel 1
SICHERE HANDHABUNG

1 Sichere Handhabung

1.1 UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

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

Den Plasmat® Futura nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung verwenden.
Die Gebrauchsanweisung fiir spateren Gebrauch sténdig am Plasmat® Futura aufbe-
wahren.

Die Gebrauchsanweisung an jeden nachfolgenden Benutzer des Plasmat® Futura weiter-
geben.

1.1.1 Giiltigkeit

Art.-Nr.

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

e 7062100

e 706210A (110 V/120V)

Software-Version

Diese Gebrauchsanweisung ist giltig fur Software-Version 3.0x.
1.1.2  Zielgruppe fiir die Gebrauchsanweisung

Zielgruppe dieser Gebrauchsanweisung ist medizinisches Fachpersonal.

Die H.E.LP. Apherese darf nur von Arzten angewendet und iiberwacht werden, die iiber
ausreichende Erfahrung in der Durchfiihrung extrakorporaler Verfahren zur Blutreinigung
verfligen.

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

1.1.3  Warnungen, Hinweise und Symbole in dieser Gebrauchsanweisung

Warnhinweise in dieser Gebrauchsanweisung weisen auf besondere Gefahren fir
Anwender, Patienten, Dritte und den Plasmat® Futura hin und nennen MaRnahmen, die
zur Vermeidung der entsprechenden Gefahr ergriffen werden missen.

Die Warnhinweise gibt es in drei Stufen:

Signalwort | Bedeutung

Unmittelbar bevorstehende Gefahr, die zum Tod oder zu schwerer

GEFAHR Verletzung fiihrt, wenn sie nicht vermieden wird

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

VORSICHT Maglicherweise bevorstehende Gefahr, die zu leichten Verletzungen oder

zu Sachschaden fuhren kann, wenn sie nicht vermieden wird

Rev. 3.03.00 Seite 3 von 12
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Die Warnhinweise sind auf folgende Weise gekennzeichnet (folgendes Beispiel mit dem
Signalwort VORSICHT):

A

VORSICHT

Hier stehen Art und Quelle der Gefahr und mdgliche Folgen, wenn die MaBBnahmen
nicht beachtet werden!

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

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

pud @

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

»  Mit diesem Symbol sind Handlungsanweisungen gekennzeichnet.

1.1.4  Verwendete Abkiirzungen

BLD Blutleckdetektor

BP Blutpumpe

DAD Luftdetektor Dialysierfllssigkeit
DP Dialysierfliissigkeitspumpe

H Plattenwérmer

HAK Heparinadsorberabsperrklemme
HP Heparinpumpe

LC Wégezelle

PA Arterieller Druck

PBE Vorfilterdruck

PBP Plasma-/Pufferpumpe

PDF Dialysatordruck

PDI Einlaufdruck Dialysierflussigkeit
PDPA  Prazipitatfilter/Adsorber Druckabfall
PPF Prézipitatfilterdruck

PPL Plasmadruck

PV Vendser Druck

SAD Sicherheitsluftdetektor

SAK Schlauchabsperrklemme

T™MP Transmembrandruck

UFP Ultrafiltrationspumpe

1.2 VERWENDUNGSZWECK UND INDIKATION

Der Plasmat® Futura eignet sich zur Durchfithrung und Uberwachung der extrakorporalen
Behandlung von Plasma. Das Gerat kann zur Patientenbehandlung in Kliniken und Zentren
eingesetzt werden, wenn der Einsatz von einem Arzt verschrieben wurde.

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

B BRAUN
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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 angezeigt bei:

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

a) als homozygote Form der familidren Hypercholesterindmie,

b) als heterozygote Form der familidren Hypercholesterindmie oder sekundéarer Hyper-
cholesterindmie, bei der trotz maximaler didtetischer 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.E.L.P. Apherese-Therapie zu erzielen, sollen die
diatetische und medikamentdse lipidsenkende Therapie beibehalten werden.

2) Patienten mit akutem Hoérsturz (Hérverlust >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 Fibrinogenémie, bei denen eine akute und
wirksame Absenkung von Fibrinogen, LDL-Cholesterin, VLDL-Cholesterin oder Lipo-
protein(a) medizinisch angezeigt ist.

4) Patienten mit Erkrankungen, die auf Stérungen der BlutflieReigenschaften (rheologische
Erkrankungen) beruhen, bei denen ber eine extrakorporale Blutbehandlung durch
Verénderung 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 hdmorrhagischer Diathese oder Gerinnungsstérungen bei denen aufgrund
der benétigten Antikoagulation ein erhéhtes Blutungsrisiko besteht.

o Patienten mit vermuteten okkulten Blutungen, wie z.B. Ulcera im Magen-Darm-Bereich

o Patienten mit akuten Lebererkrankungen, fortgeschrittener Leberzirrhose oder Leber-
versagen

o Patienten mit akuten oder schweren chronischen Herzerkrankungen, denen die Durchfiih-
rung einer Apherese aufgrund ihres Gesundheitszustandes nicht zugemutet werden kann.

o Patienten mit akuten zerebrovaskuldren Erkrankungen*

e Patienten mit akutem Nierenversagen

e Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Heparin

¢ Patienten mit fortgeschrittenen allergischen Erkrankungen und Uberempfindlichkeit
gegeniiber den im extrakorporalen Kreislauf eingesetzten Materialien.

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

* (soweit Gehirnblutungen noch nicht ausgeschlossen wurden)

Rev. 3.03.00 Seite 5 von 12
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1.4 NEBENWIRKUNGEN

Bei den Patienten konnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten:

Herz-Kreislauf: Pektangindse Beschwerden, hyper- bzw. hypotensive Krisen, kardiale
Arrhythmien, vasovagale Reaktionen

Gerinnung: Gerinnungsstérungen, Hamolyse

Hématologie: Andmien (z.B. Eisenmangelanamie bei langjahriger Behandlung)
Uberempfindlichkeiten (z.B. Ubelkeit, Hitzegefiinl, Pruritus, Dyspnoe, Hautausschlag,
Augenbrennen); Patienten mit Uberempfindlichkeit gegeniiber Acetat kénnen u. U.
Symptome wie Gesichtsrotung, Blutdruckabfall, Ubelkeit und Leibschmerzen zeigen
ZNS: Kopfschmerzen, Midigkeit/Erschépfung, Verwirrtheit

Andere: Blasse, Warmegefihl, Schwitzen, Kribbeln den Gliedmalien

Bluthochdruck und Odeme bei Patienten mit Nierenversagen

.5 WARNUNGEN

Die H.EL.P. Apherese darf nur von Arzten angewandt werden, die iiber eine ausreichende
Erfahrung in der Durchflihrung extrakorporaler Verfahren zur Blutreinigung verfiigen
Die H.E.L.P. Apherese darf nur von Personen durchgefiihrt werden, die in den bestim-
mungsgemélien Gebrauch eingewiesen wurden.

Die Losungen der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit auRerhalb der Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Die Komponenten der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit sind zum Einmalgebrauch
bestimmt und dirfen nicht wieder verwendet werden. Die Wiederverwendung von Ein-
malartikeln stellt ein mogliches Risiko fiir den Patienten oder Anwender dar. Wieder-
verwendung fuhrt zur Kontamination und/oder Einschrankungen der Funktionalitat.
Kontamination und/oder eingeschrankte Funktionalitat des Systems kann zu Verlet-
zungen, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Die Komponenten der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit innerhalb der auf der
Verpackung angegebenen Temperaturen lagern.

Die Komponenten der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit nicht aulerhalb der auf der
Komponente und auf der Verpackung angegebenen Haltbarkeit verwenden.
Komponenten der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit durrfen nicht verwendet werden,
wenn die Sterilverpackung, einzelne Komponenten oder Anschliisse beschadigt sind.
Die Sterilverpackung erst vor dem unmittelbaren Gebrauch 6ffnen.

Komponenten unmittelbar nach dem Entfernen der Schutzkappen verwenden.
Pfeilangaben auf den Komponenten der H.E.L.P. Futura—Behandlungseinheit geben die
Flussrichtung an und missen befolgt werden.

Die H.E.L.P.-Lésungen sind nicht zur intravendsen Infusion vorgesehen.

Die H.E.L.P.-Lésungen durfen nur verwendet werden, wenn sie klar und farblos sind.
Die H.E.L.P. BicEL-L&sungen durfen nur eingesetzt werden, wenn saures und basisches
Kompartiment gemischt wurden.

Fertig gemischte H.E.L.P. BicEL-Losungen sind sofort zu verbrauchen.

Werden fertig gemischte H.E.L.P. BicEL-L&sungen nicht sofort verbraucht, ist der
Anwender fir die weitere Verwendung innerhalb einer Zeit von 24 h verantwortlich.
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o Die systemische und kontinuierliche Antikoagulation muss durch geeignete Verfahren
eingestellt und die Blutgerinnung vor, wahrend und nach der Behandlung streng
Uberwacht werden.

e \Wenn eine Einzelkomponente (Filter, Heparinadsorber) gewechselt werden muss, ist
diese separat vor dem Einsatz in der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit mit mindestens
2.000 ml physiologischer Kochsalzlésung (0,9 % NaCl) zu fullen und zu splen, sofern
in der Gebrauchsanweisung der Einzelkomponente keine andere Vorgehensweise
beschrieben ist. Der Filterwechsel ist in der Gebrauchsanleitung des Plasmat® Futura
beschrieben. Ungeeignete oder mangelhafte Vorbereitung der Komponente kann zur
Hamolyse und/oder allergischen Reaktionen fiihren.

o Im Falle einer Fehlfunktion wahrend der Behandlung, muss die Behandlung sofort
unterbrochen werden (bei Alarm-Situationen geht das System automatisch in den
Therapie-Bypass) um die Ursache dafiir zu ermitteln und zu beseitigen.

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

o Die Behandlung von Plasma mit Heparin wéhrend einer H.E.L.P. Apherese reduziert die
Konzentrationen von Fibrinogen, Antithrombin IlI, Plasminogen und eine Reihe von Plasma-
proteinen einschlieBlich C3-C4 Komplementen und C1-Inhibitoren. Dies fihrt aufgrund
der kurzen Regenerationszeiten zu keinen unerwiinschten klinischen Symptomen.

o Bei Patienten mit niedrigem Fibrinogen-Spiegel sollte das Plamsa-Behandlungsvolumen
reduziert werden, so dass die Fibrinogen-Konzentration nach der Behandlung nicht
unter den kritischen Wert von 60 mg/dI fallt.

1.6 VORSICHTSMABNAHMEN

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

o schwangere und stillende Mtter
o Kinder und Kleinkinder, bei denen das extrakorporale Volumen einen limitierenden

Faktor darstellt
Der behandelnde Arzt ist nach Abwégung medizinischer und analytischer Umstande sowie
der allgemeinen Gesundheitssituation und des Zustands des Patienten fir die geeignete
Auswahl der Therapie verantwortlich.

Vor der Behandlung

o Bei allen Patienten sollten die Gerinnungsparameter vor dem Beginn der Behandlung
erhoben werden, um die Gerinnung Uberwachen zu kénnen, z. B.: Aktivierte Partielle
Thromboplastinzeit (aPTT), Aktivierte Gerinnungszeit (ACT), Prothrombinzeit (PT),
International Normalized Ratio (INR) und Fibrinogen.

o Vor dem Start der Behandlung muss die gesamte H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit,
also alle Plasma fulhrenden Filter und Leitungen, mit mindestens 2.400 ml heparini-
sierter physiologischer 0,9%iger Kochsalzldsung gefillt und gespult werden, wie in der
Gebrauchsanweisung des Plasmat® Futura beschrieben. Dies dient der Vermeidung
einer systemischen Hadmolyse und/oder Unvertréaglichkeitsreaktionen, wie Erhdhung der
Korpertemperatur, Schittelfrost, Kaltegefuhl, brennende Augen und Juckreiz.
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Wihrend der Behandlung

Zur Vermeidung einer systemischen Hadmolyse ist nach Anlegen des Patienten eine
Blutflussrate von 40 ml/min zu wéhlen, die dann allmahlich gesteigert wird, bis nach

5 Minuten der gew(inschte Zielwert erreicht ist. Die Plasmaseparation wird im Therapie-
modus mit einem Plasmafluss von zun&chst nicht mehr als 20 % gestartet. Anschlie3end
wird der Plasmafluss tber weitere 5 Minuten gesteigert, bis ein geeigneter Wert erreicht
ist. Der Plasmafluss sollte am Ende nicht mehr als 30 % des effektiven Blutflusses betragen.
Whéhrend der Behandlung ist das System zu tiberwachen, um sicherzustellen, dass das
Plasma-Puffer-Gemisch nach dem H.E.L.P.-Prazipitatfilter klar ist.
Notfall-Medikamente zur Schockbehandlung sollten zur Verfigung gehalten werden.
Wéhrend der Behandlung sollten aPTT oder ACT zumé&chst nach 600 ml Behandlungs-
volumen und danach regelmafig tiberwacht werden, um die systemische und
kontinuierliche Antikoagulation zu kontrollieren, die Blutgerinnung zu vermeiden und
die Funktion des Heparinadsorbers zu iberwachen.

Die systemische Antikoagulation ist der gemessenen aPTT oder ACT entsprechend zu
stoppen.

Gibt es wéhrend einer Behandlung Zeichen fur eine Funktionsstérung des Heparinad-
sorbers (z. B. Adsorber nicht vollstandig mit Flussigkeit gefullt; Luftblasen im Adsorber)
oder ist das Plasma vor dem Heparinadsorber trlibe, sollten die Gerinnungsparameter
umgehend bestimmt werden. Sind aPTT und/oder ACT nicht messbar, ist die Messung zu
wiederholen, bis sich aPTT und/oder ACT normalisieren. In allen anderen Fallen ist ein
Wechsel des Heparinadsorbers oder die vorzeitige Beendigung der Behandlung zu
empfehlen.

Fur die H.E.L.P.-Behandlung ist bei der Bestimmung des Heparinbolus zu beriicksichti-
gen, dass das Bolus-Heparin durch das Prinzip der Plasmaseparation teilweise im
Heparinadsorber adsorbiert wird.

Nach der Behandlung

Alle nach der Behandlung verbleibenden Lésungen sind zu verwerfen.

Die Verbrauchsmaterialien sind nach den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen.

Bei allen Patienten sind die Gerinnungsparameter nach der Behandlung zu erheben, um
die Gerinnung zu Uberwachen, z. B.: Aktivierte Partielle Thromboplastinzeit (aPTT), Pro-
thrombinzeit (PT), Aktivierte Gerinnungszeit (ACT), International Normalized Ratio (INR)
und Fibrinogen.

Im seltenen Fall einer Fehlfunktion des Heparinadsorbers kdnnen grolRere 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 den Informationen des jeweiligen Herstellers.

Eine H.E.L.P. Apherese-Behandlung dauert etwa zwei bis drei Stunden. Der Patient ist
danach sofort mobil und kann unmittelbar nach der Behandlung entlassen werden,
solange die Ergebnisse von aPTT, ACT, PT, INR und Fibrinogen dies zulassen.

Die H.E.L.P. Apherese kann Arzneimittel in unterschiedlichem AusmaR eliminieren und
den Wirkstoffspiegel im Patienten wéhrend einer Behandlung um bis zu 60 %
absenken. Arzneimittel sollten, soweit moglich, nach der H.E.L.P.-Behandlung
eingenommen werden.

Nach der Anwendung kénnen die Komponenten der H.E.L.P. Futura-Behandlungseinheit
potentiell mit Erregern tbertragbarer Krankheiten kontaminiert sein. Die Komponenten
sind unter Beachtung der értlichen Vorschriften zu entsorgen.
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Langzeit-Behandlungen

1

1

Nach Behandlungen (ber einen langeren Zeitraum sollten Hdmoglobin, Vitamin E und
C3/4-Spiegel regelmaRig bestimmt werden. Fir Patienten mit initial niedrigem Serum-
Eisen- und/oder Fibrinogenspiegel wird die regelmaRige Uberwachung dieser Parameter
empfohlen.

Die Uberwachung der Inmunoglobinspiegel in geeigneten Zeitraumen wird empfohlen.

7 BESONDERE GEFAHREN UND VORSICHTSMABNAHMEN

7.1 Besondere Patientenkonditionen

>

WARNUNG

Der behandelnde Arzt ist nach Abwagung medizinischer und analytischer Umstande,
sowie der allgemeinen Gesundheitssituation und Zustand des Patienten, fiir die
geeignete Auswahl der Therapie verantwortlich.

>

WARNUNG

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

> Diese Wirkstoffe sollten nur bei lebensbedrohlichen Blutungen zur Aufhebung
der Heparinwirkung verabreicht werden.

» Protamin-Chlorid/-Sulfat sollte den Herstellerinformationen entsprechend nur
fiir den Notfall vorgesehen werden.

>

VORSICHT

Um sowohl Thrombosen als auch Blutungen zu vermeiden, sind systemische und
kontinuierliche Antikoagulationswerte zu berechnen. Brauchbare Werte kénnen
nur durch Messung mit geeigneten Priifverfahren erhalten werden. Kontrollpunkte
sind vor, wahrend und nach der Behandlung. Es wird die Messung am Krankenbett
mit qualitdtsgepriiften Geridten empfohlen. Beachten Sie, dass sich Antikoagula-
tionswerte aus Vollblutproben von denen aus Plasmaproben unterscheiden!

>

VORSICHT

Gefahrdung des Patienten durch die Eliminierung parallel verabreichter Arznei-
mittel 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.
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1.7.2 Elektrische Gefahren

Im Plasmat® Futura liegen lebensgefahrliche elektrische Hochspannungen an.

AN\

WARNUNG

Stromschlag- und Brandgefahr!

» Netzstecker grundsétzlich vollstindig in die Netzsteckdose einstecken.

> Beim Herausziehen und Einstecken des Netzsteckers in die Netzsteckdose nicht
am Netzkabel ziehen - grundsétzlich am Netzstecker anfassen.

> Beschidigungen des Netzkabels, z. B. durch Uberfahren/Uberrollen, vermeiden.

> Das Gerat ist nur dann vom Stromnetz getrennt, wenn der Netzstecker voll-
stidndig aus der Netzsteckdose gezogen wurde. Wenn nur der Netzschalter aus-
geschaltet wurde, ist das Gerat nicht vollstindig vom Netz getrennt!

Bei beschadigtem Gehduse oder defektem Netzkabel Plasmat® Futura nicht verwenden
und nicht an das Stromnetz anschlieRen. Beschadigten Plasmat® Futura reparieren lassen
oder entsorgen.

1.8 WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN GERATEN

Wir empfehlen fir 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 Ableitstrome der angeschlossenen
Geréte addieren bzw. da es zu elektrostatischen Entladungen kommen kann.

1.8.1 Elektromagnetische Wechselwirkung
Der Plasmat® Futura ist nach den gultigen Normen fiir Funkschutz und EMV entwickelt

und geprift worden. Eine elektromagnetische Wechselwirkung mit anderen Geraten kann
aber nicht ausgeschlossen werden (Beispiele: Mobiltelefon, Computer-Tomograph (CT).

AN\

WARNUNG

Gefahr elektrostatischer Entladung von anderen Geréten!

» Mobiltelefone und andere Gerite, die starke elektromagnetische Strahlung aus-
senden, sollten mit einem der IEC 60601-1-2 entsprechenden Mindestabstand
betrieben werden (siehe auch Kapitel 9).

Werden andere, therapeutischen oder diagnostischen Zwecken dienende, medizinische
Geréate auf dem Plasmat® Futura abgestellt oder nicht medizinische Gerate in unmittel-
barer Nahe des Plasmat® Futura aufgestellt, kann dies zu elektromagnetischen Wechsel-
wirkungen flhren. Es obliegt dem Anwender, den Plasmat® Futura und die anderen
Geréte zu beobachten, um den bestimmungsgemalien Betrieb in dieser Anordnung sicher
zu stellen.

1.9 HINWEISE FUR DEN BETREIBER

1.9.1 Einweisung vor der Inbetriebnahme durch den Hersteller

Der Betreiber darf das Gerat erst in Betriecb nehmen, nachdem der Hersteller eine Ein-
weisung der Betriebsverantwortlichen anhand dieser Gebrauchsanweisung durchgefiihrt hat.
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1.9.2  Anforderungen an Anwender

Der Plasmat® Futura darf nur von Fachpersonal bedient werden, das fiir seinen Gebrauch
ordnungsgemal’ 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 die Funktionssicherheit und den ordnungsgemafen
Zustand prufen.

1.9.3 Konformitat

Der Plasmat® Futura erfillt die Anforderungen der folgenden 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 fiir Daten verarbeitende Gerate und IEC 60601-1 fiir
elektromedizinische Gerate) genugen. Auerdem missen alle Konfigurationen der giiltigen
Version der Systemnorm IEC 60601-1-1 geniigen.

Wer zusatzliche Gerate an den Signaleingangs- oder -ausgangsteil anschlieRt, ist System-
konfigurierer und damit daftr verantwortlich, dass die gultige Version der Systemnorm
IEC 60601-1-1 eingehalten wird. Bei Rickfragen kontaktieren Sie bitte Ihren lokalen
Fachhéandler oder den Technischen Dienst.

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

1.9.4  Verantwortung des Herstellers

Der Hersteller, Zusammenbauer, Errichter oder Einfihrer betrachtet sich nur dann fur die
Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverl&ssigkeit und Leistung des Geréts als
verantwortlich, wenn:

e Montage, Erweiterungen, Neueinstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch von
ihm ermé&chtigte Personen ausgeftihrt 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 Gerat darf nur betrieben werden, wenn zuvor der Hersteller oder eine dazu befugte
Person, die im Einvernehmen mit dem Hersteller handelt:

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

o 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.

1.9.5  Technische Anderungen

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

B BRAUN
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1.10 ENTSORGUNG

Plasmat® Futura-Gerate kdnnen zur Entsorgung gemaf? der anwendbaren Entsorgungs-
richtlinien an den Hersteller zuriickgegeben werden (Richtlinie 2002/96/EG).

Die Firma B. Braun Avitum AG garantiert die Riicknahme der B. Braun Plasmat® Futura-

Altgerate.
Das Gerat ist vor der Entsorgung vorschriftsmaRig zu desinfizieren.
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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 der Durchfiihrung der H.E.L.P. Apherese dient. HELP steht fir
Heparin-induzierte Extrakorporale LDL-Prazipitation.

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 Verhéltnis 1:1 mit dem
heparinisierten Acetatpuffer gemischt. LDL, Fibrinogen und Lp(a) bilden mit dem Heparin
im sauren pH-Bereich ein Prézipitat, das im nachfolgenden Schritt abfiltriert wird.
Uberschiissiges Heparin wird mit Hilfe des Heparinadsorbers aus dem behandelten Plasma
entfernt. Im letzten Schritt wird das Plasma durch eine 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 tiber 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 tber den Vorfilterdruck
(PBE) der arteriellen Luftkammer Gberwacht.

Das im Plasmafilter separierte Blut wird Uber die vendse Leitung zur vendsen Luftkammer
zuriickgefiihrt, wo es mit dem uber die Reinfusionsleitung zurick flieRenden, behandelten
Plasma gemischt wird. Das Reinfusionsvolumen entspricht dem Volumen des separierten
Plasmas. In der vendsen Luftkammer wird die Blutriickgabe zum Patienten iber den vendsen
Druckaufnehmer (PV) Uberwacht. Die vendse Leitung wird durch den Sicherheitsluftdetektor
(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)
iberwacht. Die Regulierung des Plasmaflusses erfolgt tber die Messung des Plasmadrucks
(PPL).

Das Plasma und der heparinisierte Acetatpuffer werden Uber die Plasma-/Pufferpumpe
(PBP), in die ein Doppelpumpensegment eingelegt ist, zur Prazipitatluftkammer gefordert.
Dort werden Plasma und heparinisierter Acetatpuffer im Verhaltnis 1:1 gemischt. Das
entstehende Prézipitat wird im nachfolgenden Prézipitatfilter abfiltriert. Uber den
Prézipitatfilterdruck (PPF) wird der Eingangsdruck des Prazipitatfilters (berwacht. Das
Ventil fur den Prazipitatluftkammerspiegel sowie der Sensor zur Spiegeliiberwachung der
Préazipitatluftkammer regeln den Flussigkeitsspiegelstand in der Prazipitatluftkammer.

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

Im Dialysator wird das Plasma anschlie3end 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
Dialysatordruck (PDF) wird der Eingangsdruck des Dialysators (iberwacht. Die Ultrafiltrati-
onsrate, die Bicarbonat-Dialysierfllssigkeit und die Pufferlosung werden (ber die
Waégezelle (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 Dialysierfliissigkeitsleitung. Uber den Einlaufdruck der Dialysierfliissigkeit (PDI)
wird der Druck auf der Dialysatseite Giberwacht.
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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  Dialysierflussigkeits- PPF  Préazipitatfilterdruck
pumpe
PDF  Dialysatordruck
PDI  Einlaufdruck
Dialysierflussigkeit
SAD Sicherheitsluft-
detektor
BLD Blutleckdetektor
DAD Luftdetektor
Dialysierflussigkeit
LC  Wwagezelle
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2.3

2.3.1

GERAT

Vorderansicht

10

w

ol

S Lr

Infusionsstander (héhen-
verstellbar)

Oberes Geh&use
Heparinspritzenpumpe
Zentralgehduse
Standfull

Basisplatte mit Feststell-
bremse

LCD-Grafikbildschirm
Plattenwarmer

Frontplatte mit Befestigung
fiir das H.E.L.P. Futura Kit

10) Beutelhalter/Wagezelle

B BRAUN
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2.3.2 Oberes Gehiuse

1) LCD-Grafikfarbbildschirm

2) Anschluss an das Ventil zur automatischen Spiegelstandeinstellung in der
Heparinadsorberluftkammer

3) Manueller Regler zur Spiegelstandeinstellung in der Heparinadsorber-
luftkammer

4) Ultrafiltrationspumpe (UFP)

5) Halterung fur Heparinadsorberluftkammer mit Sensor zur Spiegeluber-
wachung (HCLD)

6) Druckaufnehmer Plasmadruck (PPL)

7) Bedienelemente des Monitors (siehe 2.5.1)

8) Druckaufnehmer Prézipitatfilterdruck (PPF)

9) Manueller Regler zur Spiegelstandeinstellung Préazipitatfilterluftkammer

10) Plasma-/Pufferpumpe (PBP)

11) Halterung fir Prézipitatfilterluftkammer mit Sensor zur Spiegeliber-
wachung (PCLD)

12) Druckaufnehmer Dialysatordruck (PDF)

B BRAUN Rev. 3.03.00 Seite 7 von 18

SHARING EXPERTISE Art. Nr. 38910323DE



Plasmat® Futura

Kapitel 2
PRODUKTBESCHREIBUNG

Zentralgehause

10

11

—_— 12

—_— —_— 13

/ 14

— 15

16

V2N W

[y

Druckaufnehmer Plasmadruck (PPL)

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

Manueller Spiegelstandregler fiir vendse Luftkammer
Blutpumpe

Manueller Spiegelstandregler fiir arterielle Luftkammer
Arterieller Druckaufnehmer (PA)

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

© 0N O O B W N
T = =

10
11
12
13
14
15
16
17

—_ N T N ~— ~— &
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Zentralgehduse

1) Plattenwarmer

2) Dialysierfliissigkeitspumpe (DP)

3) Bremstasten (feststellen/losen)

4) Druckaufnehmer Dialysierfllssigkeitseinlauf (PDI)
5) Luftdetektor Dialysierfliissigkeit (DAD)

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 Gerét kann mit der roten Bremsfeststell-Taste die
Bremse festgestellt werden und mit der griinen Bremslose-Taste geldst
werden.
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2.3.5 Gerateriickseite

1) Halterung fir Bildschirm

2) Infusionsstander

3) Ein-/Ausschalter

4) Handkurbel fir Pumpen

5) Haltegriffe

6) Netzanschluss

7) Anschluss flr Potentialaus-
gleich

8) 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 gemaf DIN EN 60601-1 bzw. IEC 601-1

Potenzialausgleich

Plasmat® Futura ausschalten

Plasmat® Futura einschalten

Wechselstrom

SR Hinweisgrafik am Sicherheits-Luftdetektor (SAD) zur
%N \ Verdeutlichung des richtigen Einlegens der Schlauchleitung

12 e

Anschluss fiir Trend Viewer (optional)

%
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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 sich von unten nach oben.

Die eingestellten Parameter werden durch Driicken der -Taste Gbernommen.

Mit der | OK -Taste werden wichtige Aktionen bestétigt, wie

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

» Verlassen des Mentls <Parametereinstellung>.

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

Ist diese Taste aktiv, leuchten die daruber liegenden gelben LEDs. Bei der Einstellung

sicherheitsrelevanter Parameter blinken diese LEDs.

Mit der ((® -Taste wird im Falle eines Alarmes zunachst der Alarmton ausgeschaltet.

Nach dem Beseitigen der Alarmursache wird der Alarm mit dieser Taste quittiert und die
entsprechende Phase kann fortgesetzt werden.
Ist diese Taste aktiv, leuchten die dariiber liegenden roten LEDs.

Drehknopf

Enter-Taste

_— OK-Taste mit LED
Alarm-Taste mit LED

Tasten zur Bedienung der
[~ Blutpumpe mit LEDs

Alarme, die beim Offnen eines Pumpendeckels ausgelost werden, werden durch Schlie-
Ren des Pumpendeckels wieder beseitigt.

B BRAUN
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2.5.2  Tasten zur Bedienung der Blutpumpe

-

Mit der :ﬁ-Taste und der L'I'Jf-Taste wird die Férderrate der Blutpumpe erniedrigt oder
erhéht.

Stoppt die Blutpumpe wahrend eines Alarms, leuchten die roten LEDs. LAuft die Blutpum-
pe, leuchten die griinen LEDs. Blinken beide LED-Anzeigen wechselseitig, steht die Blut-

pumpe und muss manuell mit der -Taste gestartet werden. Mit dieser Taste kann die
laufende Blutpumpe auch gestoppt werden.

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

Start/Stop-Taste

2.5.3 Bildschirmaufbau und Funktionen

12:04
02 02 10
iQI 0 mil/mim I 0 il rimy
iy . ” Ist Rest

—fo— O0.0mh O 1.0m _ 00:00 O0O0: 00 th:m

PR 0

0 3000~

150 200 S
]
[ 13
‘100 250 % 4 0 0
PU 36 _muriy
RITTTEIT 5
o i e ekl
arameter = Fhys - Parameter Start Therapie Weitere 5 I
i i et b el i j
sz schema ainstelen W beendean Funktionen

Statuszeile (1): 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 (2): In diesem Bereich des Bildschirmes werden Alarmtexte und
Warnmeldungen angezeigt.

Darstellungsbereich (3): In diesem Bereich werden alle in der aktuellen Phase relevanten
Parameter angezeigt.

Meniizeile (4): In der Meniizeile werden, abhéngig von der Behandlungsphase, die unter-
schiedlichen anwéhlbaren Menipunkte dargestellt. Die Funktionen werden mit dem Dreh-

knopf angewahlt und mit der -Taste aktiviert.
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Fr den Darstellungsbereich kénnen drei Darstellungsvarianten ausgewahlt werden:

Hauptparamater

Parameteriibersicht
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Flussschema

Mit der ?-Taste unten rechts kann von jedem Bildschirm aus der Hilfebildschirm aufgeru-
fen werden.
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Auf dem Hilfebildschirm werden die in den Darstellungsbereichen verwendeten Symbole
und die Abkulrzungen flr die unterschiedlichen Driicke erklart.

Die Ruckkehr in den Ausgangsbildschirm erfolgt durch Anwéhlen von <Zuriick zur Aus-
wahl> oder automatisch nach 30 Sekunden.
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2.6 VERBRAUCHSMATERIALIEN
Die Behandlungseinheit flr 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 Durchfiihrung der
H.E.L.P.-Behandlung notwendig sind:

e H.E.L.P. 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

Dialysierfllssigkeitsleitung

1 x 51 Leerbeutel fiir Spullésung
e 3 x 7| Drainagebeutel
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2.6.2 Losungen

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

2 x 3000 ml HEE.L.P. 0,9 % NaCl
Natriumchloridlésung

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

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

2 x 5000 ml H.E.L.P. BicEl Bicarbonatlésung
im Doppelkammerbeutel

1 x 500 mlund 1 x 1500 ml HE.LP. 0,9 %
Natriumchloridlésung im non-PVC-Beutel

B BRAUN
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3

3.1

3.1.1

Vorbereitung

EINSCHALTEN UND SELBSTTEST

Einschalten des Gerates

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

VORBEREITEN DER LOSUNGEN

H.E.L.P. 0,9 % NaCl, physiologische Koch-
salzlosung

» Entfernen Sie die Umverpackung des
Kochsalzbeutels.

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

» Entfernen Sie die Kanle 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
Kochsalzlosung.

> 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
Beutels.

» Legen Sie den Beutel auf eine feste
Unterlage und driicken Sie die kleinere
Kammer des Beutels mit beiden H&énden,
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 Ldsungen
gut mischen.

> Bereiten Sie die anderen Beutel
entsprechend vor.

Wird die fertig gemischte BicEL-L6sung nicht direkt nach dem Mischen verbraucht, ist der
Anwender fir die weitere Verwendung innerhalb einer Zeit von 24 h verantwortlich.

Acetatpufferldsung

» Entfernen Sie die Umverpackung des Acetat-
pufferbeutels.

» Ziehen Sie die 40 ml HE.L.P. Heparin-
Natriumlésung zur extrakorporalen Anwen-
dung in einer Spritze auf.

» Entfernen Sie die Kandile von der Spritze.

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

> Offnen Sie das Brechsiegel.

» Injizieren Sie die 40 ml H.E.L.P. Heparin-
Natriuml@sung in den 4 Liter Acetatbeutel.

» Mischen Sie die H.E.L.P. Heparin-Natrium-
I6sung sorgfaltig mit dem Acetatpuffer.

Rev. 3.03.00
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3.3 MONTAGE DER BEUTEL

Physiologische Kochsalzldsung/Leerbeutel

Héngen Sie

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

> einen vorbereiteten 3-Liter-Beutel mit physiolo-
gischer Kochsalzlésung sowie

> einen 500-ml- und einen 1500-ml-Beutel mit der
physiologischen Kochsalzlésung fiir die Reinfusion

an den Infusionsstander des Gerates.

Physiologische Kochsalzldsung/Dialysierfliissigkeit/

Drainagebeutel

Héngen Sie

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

> zwei vorbereitete Beutel mit Dialysierflissigkeit
sowie

> nach SchlieRen der groRen Klemmen die drei
Drainagebeutel

an die Waage.

Acetatpuffer und Dialysierfliissigkeit miissen vor dem Spiilen Raumtemperatur haben.
Kalte Lésungen kénnen die Pumpenfunktion beeinflussen und einen Fehler beim Drucktest
verursachen. Wahrend der Behandlung kénnen kalte Losungen die Wirksamkeit der

Behandlung vermindern.

Rev. 3.03.00
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3.4

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

AN\

WARNUNG

Gefdhrdung des Patienten durch Kreuzinfektion!

» Verwenden Sie Verbrauchsmaterialien nur einmal.

Im Falle von Rissen in den hydrophoben Filtern:

> Ersetzen Sie die hydrophoben Filter wihrend der Behandlung.
> Ersetzen (oder desinfizieren) Sie die interne Druckverschlauchung/Filter nach der

Behandlung.

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

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

Prifen Sie, ob die Pumpenseg-
mente in der richtigen Orientie-
rung eingesetzt sind.

Legen Sie die Filtratleitung zum
Heparinadsorber fest in die
Heparinadsorberklemme (HAK) ein.

Rev. 3.03.00
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Legen Sie die beiden Luftkammern
wie abgebildet in die Halterungen
ein. Fixieren Sie sie in der Halte-
rung durch Drehen der schwarzen
Verriegelung.

Schrauben Sie die vier Druckauf-
nehmer wie abgebildet an.

Prifen Sie, dass die vendse Luft-
kammer in die dafiir vorgesehene
Halterung eingelegt ist und schrau-
ben Sie den vendsen Druckauf-
nehmer wie dargestellt an.

Legen Sie die vendse Leitung in
den Sicherheitsluftdetektor (SAD)

und in die Schlauchabsperrklemme
(SAK) ein.

SchlieBen Sie die vendse Leitung
an den 5-Liter-Leerbeutel an, der
auf dem Infusionsstander hangt.

SchlieRen Sie die Pufferleitung an
den vorbereiteten Kochsalzbeutel
auf der Waage an.

SchlieBen Sie die Ultrafiltratlei-
tungen an die drei Drainagebeutel
an.

Legen Sie die Pufferleitung in die
daftr vorgesehene Halterung an
der Wégezelle ein.
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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 SchlieBen Sie die arterielle Leitung an den vorbereiteten Kochsalzbeutel an, der
auf dem Infusionsstander héngt:

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-Kochsalz-
mischung auf und verbinden Sie sie mit der Heparinleitung. Entliften Sie die
Heparinleitung manuell bis zum T-Stick. Stellen Sie sicher, dass keine Luftblasen
in der Leitung zuriickbleiben. Montieren Sie die Spritze in die Halterung der
Heparinpumpe.

Empfehlung: 16 ml 0,9 % NaCl + 4 ml Heparin (5000 IU/ml) entsprechend einer Konzen-
tration von 1000 IE Heparin/ml.
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Montage der Dialysierfliissigkeitsleitung

1 Legen Sie den Heizbeutel in den Plattenwarmer ein.

2 Schliel3en Sie die blaue zulaufende Leitung an den Dialysator an. Stellen Sie sicher,
dass der Hansen-Anschluss fest sitzt.
Hinweis: rot an rot und blau an blau anschlie3en!

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 Dialysierfliissigkeitsbeutel an den Verteiler der
Dialysierflussigkeitsleitung an und 6ffnen Sie die Brechsiegel.

7 Legen Sie die Dialysatzulaufleitung in die dafiir vorgesehene Halterung an der
Wégezelle ein.
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4 Fiillen 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

Prazipitation

» Wenn Sie das Gerét, 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 Fillphase (<Stand-by [00]>)

Meniizeile

4) Der Bildschirm Hauptparameter wird standardméRig angezeigt. Die aktive Bildschirm-
darstellung wird durch den zuriickgesetzten Menlipunkt <Hauptparameter> in der
Meniizeile angezeigt.

5) In der Mentizeile 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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Bei Anwahl der <Parameteriibersicht> in der Menlileiste wechselt die
Bildschirmdarstellung in die Parameteribersicht.

Durch Anwahl des Meniipunktes <Flussschema> in der Meniileiste wechseln Sie in die

Darstellung des Flussschemas.
Wird im Bildschirm <Flussschema> der Punkt <Parameter Einstellen> in der Meniizeile

ausgewabhlt, wechselt der Bildschirm in die Parameteriibersicht.
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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 Schraubverschlisse sowie die Hansen-Anschliisse nochmals nach.

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

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

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

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

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

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

> Driicken Sie die | OK -Taste, um fortzufahren.

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

W18: Siegel aufbrechen und alle Klemmen &ffnen !

Weiter mit 'OK" !

Nach dem Starten des Fiillvorganges durch Anwahl von <Start Fiillen> erscheint die
Meldung <WO1: Die Plasmapumpe startet nach Entliiften der Blutseite !> in der
Hinweiszeile.

B BRAUN
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Automatisches Fiillen der Blutseite
Bei dem automatischen Fillvorgang wird die arterielle Leitung, der Plasmafilter und die
vendse Leitung standardméfig mit 600 ml Kochsalzlésung gespiilt und gefillt.

» Starten Sie das Fllen der arteriellen Leitung durch Driicken der -Taste.

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

Schritt 3

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

Schritt 4

Die Plasma-/Pufferpumpe startet und der Prazipitatfilter wird befillt. Dieser Schritt ist
abgeschlossen, wenn die Spiegeltiberwachung der Prézipitatfilterluftkammer (PCLD)
Flissigkeit erkennt und der Wagetest 1 abgeschlossen ist.

Schritt 5
Fullen der Heparinadsorberluftkammer.

Schritt 6
Dichtigkeitstest der Heparinadsorberabsperrklemme (HAK).

Schritt 7

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

Schritt 8
Das Hinweisfenster fordert Sie auf <W04: Dialysator umdrehen (blaue Seite unten)!>.
Drehen Sie den Dialysator um 180° mit der blauen Seite nach unten.

> Dricken Sie die 0K -Taste, um fortzufahren.

WO04: Dialysator drehen (blaue Seite nach unten) !

Weiter mit 'OK" !

Schritt 9

In diesem Schritt erfolgt die dialysatseitige Fullung 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.

B BRAUN
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Schritt 11

Dieser Schritt ist beendet, wenn die Mindestspulmenge von 2400 ml erreicht ist. Im
Hinweisfenster erscheint die Meldung <W14: Spiilvolumen erreicht. Zum weiteren
Spiilen neuen Wert eingeben !>,

W14: Spiilvolumen erreicht.
Zum weiteren Spiilen neuen Wert eingeben !

Weiter mit 'OK" !

» Driicken Sie die OK -Taste, um das Erreichen der Mindestspilmenge zu bestatigen.

» Wenn die Mindestspiilmenge ausreichend ist, kbnnen Sie jetzt mit der Therapie
beginnen.

Schritt 12

Optionales Spiilen

Dieser Schritt ermdglicht ein Spulen des Systems iber die Mindestspilmenge hinaus.
Wenn Sie die Spllmenge erhdhen wollen:

» Wabhlen Sie den Befehl <Parameter einstellen> in der Menuleiste an.

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

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

Weitere Details zur Erhéhung des Spiilvolumens finden Sie auch in den Kapiteln 4.2.1 und
4.2.2,

Achten Sie beim Erhéhen der Spulmenge Gber 2400 ml darauf, dass ausreichend
Kochsalzlésung zur Verfligung steht. Tauschen Sie im Bedarfsfalle die Beutel an der
Waage und am Infusionsstander aus.

Ergéanzendes manuelles Spiilen der Blutseite
Wenn Sie nur auf der Blutseite die Spilmenge erhéhen wollen:

» Starten Sie die Blutpumpe mit der -Taste.
» Wenn Sie die Blutseite ausreichend gespult haben, driicken Sie zum Beenden erneut die
-Taste.

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

AN\

WARNUNG

Stellen Sie vor dem AnschlieBen des Patienten sicher, dass nach dem Spiilen alle
Luft entfernt wurde, um die Infusion von Luft zu verhindern.

B BRAUN
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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
Menupunkt <Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der

-Taste.

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

ausgewahlt werden kann. Mit Hilfe des Drehknopfes kénnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswahlen.

B BRAUN Rev. 3.03.00
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In der Phase Fiillen und Spiilen sind folgende Parameter einstellbar:

s)

N Plasmaflussrate (%)

g Spulvolumen (ml)

o]

ﬁ UF Bilanz (g)

—ED—

Plasmavolumen (ml)

Heparinflussrate (ml/min)

C‘i 1.0 ml
Heparinbolus (ml)
@ 0 min
Autostop Heparin (min)
> Dricken Sie die -Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie andern wollen. Das

Feld wird rot unterlegt mit weiBer Schrift dargestellt.

> Nehmen Sie mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestatigen
Sie sie mit der -Taste.
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Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der  OK -Taste bestatigt werden, da sie
sicherheitsrelevant sind:

o Plasmaflussrate

¢ Plasmavolumen

e Bilanz

o Heparinbolus

o Heparinflussrate

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der aktuell eingestellte Wert im Einstell-
fenster ber dem Einstellbereich dargestellt. AuBerdem blinkt die LED-Anzeige 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 zum Menipunkt
<Start Fiillen> zuriick.

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

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

Voreinstellung Bereich Schrittweite
Plasmafluss 20 % 10—40% 1%

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

* Das Spulvolumen kann tiber das eingestellte Mindestspilvolumen von 2400 ml hinaus
erhéht werden.

Der Plasmafluss ist auf maximal 40 % des Blutflusses limitiert, htchstens 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 missen.

Bei einem Plasmavolumen > 4000 ml muss der Heparinadsorber gewechselt werden,
um die Heparin-Bindendekapazitat zu erhalten.

Es handelt sich hier nicht um eine Ultrafiltration im Sinne einer Dialyse. Die Option bietet
die Mdglichkeit, zusatzlich gegebene physiologische Kochsalzldsung zu entfernen bzw.

die zur Blutreinfusion benétigte physiologische Kochsalzlésung zu bilanzieren. Bei Ein-

stellung einer Bilanz muss berucksichtigt werden, dass sich hierdurch der Himatokritwert
des Blutes verandert und die Plasmaseparation mitunter erschwert ist.

B BRAUN
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A

VORSICHT

Gefahrdung des Patienten durch Hypotonie.
> Anderung der Therapie entsprechend der Verordnung des behandelnden Arztes.

Gefahrdung des Patienten durch nicht ausreichende oder zu hohe Heparinisierung.

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

VORSICHT
.

Autostop Heparin gibt an, wie lange vor Ende der Therapie die Heparingabe gestoppt wird.
Sollte sich die Therapiezeit nach Ausschalten der Heparinpumpe verlangern, startet die
Heparinpumpe automatisch wieder.

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rev. 3.03.00 Seite 13 von 18
Art. Nr. 38910323DE



Kapitel 4
Plasmat® Futura FULLEN UND SPULEN

4.2.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>

» Wechseln Sie mittels Drehknopf und -Taste in den Bildschirm <Parameter-
iibersicht>.

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

-Taste.

Zur besseren Ubersicht sind Blutfluss (rot) und Plasmafluss (gelb) in der
Parameteribersicht mit farbigen Pfeilen gekennzeichnet.
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Alle &nderbaren Parameter sind rot dargestellt. Der aktuell angewahlte Parameter ist mit
einem grauen Feld unterlegt. Im Einstellfenster wird der Bereich angezeigt, der ausgewahlt
werden kann. Mit Hilfe des Drehknopfes kénnen Sie zwischen den einzelnen Parametern
auswahlen.

In der Phase Fullen und Spilen sind folgende Parameter einstellbar:

Plasmavolumen (ml)
Bilanz (g)

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

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

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

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

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

Plasmaflussrate
Plasmavolumen

Bilanz

Heparinflussrate
Heparinbolus

PV MIN-Fenster (mmHg)
PV MAX-Fenster (mmHg)
PA MIN (mmHg)

PA MAX (mmHg)

Ratio Dialysat/Plasma

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der aktuell eingestellte Wert im
Einstellfenster tiber dem Einstellbereich dargestellt. AuBerdem blinkt die LED-Anzeige Tber

der OK -Taste.

AN

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

WARNUNG > Vendsen Zugang nicht bedecken.
» Den Patienten fortlaufend liberwachen.

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die | OK -
Taste. Der Cursor wechselt in die Menuzeile des Bildschirmes Parameteriibersicht zum
Menupunkt <Start Fiillen>.

Wenn Sie l&nger als 15 Sekunden keine Einstellungen vornehmen, wechselt der Bildschirm

automatisch wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.

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

Voreinstellung Bereich Schrittweite

Temperatur 39°C 34—40°C 05°C
PA min -150 mmHg -350 — 80 mmHg | 10 mmHg
PA max 100 mmHg 0 — 200 mmHg 10 mmHg
PV Fenster min 20 mmHg 10 —40mmHg |5 mmHg
PV Fenster max 40 mmHg 20 — 100 mmHg |5 mmHg
PPL min -10 mmHg -20 — 10 mmHg |1 mmHg
TMP max 70 mmHg 20 — 200 mmHg | 10 mmHg
PPF min -20 mmHg -50 — 50 mmHg |5 mmHg
PDF min -50 mmHg -50 — 0 mmHg 5 mmHg
PDF max 350 mmHg 10 — 400 mmHg |10 mmHg
PDPA max 150 mmHg 50 — 350 mmHg |10 mmHg
PPL Schwelle 20 mmHg -10 — 120 mmHg |5 mmHg
Verhiltnis Dialysat/Plasma 2 2—6 1
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4.2.3 Parameter einstellen im Bildschirm <Flussschema>

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

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

-Taste.

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

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

- au Lauw Y

Parameter - Fluss - Parameter Start ~
bersicht schema

einstellen Filllen s Furktioner ?

Neue Therapie:

Um die FUll- und Sptlphase zu beenden und zum Startbildschirm zurtickzukehren, schalten
Sie die Maschine aus und wieder ein. Beim Einschalten die ((m -Taste dricken.

B BRAUN
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5 TRerapie .cciinsrssmsssssssmssssssssssssssssmssssasssssannns 3

5.1 STARTEN DER THERAPIE......ceseoeesserssesssnnessnsssnssssssssssssnsssnsessnsssnsssnnsssnsass 3
511 Starten des BIULKIISIAUTES..........ovvvirvrrissrisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssens 6
512 Starten des Plasmakreislaufes ... 6

5.2  BEENDEN DER THERAPIE...cuttissssserssssnsssssssnnssssssanssssssnnssssssnnsssssssnnssnnsans 7

5.3  PARAMETER EINSTELLEN..ussssssssnsssssssnnssssssnnsssssssnsssssssnnsssasssnsssssssnnsssassnn
531 Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>........conerrnnenens
53.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>
533 Parametereinstellung im Bildschirm <Flussschemas>.........cccoouvvnnmrrinnrrenn,

5.4  WEITERE FUNKTIONEN ..ceeescresenesnnessmrssnsssnsessnsssnsssnssssnsssnnesnssssnsssnnssnnes
54.1 Therapie vorzeitig BEENAEN ...
54.2 Vorzeitiges Beenden der Therapie durch Stromausfall
54.3 Weitere FUNKEIONEN ........vvvvvrreerisssesessssssssssssssssssssssnes
5.4.4 HEPAINDOIUS. ..ottt
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5 Therapie

Gefdhrdung des Patienten durch Leckage des Acetatpufferbeutels.
» Der Verlust von Acetatpuffer an die Umgebung fiihrt zu einer verminderten

Effizienz der Therapie.
A > Der Verlust von Acetatpuffer an die Umgebung kann eine falsche Ultra-
filtration verursachen.
VORSICHT
> Acetatpuffer in der Umgebung kann Bediener und Patienten schadigen, beson-
ders in einer Mischung mit fliissigen Desinfektionsmitteln wie Hypochloriten.
Gasbildung! Offnen Sie das Fenster und evakuieren Sie den Raum.

5.1 STARTEN DER THERAPIE

» Wahlen Sie nach Beenden der Fill- und Spilphase in der Menizeile den Meniipunkt
<Therapie> und bestétigen Sie mit der -Taste.

[ ——
Parameter = Fhuss - Farameter Stop Th
abersicht schema einstellen Fidlan erapie

Im Hinweisfenster wird die Meldung <W32: Zur Therapiephase wechseln ?> angezeigt.
» Bestatigen Sie den Hinweis mit der 0K -Taste.

. Der Wechsel in die Therapiephase ist erst méglich, wenn die Mindestspiilmenge von
1 2400 ml erreicht ist.
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Der Bildschirm wechselt zum Therapiebildschirm:

Darstellungsbereich des Therapiebildschirmes:

K-) Blutfluss in ml/min

—E—

Heparinfluss in mi/h

(3 1.0ml

Heparinbolus in ml

@ 0 min

Autostop Heparin in min

4t Plasmafluss in ml/min

g Therapiezeit [Ist/Rest] hh:mm
5 Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml
fo]
(1 .
Bilanz in g
B BRAUN Rev. 3.03.00 Seite 4 von 20

SHARING EXPERTISE Art. Nr. 38910323DE



Kapitel 5

Plasmat® Futura THERAPIE
PA 0 b
-~ Fy . .
w10 200 arterieller Druck in mmHg
PU 0 g
[LL]]
= - . .
0 250 vendser Druck in mmHg

=200 250 Vorfilterdruck in mmHg

o 250 Plasmadruck in mmHg.

» Wahlen Sie in der Menlizeile <Start Therapie> an.

a

Parameter - Fluss - Parameter Start Thierapie weitere
ibersicht schema einstelen Therapie beenden Funkticnen

Im Hinweisfenster wird die Meldung <W15: Puffer anschlieBen. Siegel und Klemmen
geoffnet ?> angezeigt.

» Tauschen Sie den Kochsalzbeutel auf der Wéagezelle gegen den vorbereiteten Acetat-
pufferbeutel aus.

» LOsen Sie die vendse Leitung vom Leerbeutel am Infusionsstéander und schrauben Sie
ihn an den zweiten Anschluss des Kochsalzbeutels auf dem Infusionssténder (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 fur die Therapie notwendigen Parameter wie Plasma-
volumen, Heparinfluss, Heparinbolus etc. ein (siehe Kapitel 4.2).

» Bestétigen Sie die Meldung im Hinweisfenster mit der | OK -Taste.
Das Gerat ist jetzt zur Therapie bereit. Sie kbnnen den Patienten anschlie3en.
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5.1.1 Starten des Blutkreislaufes

» Trennen Sie die arterielle Leitung vom physiologischen Kochsalzbeutel am Infusions-
stander.

» SchlieBen Sie die Leitung an den fir die Blutentnahme vorgesehenen Zugang des
Patienten an.

» Die griine und rote LED-Anzeige Uber der -Taste blinken abwechselnd. Starten Sie die

Blutpumpe mit der -Taste. Die Voreinstellung des Blutflusses betragt 40 ml/min.

> Falls gewdinscht, passen Sie den Blutfluss mit der = -Taste oder + -Taste den
bestehenden Druckverhéltnissen an. '

» Wenn die ersten Blutspuren den Kochsalzbeutel am Infusionsstander erreichen, stoppen
Sie die Blutpumpe mit der -Taste.

» Schliel3en Sie die vendse Leitung an den fir den Blutriicklauf vorgesehenen Zugang des
Patienten an.

» Starten Sie die Blutpumpe mit der -Taste, und passen Sie den Blutfluss den

gegebenen Druckverhdltnisse und der Vertrdglichkeit 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 Volumensubsti-
tution erfolgen.

Schliel3en Sie hierfur sowohl die arterielle Leitung als auch die vendse Leitung des Patien-
ten parallel an die vorgesehenen Zugange zur Blutentnahme bzw. Blutriickgabe des

Patienten an. Befillen Sie das blutseitige Leitungssystem durch Driicken der -Taste.

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>:

> Bestétigen Sie mit der -Taste. Die Behandlung des Plasmas beginnt. Der Text des
Menipunkts <Start Therapie> dndert sich in <Stop Therapie>:

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

B BRAUN
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Die Therapiezeit wird nur bei laufendem Plasmakreislauf gezahit.

A

Gefdhrdung des Patienten durch Hamolyse infolge hoher Scherraten.

» Zunichst die Blutflussrate allma3hlich steigern, bis nach 5 Minuten der
gewiinschte Zielwert erreicht ist.
> Die Therapie erst starten, wenn im Plasmafilter auf der Plasmaseite ausreichend

VORSICHT 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.
In der Meniizeile wird automatisch der Befehl <Therapie Beenden> angewahlt.

Parameter - Fluss - Parameter Start Thetapis Weiters =

ibersicht schema einstellen Therapie beenden Funktionen
> Bestétigen Sie mit der -Taste.
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> Bestatigen Sie die Meldung <W35: Zur Reinfusionsphase wechseln?> im Hinweisfenster
durch Driicken der | OK -Taste, um in die Reinfusionsphase zu wechseln.

Gefihrdung des Patienten durch Blut- und/oder Plasmaverlust und nachfolgenden
Blutdruckabfall im Falle einer vorzeitigen Beendigung der Therapie ohne Riickgabe

des Plasma- und/oder Blutvolumens.
L : \ > Volumensubstitution, Verabreichung einer Albuminldsung entsprechend der

VORSICHT Verordnung des behandelnden Arztes.
> Den Patienten zur erhdhten Fliissigkeitsaufnahme durch vermehrtes Trinken
auffordern.
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5.3 PARAMETER EINSTELLEN
5.3.1 Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>

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

-Taste.

i'é\ I 0 il i ﬁ'J 0 el min

bl U 5 Rest
8o~ 0.0mn 6 10w [y 00:00 00:00 mm
i 0w |
i i 0 3000«
48 4

ot JRfE 0 0:

250 -z 200
Fluss - Parameter Start Therapis Weitere -
schema einstellen 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.

Parameter -
ibersicht

B BRAUN
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In der Therapiephase sind folgende Parameter einstellbar:

A4

+ -JJ Plasmaflussrate (%)

A

o]

ﬁ UF Bilanz (g)

—E—

Plasmavolumen (ml)

Heparinflussrate (ml/min)

6 1.0 ml
Heparinbolus (ml)
@ 0 min
Autostop Heparin (min)
> Driicken Sie die -Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie dndern wollen. Das

Feld wird rot unterlegt mit weiBer Schrift dargestellt.

> Nehmen Sie mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestétigen
Sie diese mit der -Taste.
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> Die Anderung der folgenden Parameter muss mit der OK -Taste bestatigt werden, da
sie relevant flr die Patientensicherheit sind:

Plasmaflussrate
Plasmavolumen
Bilanz
Heparinbolus
Heparinflussrate

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der aktuell eingestellte Wert im Einstell-
fenster tiber dem Einstellbereich dargestellt. AuBerdem blinkt die LED-Anzeige Gber der

QK -Taste.

» Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die OK -
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Menizeile des Bildschirmes Hauptparameter
zum Men(punkt <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 <Parameter-
tibersicht>.
Parameter - Fluss - Parameter Start Thetrapis weiters -
ibersicht schema einstellen Therapie beenden Funktionen
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» Um Parameter zu &ndern, wéhlen Sie den Menupunkt <Parameter Einstellen> und
aktivieren Sie ihn durch Driicken der -Taste.

Paramter - Fhuss - Parameter Start Therapie Weiters =
abersicht schema einstellen Therapie beenden Funktionen

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 kénnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswahlen.

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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> Drucken Sie die -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:

o Plasmaflussrate

e Plasmavolumen

e Bilanz

o Heparinflussrate

o Heparinbolus

e PAmin

e PA max

e PV MIN Fenster (mmHg)

e PV MAX Fenster (mmHg)

o Ratio Dialysat/Plasma

Wenn ein Parameter sicherheitsrelevant ist, wird der aktuell eingestellte Wert im
Einstellfenster Uber dem Einstellbereich dargestellt. AuRerdem blinkt die LED-Anzeige Cber

der 0K -Taste.

AN\

WARNUNG

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

> Den venosen Zugang nicht bedecken.

> Den Patienten fortlaufend iiberwachen.

> Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die OK -
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Meniizeile des Bildschirmes Parameter-
tibersicht zum Meniipunkt <Start Therapie>.

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

Weitere Details entnehmen Sie dem Kapitel 4.2.2.
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5.3.3  Parametereinstellung im Bildschirm <Flussschema>

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

Parameter - Haupt Fluss - Parameter Start Ther.apie Weltere
iberscht paramet schema sinstedan Therapie beenden Funktionen

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

-Taste.

v

0 mmiHg
50 i i » ppL Gewicht
menHy ! 12569 g
- 12554 g3}
THE 0K A 3
e 66 184 mmHg 'r :
* PPF ¥ =
sap |l ok | ok | o mldmin |

SAK k{420 Y 4 v i
— I‘ DP
PEP (1]
Bilanz X "")nf:'rm.'.
o ¥ POPA
mish 146 FDI
— mmkg -
; DAD
PA EP < - | Mmbg
0 mmig !
38 mmHo - Temp. 0K
Plasmavolumen + PDF 28.2°C
0l _27.9%Ci)
o Haupt - F Parameter Start Therapie Weitere © i
Gbersicht parameter f einstellen Therapie beenden Funktionen £

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

Meniizeile und Aktivieren der Funktion durch Driicken der -Taste beendet werden.
e | 12:11 | THERAPIE e |
ﬂ o I 9 0 1l oy | 2 ok ey
- himmarid
@ 0 min . Ist Rest

o~ 0.0wr 6 10w [y 00:00 25:00 wmm

PA 0 ,
-0 1o £ 0 3000w

PRE &

_Awlalllllllmlllllllll ot %.'F 1 e

illillﬂﬁilﬂ 54 | |

-Z0 250 =10 200
Parameter - Fluss - Parameter Stop Therapie Weiters A 3
Gbersicht £ scheima einstelen Therapie beenden Funktionen

Wird die Therapie vorzeitig beendet, erscheint zunédchst das Hinweisfenster mit der
Meldung <W35: Zur Reinfusionsphase wechseln ?>, die mit der :OI(_-TaSte bestatigt
werden muss.

Das weitere Vorgehen ist in Kapitel 6, Reinfusion, beschrieben.
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5.4.2  Vorzeitiges Beenden der Therapie durch Stromausfall

Im Falle eines Stromausfalls langer als 5 Minuten kann nur das Blut manuell reinfundiert

werden. Benutzen Sie die Kurbel an der Rickseite des Gerats (Kapitel 2.3.5).

» SchlielRen Sie die arterielle Leitung an den Kochsalzbeutel an.

» Setzen Sie die Kurbel in das Pumpenrad ein und drehen Sie die Pumpe mit der Hand
rechtsherum (im Uhrzeigersinn), bis das Blut vollstandig reinfundiert ist.

» Infundieren Sie zusatzliche Flissigkeit (Kochsalzlésung, Elektrolyte) in ausreichender
Menge, um den Verlust des Plasmas, das im Plasmakreislauf verbleibt, zu kompensieren
oder fordern Sie den Patienten auf, nach der Therapie mehr zu trinken.

A

Vermeiden Sie die Reinfusion von Plasma aus dem Plasmakreislauf, weil dieses
Plasma mit Acetatpuffer vermischt ist und der Dialyseschritt im Falle eines Strom-

VORSICHT ausfalls nicht aktiv ist.
5.4.3 Weitere Funktionen
» Aus den Bildschirmen <Hauptparameter>, <Parameteriibersicht> und <Flussschema>
konnen Sie den Menlipunkt <Weitere Funktionen> anwéhlen und durch Driicken der
-Taste aktivieren.
040  [[TL2LE | THERAPTE e |
i o I 9 0 ol i 2 mldmin
CT:;-B = ) _IJJ Ist Rest
o~ 0.0wh 6 10w () 00:00 25:00 mim
i w1
-i%0 100 '_ 0 3 0 0 0 1)
PBE 7 [
LU LT N
“100 250 %ﬁ'l : 1 -1
PU 54
IHATIRRTRTET e e
-20 250 10 200
et e e e [
Bei der Anwahl von <Weitere Funktionen> &ffnet sich ein Untermend mit folgender
Auswahl:
o Stop Bolus — nur aktiv wahrend der Heparinbolus gegeben wird
o Heparin Bolus — wahrend der Therapie aktiv
o Bilanz-Reset — nur aktiv bei einer Fehlbilanzierung > 200 g (néhere Beschreibung siehe
Problembehandlung).
Die aktiven Meniipunkte sind in schwarzer Schrift dargestellt und die inaktiven in grauer.
Das angewahlte, aktive Feld ist griin hinterlegt.
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Gefahrdung des Patienten durch Auswirkung auf dessen Fliissigkeitsbilanz.

> Filhren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn Sie sicher sind, dass die Fehl-
A bilanzierung durch eine Leckage der Dialysierfliissigkeits- und/oder Drainage-
beutel verursacht wurde und nicht den Patienten betrifft!
» Wenn Sie die Fehlerursache nicht finden kdnnen, beenden Sie die Behandlung
und verstindigen Sie den technischen Service!

WARNUNG
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5.4.4  Heparinbolus

» Um einen Heparinbolus wahrend der Therapie zu geben, wahlen Sie den Menipunkt
<Heparin Bolus> an und bestatigen die Eingabe mit der -Taste.

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

» Bestatigen Sie die Meldung mit der OK -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.

Wahrend der Heparinbolus verabreicht wird, ist im Untermeni der Meniipunkt <Stop Bolus>
aktiv.

Der Heparinbolus kann so jederzeit durch Betétigen der -Taste unterbrochen werden.

Wahrend der Heparingabe wechselt das Symbol des Heparin-Bolus (Tropfen) alternierend
zwischen einem grof3en roten und einem kleinen blauen Tropfen.
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Nach der Heparingabe wird automatisch der Meniipunkt <Stop Therapie> angewahlt.
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6.4.1 Parameter einstellen im Bildschirm <Hauptparameter>............
6.4.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>
6.4.3 Parameter einstellen im Bildschirm <Flussschema>
6.4.4 WEILEIE FUNKLIONEN ...t
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6 Reinfusion

6.1 PLASMAREINFUSION

Nach Beenden der Therapie, wie in Kapitel 5.2 beschrieben, wechselt die Bildschirm-
anzeige in den Reinfusionsbildschirm.

Darstellungsbereich des Reinfusionsbildschirmes:

Blutfluss in ml/min

Blutreinfusionszeit in min

Blutreinfusionsfvolumen in ml

Reinfusionsfluss in ml/min

Reinfusionszeit in min

b s @ B P9 @

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

5 Plasmavolumen [Ist/Rest] in ml

P 0 mmHa
LLLLLLLLELLE L] | —

a - R .

“150 200 arterieller Druck in mmHg
PU 0 rmoHg
[ []]]
o~ -~ . .
20 250 yendser Druck in mmHg.

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

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

» Prufen Sie, dass die beiden non-PVC-Beutel mit der physiologischen Kochsalzlosung am
Infusionsstander hangen.

» Prufen Sie, ob die Reinfusionsleitung am 1500-ml-Kompartiment des Kochsalzbeutels
angeschlossen ist und ob das Brechsiegel des Kochsalzbeutels gedffnet ist.

> Offnen Sie die Klemmen der Reinfusionsleitung.

» Nehmen Sie den Pufferbeutel von der Waage. Entfernen Sie die Pufferleitung vom Puffer-
beutel und schlielen Sie die Pufferleitung an das 1500-ml-Kompartiment des
Kochsalzbeutels an.

> Offnen Sie das Brechsiegel des Kochsalzbeutels und offnen Sie die Klemme an der
Pufferleitung.

» Schlielen Sie die Klemme an der Plasmaleitung direkt nach dem Plasmafilter.

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

» Haben Sie alle Schritte durchgefiihrt, bestétigen Sie mit der  OK -Taste.
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» Starten Sie die Plasmareinfusion durch Anwahl des Menilipunktes <Start Plasma> in

der Meniizeile und Driicken der -Taste.

044600

i 6 I 40  rlirin i 4' 0 winn
Ist Rest Ist Rest
E 0 0 E 0 0 m

A 0 0 ﬂ 0 0 =

FA 0 g
n u g 01:40 00:00 thm
-130 200
PU 0 g
[ 1]]]
=~ -~ 3000 Q0 w
-20 250
Paramater- Haupt- Fluss- Paramater Skart Reinfusion® Waitere * 5
iibersicht parameter schema Eirstellen Plasma Typ Funktionen :

Sollte der Prazipitatfilterdruck wéhrend der Plasmareinfusion wegen der hohen
Séttigung des Filters ansteigen, sollte der Reinfusionsfluss reduziert werden.

A

VORSICHT

Gefdhrdung des Patienten durch 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.

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

A

VORSICHT

Gefdhrdung des Patienten durch iibermiBige Plasma-/Blutreinfusion.

Eine iibermiBige Reinfusion kann zu einer Uberlast an Kochsalzlosung fiir den

Patienten fiihren.

> Halten Sie das empfohlene Reinfusionsvolumen ein.

> Uberschreiten Sie das Reinfusionsvolumen nur im Falle einer Reinfusion iiber
einen wahrend der Behandlung getauschten Filter.

Bei Erreichen des Reinfusionsvolumens stoppen alle Pumpen aufRer der Blutpumpe. Der
Blutfluss wird aufrechterhalten. Das Plasmareinfusionsvolumen ist auf 400 ml
voreingestellt.
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Das angezeigte Hinweisfenster erlautert das weitere Vorgehen:

W12: Plasmareinfusion beendet !

Zur Blutreinfusion Blutpumpe stoppen
(nicht mit ‘OK* bestatigen)

oder
zur weiteren Plasmareinfusion
Weiter mit '‘OK' !

6.2 BLUTREINFUSION

» Stoppen Sie die Blutpumpe mit der -Taste.

Solange die Blutpumpe l4uft, ist der Menupunkt <Blutreinfusion> nicht aktiv!

Die néchsten Schritte sind in einem Hinweisfenster zusammengefasst.

W21:
1) Arterielle Leitung mit Kochsalzbeutel verbunden ?
2) Reinfusionsleitung mit vendser Kammer verbunden ?

Weiter mit 'OK" !

» Entfernen Sie die arterielle Leitung vom arteriellen Zugang des Patienten und schlieRen
Sie die Leitung an den 500-ml-Kochsalzbeutel am Infusionsstander an.

» SchlielRen 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.

» Bestatigen Sie das Hinweisfenster mit der | OK -Taste.

» Starten Sie die Blutpumpe mit der -Taste.

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

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

Die Kochsalzlésung wird nun tber die Membran des Plasmafilters auf die Plasmaseite des
Filters gedriickt. Somit wird auch das Plasma aus dem Plasmafilter reinfundiert.
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Die Blutpumpe stoppt automatisch bei Erreichen des eingestellten Blutreinfusions-
volumens.

» Entfernen Sie die vendse Leitung vom vendsen Zugang des Patienten. Die Behandlung
ist fir den Patienten damit beendet.

6.3 BEENDEN DER BEHANDLUNG

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

Sie das Untermenii durch Driicken der -Taste.

» Wahlen Sie den Menilipunkt <Neue Therapie> an.

U - UU nne:mr
zuriick z.r
Therape

* 1 weitere

Funktioren

=2

> Bestétigen Sie die Auswahl durch Driicken der -Taste.
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> Bestatigen Sie die Meldung im Hinweisfenster <W36: Wollen Sie wirklich eine neue

Therapie starten? Riickkehr in diese Therapie nicht mehr maglich!> mit der OK -
Taste, um zum Startbildschirm zurlickzukehren.

W36: Wollen Sie wirklich eine neue Therapie starten ?
Riickkehr in diese Therapie nicht mehr méglich !

Weiter mit 'OK" !

Beachten Sie, dass alle Daten der eben durchgefiihrten Behandlung geldscht werden,
wenn die Reinfusionsphase durch Driicken der | OK -Taste verlassen wird.

» Nehmen Sie alles Einmalmaterial vom Gerét ab und entsorgen Sie es entsprechend.

Die Anzeige kehrt in den Start-Bildschirm zuriick und Sie kénnen das Gerét jetzt fir eine
weitere Behandlung vorbereiten oder ausschalten.

H.E.L.P

Heparin induzierte
Extrakorporale

LDL

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

-Taste.

Alle anderbaren Parameter sind rot dargestellt.

Der aktuell angewahlte Parameter ist mit einem grauen Feld unterlegt. Im Einstellfenster
wird der Bereich angezeigt, der ausgewahlt werden kann.

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

(o)
Plasmareinfusions- ﬁ 400 ml 400 — 1000 ml 50 ml

> Drucken Sie die -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:

o Reinfusionsfluss

o Blutreinfusionsvolumen

Sicherheitsrelevante Parameter sind im Einstellfenster erkennbar. Uber dem Einstellbereich
ist der aktuell eingestellte Wert dargestellt. Aukerdem blinkt die LED-Anzeige 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 Hauptparameter
zum Mendlpunkt <Start Plasma> zurtck.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen vornehmen, wechselt der Bildschirm
automatisch wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.
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6.4.2 Parameter einstellen im Bildschirm <Parameteriibersicht>

» Wechseln Sie mittels Drehknopf und -Taste in den Bildschirm <Parameter-
iibersicht>.

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

-Taste.
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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 kénnen Sie zwischen den einzelnen
Parametern auswahlen.

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

> Driicken Sie die -Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie dndern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weiBer Schrift dargestellt.
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> Nehmen Sie mit Hilfe des Drehknopfes die gewiinschte Anderung vor und bestétigen
Sie diese mit der -Taste.

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

Reinfusionsfluss (ml/min)

PA min in mmHg

PA max in mmHg

PV MIN Fenster (mmHg)

PV MAX Fenster (mmHg)

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. Aukerdem blinkt die LED-Anzeige 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 Parameter-
libersicht zum Meniipunkt <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 -Taste in den Bildschirm <Flussschema>.

» Zum Einstellen der Parameter wahlen Sie im Bildschirm <Flussschema> den Mentpunkt
<Parameter Einstellen> mit den Cursor an und aktivieren ihn mit der -Taste.

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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6.4.4 Weitere Funktionen

» Wahrend der Plasmareinfusionsphase kdnnen Sie die Plasmareinfusion jederzeit beenden,

indem Sie in der Meniizeile <Stop Plasma> anwahlen und durch Driicken der -Taste
aktivieren.

» Um zur Blutreinfusion iberzugehen, stoppen Sie die Blutpumpe mit der -Taste.

» Wabhlen Sie den Menupunkt <Reinfusion Typ> und driicken Sie die -Taste. Das
entsprechende Untermeni 6ffnet sich. Wahlen Sie den Mentpunkt <Blutreinfusion> in

diesem Untermen( und bestatigen Sie mit der -Taste.

Das Untermenii <Blut-Reinfusion> ist nur aktiv, wenn die Blutpumpe steht.
» Nach Auswahl von <Blutreinfusion> erscheint ein Hinweisfenster <W21: 1) Arterielle
Leitung mit Kochsalzbeutel verbunden? 2) Reinfusionsleitung mit vendser Kammer

verbunden?>, das mit der OK -Taste bestétigt werden muss.

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

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

Der Meniipunkt <Neue Therapie> ist nur wahrend der Blutreinfusion aktiv. Uber ihn kann
die Behandlung vollstdndig beendet und in den Start-Bildschirm zuriickgekehrt werden
(siehe Kapitel 6.3).
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7 Grund- und Voreinstellungen

Durch gleichzeitiges Driicken der OK -Taste und der ((® -Taste gelangen Sie aus jedem
Bildschirm nach dem Selbsttest in den Einstellungs-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 Menipunkt <EINSTELL.> an und driicken
Sie die -Taste zur Bestatigung.

Alle anderbaren 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 kénnen Sie zwischen den einzelnen Para-
metern auswahlen.
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> Driicken Sie die -Taste, um den Parameter zu aktivieren, den Sie andern wollen. Das
Feld wird rot unterlegt mit weiRer Schrift dargestellt. Nehmen Sie mit Hilfe des Dreh-

knopfes die gewiinschte Anderung vor und bestatigen Sie sie mit der -Taste.

Folgende Parameter konnen im Einstellungs-Bildschirm gedndert werden:

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

Cursorgeschwindigkeit
Die Geschwindigkeit, mit der der Cursor Uber den Bildschirm bewegt wird, ist im Bereich
von 50 bis 200 in 10er Schritten einstellbar.

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

Def. Ratio Plasma/Blut

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

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

Def. PPL Schwelle

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

Mit diesem Parameter wird der Anteil des Dialysierflissigkeitsflusses im Verhaltnis zum
Plasmafluss wahrend der Therapie und Reinfusion eingestellt. Die Einstellung erfolgt im
Bereich von 2 bis 4 in ler Schritten. Die Voreinstellung ist 2.

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

Def. Plasmareinfusionsfluss

Mit diesem Parameter wird die Voreinstellung des Plasmareinfusionsflusses auf dem Ser-
vicebildschirm 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 OK -Taste bestétigt 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 tiber dem Einstellbereich angezeigt. AuBerdem blinkt die LED-

Anzeige Uber der  OK -Taste.

> Um den Bildschirm zum Einstellen der Parameter zu verlassen, driicken Sie die  OK -
Taste. Der Cursor wechselt wieder in die Men(zeile des Servicebildschirmes zuriick.

Wenn Sie langer als 15 Sekunden keine Einstellungen vornehmen, wechselt der Bildschirm
automatisch wieder in den vorher angezeigten Bildschirm.
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» Wabhlen Sie in der Menuleiste <Zuriick zur Auswahl> an, bestétigen Sie diese Eingabe
mit der -Taste und kehren Sie so in den Ausgangshildschirm zurtck.
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8 Selbsttest, Alarme und Problembehandlung

8.1 SELBSTTESTS

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 (Losungsbeuteln, Leitun-
gen) bestickt sein.

Der Bildschirm zeigt auf der linken Seite die Controller-Tests und auf der rechten Seite
die Supervisor-Tests an.

Wahrend des Selbsttestes blinkt der Mentpunkt <Retest>.

Positiver Selbsttest:

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

o alle drei Zahlenreihen sind in der korrekten Reihenfolge (0123456 7 8 9) und voll-
standig in den drei dem Gerét zur Verfligung stehenden Schriftarten dargestellt.

o Nach positiv verlaufenem Selbsttest ist automatisch der Menlpunktes <Ende> akti-
viert.

» Durch Bestatigen mit der E-Taste wechseln Sie in den Startbildschirm.

Negativer 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 E-Taste, um den Test erneut zu starten.
Detaillierte Angaben zu den Selbsttests finden Sie im folgenden Abschnitt.

6040
CONTROLLER SUPERVISOR

ROM - RAM 0.K. ROM - RAM 0.k
KALIBRATIONSDATEN 0K EALTBRATIONSDATEN oK.
NULL - TESTS 0.K. MILL - TESTS oK.
24 VOLT RELAIS 0K HEPARINPUMPE 0K
HEIZUNGSRELATS 0.K.

SRETZAUSFALL SUMMER 0.K WARNUNG SUMMER m K.
CONTROLLER ALARM SUMMER 0. K. SUPERVISOR ALARM SUMMER 0. K.

0123456789 0123458789
0123456789
RETEST ENDE ?
RETEST | {
RETEST |
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Im Laufe des Selbsttests werden auch die vier unterschiedlichen akustischen Signaltdne
des Gerates Uberpriift. Achten Sie bitte darauf, dass Sie diese alle héren.

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

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

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 Geréat zur Verfugung stehen. Der Anwender muss die
richtige Reihenfolge Uberpriifen.

Falls einer der Selbsttests fehlschlgt, 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 Meniipunktes <Retest> in der Meniizeile und
Al

Driicken der |« Taste erfolgen.

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

durch Anwahl des Mentipunktes <Ende> in der Mendleiste und Bestatigung mit der |« -
Taste in den Start-Bildschirm gewechselt.

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

> ((m -Taste
> OK -Taste
Fstarfl]
> Sip,-Taste.
Der Anwender muss sicherstellen, dass alle LED-Anzeigen funktionieren.

TO-Tests
Die TO-Tests werden kontinuierlich und periodisch wahrend der gesamten Betriebszeit des
Gerétes 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 wahrend der Fill- und Spilphase durchgefihrt, um die rich-
tige Montage der Leitungen sicherzustellen.

Waéhrend der Fill- und Spulphase fuhrt das System verschiedene dynamische Selbsttests
zur Gewéhrleistung der Funktionalitat folgender Einheiten durch:

Wagezelle

Blutleckdetektor (BLD)

Dialysierflussigkeitsluftdetektor (DAD)

Sicherheitsluftdetektor (SAD)

arterieller Druck (PA)

Plasmavorfilterdruck (PBE) und vendse Drucksensoren (PV)

B BRAUN

SHARING EXPERTISE

Rev. 3.03.00 Seite 4 von 48
Art. Nr. 38910323DE



Plasmat® Futura

Kapitel 8
SELBSTTEST, ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

e Pumpen

e Heizung

o Die durch den Controller und den Supervisor gemessenen Temperaturwerte der
Dialysierflussigkeit werden verglichen.

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

o Flussigkeitsgewicht auf der Wagezelle

o Blutleckdetektor (BLD)

o Sicherheitsluftdetektor (SAD)

Im Falle eines gestorten Tests ist wie folgt vorzugehen:

1) Unterdriicken des akustischen Alarmes mit der ((® -Taste.

2) Mitteilung am Bildschirm verfolgen und feststellen, welcher Test fehlgeschlagen ist.
3) Angegebene Ursache(n) erkennen und beseitigen, wenn moglich.

Durch nochmaliges Driicken der ((® -Taste den Test wiederholen.
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8.1.2 Dauer und Alarmcode der Selbsttests

Test Zeit Alarm-
[Sek.] Code
TO-Tests durch Controller
Ordnungsgemé@Be Funktion des Supervisors 3s A99
Es wird ein periodisches Life Signal vom Supervisor empfangen.
Funktionszustand Controller und Supervisor identisch 5s A02
Es wird Uberprift, ob Controller und Supervisor den gleichen
Arbeitszustand haben.
Arterieller Druckwert Controller und Supervisor identisch 30s AO3
Der arterielle Druckwert (PA) zwischen Controller und Supervisor
darf maximal um £ 30 mmHg abweichen (nur beim Fillen und
Spulen).
Vendser Druckwert Controller und Supervisor identisch 30s A04
Der vendse Druckwert (PV) zwischen Controller und Supervisor
darf maximal um £ 30 mmHg abweichen (nur beim Fillen und
Spulen).
Gewichtwerte Controller und Supervisor identisch 30s A05
Das von Controller und Supervisor bestimmte Gewicht auf der
Wégezelle darf maximal um £ 250 g abweichen (nur beim Fillen
und Spulen und nur wenn die Plasmaseite lauft).
Temperatur Controller und Supervisor identisch 180 s A06
Die von Controller und Supervisor bestimmte Temperatur darf
maximal um 2,5 °C abweichen (nur beim Fillen und Splen).
BLD Selbsttest 5 min A07
Wéhrend der Therapie- und Reinfusionsphase wird dieser Test alle
5 min durchgefihrt.
SAD Selbsttest 15s A08
Im ersten Test wird geprift, ob der Sensor ein Luftsignal erkennt.
Im zweiten Test wird ein Vergleich zwischen der Spannungs-
schwelle und dem Kalibrierwert durchgefiihrt.
Dieser Test wird wahrend des Fillens und Spllens, der Therapie-
und der Reinfusionsphase alle 1,5 s durchgefiihrt (=Zeit, die eine
Luftblase bei maximalem Blutfluss bendtigt, um die vendse Kanil-
le zu erreichen)
Wigezelle Selbsttest 5s A09
Die Wégezelle wird alle 3 s getestet.
Laufende interne Kommunikation 4s A 10
Mit der Bedieneroberflache wird eine korrekte periodische Kom-
munikation durchgefiihrt.
Rev. 3.03.00 Seite 6 von 48
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TO-Tests durch Supervisor
SAD Synchronisationstest 0s A80
Die SAD-Zeitsteuerung wird Uberpruft
SAD-Test 25 A90
Es werden keine oder zu viele SAD-Tests vom Controller durch-
gefiihrt, oder es wird wahrend des Tests Fllssigkeit 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 durchgefiihrt, und es wird ein Life Signal vom Con-
troller empfangen.
Statische T1-Tests durch Controller
ROM-RAM Selbsttest
Die ROMs und RAMs des Controllers werden durch einen CRC-
Test beim Einschalten Uberprft.
Kalibrationsdaten Selbsttest
Die Kalibrationsdaten des Controllers werden durch einen CRC-
Test Uberprift.
Sensortest NULL Selbsttest | A13-
Der Controller analysiert folgende Sollwerte: A20
o Arterieller Druck [innerhalb = 20 mmHg]
o Vorfilterdruck [innerhalb = 20 mmHg]
e Vendser Druck [innerhalb = 20 mmHg]
e Gewicht [unter 50 g]
e SAD in Lufterkennung
e PCLD in Lufterkennung
e HCLD in Lufterkennung
e DAD in Lufterkennung
Es wird Uberprift, ob der Dialysierflussigkeitsluftdetektor (DAD),
der Sensor fur die Spiegeliiberwachung der Prazipitatfilterluft-
kammer (PCLD) und der Sensor fir die Spiegeliberwachung der
Heparinadsorberluftkammer (HCLD) ein Luftsignal erkennen.
Supervisor 24 V Relais Selbsttest | A21
Der Controller berprift, ob der Supervisor mittels des 24V-
Relais alle Pumpen stoppen kann.
e Der Controller aktiviert die Blutpumpe mit einer Flussrate von
100 ml/min Uber 5s.
e Der Supervisor 6ffnet das 24 V Relais.
Der Test gilt als bestanden, wenn der Controller einen Stillstand
der Blutpumpe erfasst.
Supervisor Heizungsrelais Selbsttest | A22
Der Controller Uberprift, ob der Supervisor Uiber das Heizungsre-
lais ein Abschalten der Heizung auslost.
o Der Supervisor 6ffnet das Heizungsrelais.
e Der Controller schaltet die Heizung fur 20 s auf max. Tempe-
raturleistung.
Der Test ist bestanden, wenn die Temperaturabweichung weni-
ger als 1,0 °C betragt.
B BRAUN Rev. 3.03.00 Seite 7 von 48
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Alarmtonsummer Controller
Der Test besteht aus der Aktivierung aller vier Alarmténe nach-
einander:
o Netzausfallsummer
= Ein lang anhaltender Alarmton
= Das Kontrollsystem I6st fiir 2 s die Alarmsituation eines
Netzausfalls aus
e Controlleralarm-Summer
= Ein kontinuierlicher Alarmton
= Das Kontrollsystem Igst fiir 2 s den Summer aus
e Supervisoralarm-Summer
= Ein kontinuierlicher Alarmton
= Das Supervisor-System aktiviert den Summer flr 2 s
e Warnungssummer
= Drei kurz aufeinander folgende Alarmtdne
= Das Bildschirmsystem aktiviert fiir 2 s den Warnungssum-
mer. Es besteht hierbei keine Gefahr fur den Patienten.
Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Summer auf
ihre korrekte Funktion zu Uberprufen.

Selbsttest

Statische T1-Tests durch Supervisor

ROM-RAM
Die ROMs und RAMs des Supervisors werden durch einen CRC-
Test Uberprift.

Selbsttest

Kalibrationsdaten
Die Kalibrationsdaten des Supervisors werden durch einen CRC-
Test Uberprift.

Selbsttest

Sensortest NULL

Der Supervisor analysiert folgende Sollwerte:
o Arterieller Druck [innerhalb = 20 mmHg]

e Vendser Druck [innerhalb = 20 mmHg]

e Gewicht [unter 100 ¢]

e SAD in Lufterkennung

Selbsttest

A95-
A98

Heparinpumpentest

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

Selbsttest

A93

Alarmtonsummer Supervisor

Der Test besteht aus der Aktivierung aller vier Alarmténe nach-

einander:

e 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 tberprifen.

Selbsttest
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Dynamische T1-Tests durch Controller

PPF Transducer Verbindungstest

Wahrend der Fillphase des Prazipitatfilters wird der korrekte Sitz
des PPF-Transducerprotectors getestet. Der Anschluss ist korrekt
wenn:

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

Schritt 4
Fiillen und
Spilen

A 74

Gewichtsabweichung durch Plasma-/Pufferpumpe

Nach Aktivierung des Schrittes 4 der Fill- und Spilphase wird
Uberprift, ob die Gewichtsabnahme auf der Wagezelle der For-
derrate der Plasma-/Pufferpumpe (65 ml/min) entspricht.

Der Test beginnt, sobald 10 g geférdert wurden.

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

Wenn die Prézipitatfilterluftkammer einen Flussigkeitsspiegel
aufweist, kann mit dem Fillen nicht fortgefahren werden.

Schritt 4
Fiillen und
Spilen

A26

HAK-Dichtigkeitstest

Uberpriifung nach Schritt 4 der Fiill- und Spiilphase, ob die HAK
geschlossen werden kann und die Verbindungsleitung ordnungs-
gemaR in die HAK eingelegt ist. Hierzu wird vom Controller
wahrend der Fillphase des Prézipitatfilters nach Erreichen des
Fillvolumens von 1000 ml und geschlossener HAK tiberwacht, ob
der PPF unter 350 mmHg bleibt.

Nach dem Fillvorgang des Prazipitatfilters (Schritt 4) und Errei-
chen des Flissigkeitsspiegels in der Prézipitat- und Heparin-
adsorberkammer 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 ausge-
l6st. Nach Quittieren des Alarms wird der Test maximal 2x wie-
derholt.

Schritt 4
Fullen  und
Spilen

A33

Blutleckdetektor (BLD) Funktionstest

Der Blutleckdetektor wird hinsichtlich seiner generellen Funktio-
nalitat und der Selbstkalibration getestet.

Selbstkalibration nicht bestanden:

Funktionstest nicht bestanden

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

Schritt 5
Fiillen und
Spilen

A 35
A 07

Entliiftung von Heparinadsorber und Ultrafilter (kein Test)
Nachdem in der Heparinadsorberluftkammer ein Flussigkeits-
spiegel erkannt wurde, wird eine kurze Pegelregulierung von
Prézipitatfilter- und Heparinadsorberluftkammer durchgefiihrt.
Danach startet die Fullphase 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.

Schritt 6 bis 8
Fiillen und
Spilen
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Entliiftung der Dialyseseite und dialyseseitige Tests Schritt 10 A32
In dieser Phase wird die Dialyseseite entluftet, der DAD, sowie | Fullen  und | A28
der Plattenwarmer getestet. AnschlieRend erfolgt der Test der | Spulen A27
Dialyse- und Ultrafiltrationspumpe. Am Schluss wird der Set- A30
aufbau auf Dichtigkeit gepruft. A3l
Entliftung der Dialyseseite:
e Zunéchst startet die Blutpumpe mit 11 ml/min, um die

Dialysierflssigkeitsleitung zu entluften und zu fallen.
Test des Plattenwarmers A32
e Wahrend dieser Fullphase wird die Heizfunktion des

Plattenwarmers getestet.
Innerhalb von 2 min muss am Controller >41,5°C und am
Supervisor > 42 °C gemessen werden.
DAD - Test A28
¢ Die Dialysepumpe erhéht die Geschwindigkeit auf 200 ml/min.

In dieser Phase wird der DAD getestet. Der DAD muss inner-

halb von 20 s Flissigkeit erkennen.
Dialysetest A27

o Fr die Dialysetests lauft die Dialysierfliissigkeitspumpe DP
und Ultrafiltrationspumpe UFP jeweils mit 140 ml/min.

¢ Die Teste missen innerhalb von 160 s die erforderlichen Wer-
te erzielen.

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

e Der Test der UFP kontrolliert die Einhaltung eines stabilen PDI
von ca. 120 mmHg. DP-Fluss und UFP—Fluss sollen generell im
Verhéltnis UFP = 0,9 DP stehen. Als Regelgrenzen gelten:
= Wenn PDI > (PDlg, + 20 mmHg) (= 140 mmHg), dann

UFP = 0,9 DP + 20 ml/min.
= Wenn PDI < (PDlg, — 20 mmHg) (= 100 mmHg), dann
UFP = 0,9 DP — 20 ml/min.
e A27 wir ausgeldst wenn folgendes gilt:
= PDI > 200 mmHg am Anfang des Test, wahrend UFP steht
= PDI wird nicht um 30 mmHg innerhalb von 12 s erhéht
wahrend DP lauft

= PDI wird nicht um 30 mmHg innerhalb von 12 s verringert
wahrend UFP 14uft

= PDI > 250 mmHg wahrend die Ultrafiltrationsseite gefillt
wird (UFP steht)

= wenn die Ultrafiltrationsseite nicht innerhalb von 160 s ge-
fullt werden kann. Dies wird Uber die Gewichtsveranderung
an der Wégezelle gemessen (Vergleich Gewicht vor Fullen
und nach Fallen).
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Dichtigkeitstest des Schlauchsystems
Korrekter Sitz des Schlauchsets auf Dichtigkeit (Leckagen, undichte
Sensoren, Leitungsrupturen) wird tber Druckteste ausgefiihrt. Hier-
bei ist die SAK geschlossen und alle Pumpen drehen
e Drucktest: Innerhalb von 50 s miissen am PV, PDF und PDI
> 200 mmHg erreicht werden
e Leckagetest: Druckabfall am PV > 30 mmHg
e Sensortest:
= Uberdruck, wenn PBE > 240 mmHg, PPL/PPF > 250 mmHg
= Sensoren undicht wenn: PBE-PV > 30 mmHg,
PDF-PV >30 mmHg, PDI-PV > 40 mmHg, PPL < 150 mmHg,
PPF < 150 mmHg
Ruptur der Pumpensegmente: Rotation folgender Pumpen (Ge-
schwindigkeit):
e BP (10 ml/min), PBP (2 ml/min), DP (10ml/min), UFP (10 ml/min)
mit anschlielenden Sensortest (siche Punkt 2)

A29
A30
A31

A29
A30

A3l
A30

Nach bestandenem Selbsttest wird der Start-Bildschirm angezeigt. Beginnen Sie jetzt mit
dem Vorbereiten der Lésungen und dem Einrichten des Plasmat® Futura fur den Betrieb,

wie in Kapitel 3 beschrieben.

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 eine 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 anschliefend W38.

» Wird der Hinweis mit | OK bestétigt, wird der Blutleckdetektor neu kalibriert und der
Sensor beginnt eine weitere Messung auf dem Niveau der Rekalibration.

> Wird der Alarm mit ((® quittiert, bleibt der Alarm fur eine Minute unterdrtickt.
Anschlieffend beginnt der Sensor eine erneute Messung.

» Wird der Alarm insge_samt dreimal in kurzer Folge mit ((® quittiert ohne vorher ge_n

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

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

AN\

WARNUNG

Gefdhrdung des Patienten infolge mehrfacher manueller Rekalibrierung des Blut-
leckdetektors

> 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 Einfirbungen des Plasmas eine andere
Ursache haben als eine Membranruptur des Plasmafilters. Mehrfache
Rekalibrationen bei bestehendem Blutleck (Rotfarbung des Plasmas) kann zur
«Verblindung" des Blutleckdetektors und damit zur unkontrollierten Infusion von
freiem Hamoglobin in den Patienten fiihren.

> Vergewissern Sie sich zusatzlich per Augenschein iiber die Qualitdt der Plasma-
separation.

AN\

WARNUNG

Gefihrdung des Patienten bei Uberbriickung der Blutleckdetektion.

> Stellen Sie sicher, dass die Plasmaleitung korrekt in den BLD eingefiihrt ist, da
der BLD sonst kein Blutleck erkennen kann!

> Uberbriicken Sie die Funktion des Blutleckdetektors nur, wenn Sie sicher sind,
dass die Haufung von Blutleckalarmen in kurzen Abstidnden auf einer Fehlfunk-
tion des Blutleckdetektors beruht.

> Nach Uberbriickung der Blutleckdetektorfunktion muss die Therapie vom An-
wender stindig per Augenschein auf Himolyse oder Membranruptur des Plas-
mafilters liberwacht werden.

Rev. 3.03.00 Seite 12 von 48
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8.2.2  Verbindungstest in Therapie und Reinfusion

e Fehlender Anschluss der BicEl-Beutel

= Unmittelbar nach Start des Therapiemodus wird die Verbindung der Pufferleitung
mit dem Acetatpufferbeutel getestet. Bei fehlendem Anschluss des Acetatpufferbeu-
tels wird ein Alarm ausgeldst und eine entsprechende Hinweisbox auf dem Bild-
schirm eingeblendet.

= Unmittelbar nach Start der Reinfusion wird die Verbindung der Reinfusionsleitung
mit der Reinfusionslésung getestet. Bei fehlendem Anschluss der Reinfusionslésung
wird ein Alarm ausgeldst und eine entsprechende Hinweisbox auf dem Bildschirm

eingeblendet.
8.2.3  Uberwachung der Ultrafiltration
e Die Uberwachung der Ultrafiltration erfolgt tiber 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 die den Alarm betreffende Stelle angezeigt wird (z. B. blinkende Zahl bei
Druckalarmen). Nach Beseitigung des Alarms kehrt die Anzeige automatisch in den Aus-
gangsbildschirm zurtick. Tritt der gleiche Alarm innerhalb von 30 s erneut auf, bleibt die
urspringliche Bildschirmdarstellung erhalten.

2 0 mmHg
0 * ppPL Gewicht
g e 13455 g
> - 13474 g(s)
T™P 0K v
0 8 mmHg o

+ PPF 4

sap |l LUFT
SAK k|d2U
—a
PBP v

ml/min

ol YPDPA
01 (5) 8 DY
—» — mmHg .
(1}
PA BP mmHg
0 mmHg
0 mmHg v
Plasmavolumen + PDF
o ml i ’
Parameter - Haupt - Parameter Stop X a
ubersicht parameter | i alis Filllen Therspie ?

Zuséatzlich wird ein aktiver Alarm durch die rot leuchtenden LEDs liber der Alarmtaste
angezeigt.

-
E@— Alarmtaste mit rot leuchtenden LEDs
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Die Alarmbeseitigung erfolgt in zwei Schritten:

> Unterdriickung des Alarmtons durch einmaliges Driicken der (W -Taste.

> Beseitigung des Alarmgrunds und Quittierung des Alarms durch nochmaliges Drlicken
der (O -Taste.

Alarme, die durch gedffnete Pumpendeckel verursacht werden (A59, A60, A61, A62)
sind selbstregulierende Alarme. Diese Alarme werden durch SchlieBen des
entsprechenden Pumpendeckels behoben.
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8.3.2

Liste der Alarme

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

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

AO01 Supervisorfunktion gestort | Hardwareproblem > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
Sollte er erneut auftreten, schalten Sie
das Gerat aus und wieder ein, um
einen moglichen voribergehenden
Fehler zu beseitigen.

> Lasst sich das Problem nicht beheben,

beenden Sie sofort die Behandlung und
verstandigen Sie den technischen
Service.

A02 Abweichung zwischen | Hardwareproblem > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
Controller- und  Super- Sollte er erneut auftreten, schalten Sie
visorstatus das Gerat aus und wieder ein.

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

> Lé&sst sich das Problem nicht mit einem
Geréateneustart beheben, verstandigen
Sie den technischen Service.

A03 Abweichung art. Druck | Probleme bei der Kalibrie-| > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
zwischen Controller und | rung oder Hardwareprob-| . | sest sich das Problem nicht beheben
Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.

A04 Abweichung ven. Druck | Probleme bei der Kalibrie- | > Quittieren Sie den Alarm(zweimal).
zwischen Controller und | rung oder Hardwareprob-| . | sest sich das Problem nicht beheben
Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.

A05 Abweichung Flissigkeits- | Probleme bei der Kalibrie- | > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
gewicht zwischen Con-|rung oder Hardwareprob-|y. | scst sich das Problem nicht beheben
troller und Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.

A06 Abweichung Temperatur | Probleme bei der Kalibrie- | > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
zwischen Controller und | rung oder Hardwareprob-| y. | scst sich das Problem nicht beheben
Supervisor leme verstandigen Sie den technischen

Service.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A07

Fehler beim Blutleck-
detektortest (BLD)

Hardwareproblem

> Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
Sollte er erneut auftreten, schalten Sie
das Gerat aus und wieder ein.

> Lé&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung so bald
wie moglich unter Beachtung eines
mdglicherweise sichtbaren Blutlecks in
der Plasmaleitung.

> Versténdigen Sie den technischen
Service.

A08

Fehler beim Luftdetektor-
test (SAD)

Hardwareproblem

> Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
Sollte er erneut auftreten, schalten Sie
das Gerat aus und wieder ein.

> Lé&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie die Behandlung sofort
unter Beachtung von méglicherweise
sichtbaren Luftblaschen in der
rickfiihrenden vendsen Leitung.

> Verstandigen Sie den technischen
Service.

A09

Fehler beim Wégesystem-
test

Hardwareproblem

> Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
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.

> Versténdigen Sie den technischen
Service.

A10

Keine Kommunikation mit
der Bedieneroberflache

Hardwareproblem

> Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
Sollte er erneut auftreten, schalten Sie
das Gerét 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.

A13

Arterieller  Druck
nicht auf Null

(PA)

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerét.

A14

Vorfilterdruck (PBE) nicht
auf Null

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerét.

A15

Vendser Druck (PV) nicht
auf Null

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerét.

A16

Waégezelle nicht leer oder
Fehler der Wagezelle

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerét.

A17

Leitung in SAD nicht leer
oder SAD-Fehler

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerét.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A18

Préazipitatkammer nicht
leer oder Fehler des Spie-
gelsensors

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerét.

A19

Heparinadsorberkammer
nicht leer oder Fehler des
Spiegelsensors

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerat.

A20

DAD nicht leer oder DAD-
Fehler

Verbrauchsmaterialien
bereits oder noch montiert

> Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
lien vom Gerat.

A21

Fehler beim Netzrelais-
Test

Hardware defekt

> Schalten Sie das Gerat aus und wieder
ein und starten Sie erneut.

A22

Fehler beim Heizungsre-
lais-Test

Hardware defekt

> Schalten Sie das Gerat aus und wieder
ein und starten Sie erneut.

A26

Fehler Wégetest. Spiegel
in Préazipitatkammer?
Klemmen offen?

Uber den Wigetest 1 wurde

festgestellt, dass

1. die Plasma-/Pufferpumpe

nicht korrekt fordert bzw.

2.ein  Flussigkeitsspiegel

friihzeitig in der Prazipitat-

kammer steht.

e Funktionsstdrung der
Plasma-/Pufferpumpe

e Funktionsstdrung der
Wégezelle

o Fehler bei erneuter
Durchfiihrung des Fiil-
lens

> Stellen Sie fur 1. sicher, dass
= das Siegel am Kochsalzbeutel ge-
offnet ist.
= die Klemme an der Pufferleitung
gedffnet ist.
= die Pufferleitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.
= das Plasma-/Puffer-Pumpensegment
nicht Gberkreuz und in der richtigen
Richtung eingelegt ist.
> Stellen Sie fiir 2. sicher, dass
= sich keine Flussigkeit in der
Prézipitatkammer befindet und die
Sensoren frei von Flissigkeit sind.
» Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt
haben und der Alarm quittiert wurde,
wird der Test automatisch erneut
durchgefiihrt.

A27

Fehler beim Dialysetest.
Klemmen und Pumpen-
segmente DP/UFP prufen

Uber den Dialysetest wur-
de festgestellt, dass die
Dialysierflussigkeitspumpe
oder die Ultrafiltrations-
pumpe nicht korrekt for-
dert.
e Fluss der Dialysierfliis-
sigkeit oder des Ultra-
filtrats behindert

> Stellen Sie sicher, dass

= die Siegel der Dialysierflussigkeits-
beutel gedffnet sind.

= die Klemmen der Dialysierflissig-
keits- bzw. Ultrafiltrationsleitung
gedffnet sind.

= die Dialysierfllissigkeits- bzw. Ultra-
filtrationsleitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

= die Beutel ruhig an der Wagezelle
héangen.

» 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

A28

Fehler beim DAD-Test
(Luftdetektor  Dialysier-
flissigkeit)

Ein Fehler trat in der Spiil-
und Flllphase beim DAD-
Test auf.

¢ Fehlfunktion des DAD

> Stellen Sie sicher, dass
= die Dialysierflussigkeitsleitung in
den Dialysierflissigkeitsluftdetektor
(DAD) eingefihrt ist.
= die Klemmen der Dialysierflissig-
keitsleitungen offen sind.
= die Brechsiegel der Dialysierfliissig-
keitsheutel offen sind.
= die Verbindungen zwischen den
Dialysierflussigkeitsbeuteln und der
Dialysierfllssigkeitsleitung fest sind.
» Wenn Sie den Alarmgrund beseitigt
haben und der Alarm quittiert wurde,
wird der Test automatisch erneut
durchgefiihrt.

A29

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

Druckaufbau- und Druck-
haltetest fehlgeschlagen.

> Stellen Sie sicher, dass

= der PBE-Druckaufnehmer korrekt
aufgeschraubt ist.

= die venose Leitung in die Schlauch-
absperrklemme (SAK) eingelegt
wurde.

= alle Leitungen vorschriftsmafig
montiert wurden.

= der vendse Druckaufnehmer (PV)
korrekt aufgeschraubt ist.

A30

Fehler beim Dichtigkeits-
test. Konnektion Filter/
Sensoren? SAK?

Bei der Uberpriifung der
Schlauchabsperrklemme
(SAK) und der Dichtigkeit
der Leitungen trat ein
Fehler auf.

> Stellen Sie sicher, dass

= die venose Leitung in die Schlauch-
absperrklemme (SAK) einlegt ist.

= die Verbindungen zwischen Leitun-
gen 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 Sensordruck-
test. Sensoren auf korr.
Anschluss prufen!

Bei der Kalibrierung des
vendsen Drucks (PV) und
des  Einlaufdrucks am
Plasmafilter (PBE) trat ein
Fehler auf.

> Stellen Sie sicher, dass

= der Druckaufnehmer fur den PV kor-
rekt aufgeschraubt ist.

= der Druckaufnehmer furr den PBE
korrekt aufgeschraubt ist.

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

A32

Fehler beim Heizungstest

Funktionsstérung der Hei-
zung

> Verstandigen Sie den technischen
Service.

A33

Fehler beim HAK-Test.
Leitung richtig eingelegt?

HAK-Klemme kann Filtrat-
leitung nicht schlief3en

> Stellen Sie sicher, dass

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

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A34

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 angeschlossen sind.

= die vendse Kammer ausreichend ge-
fullt ist. Flllen Sie die vendse Kam-
mer bei Bedarf manuell.

A35

Fehler beim Blutleck-
detektor-Abgleich (BLD)

Funktionsstorung des Blut-
leckdetektors

> Verstandigen Sie den technischen
Service.

A36

Blutleck erkannt

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

» Prifen Sie die Leitung nach dem Plas-
mafilter optisch. Bei einem Blutleck ist
der Plasmafilter auszutauschen (siehe
8.5.4).

> Bei Luftblasen uberprufen Sie die An-
schliisse auf festen Sitz und die Leitun-
gen auf eventuelle Beschadigungen.

A37

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

Luft in vendser Leitung
erkannt

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

> Befestigen Sie eine Klemme an der
Reinfusionsleitung beim Anschluss 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 lauft!

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

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

> Offnen Sie die Klemme auf der
vendsen Leitung.

> Offnen Sie die Klemme auf der
Reinfusionsleitung

» Quittieren Sie den Alarm.

> Setzen Sie die Behandlung fort.

A38

Unterer Grenzwert arteri-
eller Druck (PA min)

Arterieller Druck zu niedrig

> Stellen Sie sicher, dass
= der arterielle Zugang frei und ord-
nungsgeman angeschlossen ist.

> Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Blutfluss.
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Alarmtext

Alarmgrund
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A39

Oberer Grenzwert arteri-
eller Druck (PA max)

Arterieller Druck zu hoch

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

A40

Unterer Grenzwert Vorfil-
terdruck (PBE min)

Vorfilterdruck zu niedrig

> Stellen Sie sicher, dass

= der vendse Zugang frei und ord-
nungsgeman angeschlossen ist.

A41

Oberer Grenzwert Vorfil-
terdruck (PBE max)

Vorfilterdruck zu hoch

> Stellen Sie sicher, dass

= der vendse Zugang ordnungsgeman
angeschlossen ist.

= die vengse Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

A42

Unterer Grenzwert veno-
ser Druck (PV min)

Vendser Druck zu niedrig

> Stellen Sie sicher, dass

= der vendse Zugang frei und ord-
nungsgeman angeschlossen ist.

= die vendse Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

A43

Oberer Grenzwert veno-
ser Druck (PV max)

Venoser Druck zu hoch

> Stellen Sie sicher, dass

= der vendse Zugang frei und ord-
nungsgeman angeschlossen ist.

= die vendse Leitung nicht geknickt
oder geklemmt ist.

A44

Unterer Grenzwert Plas-
madruck (PPL min)

Plasmadruck zu
Plasmafluss zu hoch

niedrig

> Stellen Sie sicher, dass

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

= der Plasmafilter frei und funktions-
tlichtig ist. Sollte der Plasmafilter
verstopft sein, tauschen Sie ihn aus
(siehe 8.5.4).

> Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafiuss.

A45

Oberer Grenzwert Plasma-
druck (PPL max)

Plasmadruck zu hoch

PPL Druckaufnehmer de-
fekt

Drucksensor defekt

> Uberpriifen Sie die Plasmaleitung und
tauschen Sie diese im Falle eines
Defekts aus.

A46

Niedriger PPF. Préz. kam-
mer-Spiegel, PPF-Protektor
prafen. Puffer?

Prézipitatfilterdruck ~ zu
niedrig

> Stellen Sie sicher, dass

= die Klemme an der Pufferleitung
gedffnet 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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A47

Oberer Grenzwert Préazi-
pitatfilterdruck (PPF max)

Prézipitatfilterdruck  zu
hoch
Pegeldetektor defekt

> Stellen Sie sicher, dass

= die Leitungen nach der
Prézipitatkammer nicht geknickt
oder geklemmt sind.

= das Pumpensegment der Ultrafiltra-
tionspumpe richtig eingelegt ist.

= der Prézipitatfilter nicht gesattigt
ist. Ist der Prézipitatfilter gesattigt,
kommt es parallel zu einem Anstieg
des PDPA. In diesem Falle wechseln
Sie den Filter aus (siehe 8.5.5).

= der Heparinadsorber durchgéngig
ist. Ist dies nicht der Fall, wechseln
Sie den Heparinadsorber (siehe
8.5.6).

= der Dialysator durchgangig ist. Ist
dies nicht der Fall, wechseln Sie den
Dialysator (siehe 8.5.7).

> Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss bzw. den Reinfusionsfluss.

A48

Unterer Grenzwert Dialy-
satordruck (PDF min)

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

> Stellen Sie sicher, dass
= keine Leckage im Dialysator vorliegt.
Sollte dies der Fall sein, tauschen
Sie den Dialysator aus (siehe 8.5.7).
> Erhohen Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss.

A49

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 ge-
offnet sind.

A50

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

Einlaufdruck der Dialysier-
fllissigkeit zu niedrig
Dialysierfltssigkeitspumpe
defekt

> Stellen Sie sicher, dass
= die Klemmen auf der
Dialysierflussigkeitsleitung getffnet
sind.
= die Brechsiegel der Dialysierfliissig-
keitsbeutel gedffnet sind.

A51

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

Einlaufdruck der Dialysier-
fllssigkeit zu hoch

> Stellen Sie sicher, dass

= der Warmebeutel korrekt und ohne
Knickstellen eingelegt ist.

= der Schlauch zwischen Dialysator
und Plattenwérmer nicht geknickt
oder geklemmt ist.
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A53

Oberer Grenzwert Trans-
membrandruck (TMP max)

Transmembrandruck  zu
hoch

Defekte Drucksensoren fir
PV, PPL oder PBE

> Stellen Sie sicher, dass

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

= der Plasmavorfilterdruck (PBE) nicht
zu hoch ist.

= der Plasmafilter nicht verstopft ist.
Ist dies der Fall, wechseln Sie den
Filter aus (siehe 8.5.4).

= das Verhaltnis Blutfluss / Plasma-
fluss etwa 3:1 betrégt.

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

> Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Blutfluss.

> Reduzieren Sie gegebenenfalls den
Plasmafluss.

A54

Oberer Grenzwert Druck-
abfall Prazipitatfilter/
Adsorber (PDPA max)

Druckabfall
Prézipitatfilter
Adsorber zu hoch

zwischen
und

> Stellen Sie sicher, dass

= der Prézipitatfilter nicht gesattigt
ist. Ist dies der Fall, tauschen Sie
den Filter aus (siehe 8.5.5).

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

A55

Niedriger Praz.kammer-
Spiegel. Blasen in Kam-
mer? Fixierung ok?

Spiegeliiberwachung 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 ordnungs-
geman verriegelt ist.

= sich an der inneren Kammerwand
keine Luftblaschen befinden.

A56

Flussigkeitsspiegel in Hepa-
rinadsorberluftkammer
ZuU niedrig

HCLD erkennt Luft
Defekt der automatischen
Spiegeleinstellung

> Uberpriifen Sie, ob der Prazipitatfilter
gesattigt ist. Ist dies der Fall, tauschen
Sie ihn aus (siehe 8.5.5).

A57

Luft in Dialysierflssig-
keitsleitung)

DAD erkennt wahrend der
Therapiephase Luft

> Stellen Sie sicher, dass

= die Dialysierflussigkeitsbeutel ge-
fullt sind.

= die Klemmen der Dialysierflissig-
keitsleitungen offen sind.

= die Brechsiegel der Dialysierfllissig-
keitsbeutel offen sind.

= die DialysierflUssigkeitsleitung keine
Beschadigungen aufweist und die
Verbindungen zu den Beuteln fest
sind. Sollte die Leitung beschadigt
sein, tauschen Sie diese aus.

Rev. 3.03.00
Art. Nr. 38910323DE

Seite 23 von 48




Plasmat® Futura

Kapitel 8

SELBSTTEST, ALARME UND PROBLEMBEHANDLUNG

Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A58 Stillstand der Blutpumpe | Blutpumpenstopp > 120's | » Starten Sie die Blutpumpe, um den
zu lang. Gefahr Clotting! Alarm zu beheben und quittieren zu
koénnen.
A59 Deckel der Blutpumpe | Blutpumpendeckel — offen | > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
offen Magnetsensor der Pumpe
defekt
AGO Deckel ~ der  Plasma-/ | Plasma-/Puffer Pumpen-| > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
Pufferpumpe offen deckel offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A61 Deckel der UF-Pumpe | Ultrafiltrationspumpende- | > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
offen ckel offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
AG2 Deckel der Dialysierfliis- | Deckel der Dialysierfliis- | > SchlieRen Sie den Pumpendeckel.
sigkeitspumpe offen sigkeitspumpe offen
Magnetsensor der Pumpe
defekt
A63 Abweichende Geschwin- |Falsche — Geschwindigkeit | » Stellen Sie sicher, dass
digkeit der Blutpumpe der Blutpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Blutpumpe defekt Blutpumpe eingelegt ist.
A64 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.
A65 Abweichende Geschwin- |Falsche — Geschwindigkeit | > Stellen Sie sicher, dass
digkeit der UF-Pumpe der Ultrafiltrationspumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Ultrafiltrationspumpe Ultrafiltrationspumpe eingelegt ist.
defekt
A66 Abweichende Geschwin- |Falsche  Geschwindigkeit | > Stellen Sie sicher, dass
digkeit der Dialysierfliis- | der  Dialysierflussigkeits- |  u gas Pumpensegment korrekt in die
sigkeitspumpe (DP) pumpe Dialysierfliissigkeitspumpe eingelegt
Dialysierfltssigkeitspumpe ist.
defekt
A67 Oberer Grenzwert Tem- | Dialysierfliissigkeit zu warm | » SchlieRen Sie den Deckel des Platten-
peratur Dialysierflussig- | (> 41,5 °C fur > 10 s) WArmers.
keit Heizelement defekt
A68 Zu grof3e Gewichtsveran- | Gewichtsschwankung > Stellen Sie sicher, dass
derung. Beutel und Lei- | zwischen 50 und 200 g flir| & gie Beutel an der Wagezelle frei
tung Uberprifen! mehr als 5 Sekunden oder hangen.
Gewichtsschwankung = die Leitungen frei hangen und nicht
>2009 an den Beuteln auf der Wégezelle
ziehen.
= die Beutel sich nicht stark bewegen.
> Dieser Alarm erscheint auch, wenn Sie
einen Beutel von der Wégezelle ent-
fernt oder hinzugefuigt haben. Bitte
korrigieren Sie dann.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A69 Bilanzierungsfehler Bilanzierungsfehler > 200 g | > Stellen Sie sicher, dass
Defekt der Plasma-/Puffer-| . gjie Brechsiegel der Kochsalzbeutel
pumpe, der Ultrafiltrations- und der Dialysierfliissigkeitsbeutel
pumpe oder der Wagezelle gedffnet sind.
= die Leitungen nicht geknickt oder
geklemmt sind.
= die Klemmen an der Pufferleitung
und der Dialysierflussigkeitsleitung
gedffnet sind.
= die Dialysierflussigkeitsleitung in
die Halterung an der Wé&gezelle ein-
gelegt ist.
= die Pumpensegmente korrekt einge-
legt sind.

A70 Gewicht zu hoch oder|Gewicht >24500g oder|>» Reduzieren Sie das Gewicht auf der
Waage unbeladen Gewicht <50 g Wigezelle.

» Hangen Sie die Beutel zuriick an die
Wagezelle.

A72 Verbindungsfehler  Ace- | System erkennt zu geringe | > Uberpriifen Sie die korrekte Verbin-
tatpuffer. Klemmen und |Forderrate der Plasmapuf- dung zwischen Acetatpufferbeutel und
Bruchsiegel offen? ferpumpe durch zu niedri- | Ppufferleitung. Versichern sie sich, dass

gen PPF die Klemmen und Bruchsiegel gedffnet
sind und kontrollieren Sie, ob die Puffer-
leitung frei und nicht eingeklemmt ist.

A73 Hoher Préazipitatkammer- | PPF-Kammerspiegel ~ zu | » Stellen Sie sicher, dass
Spiegel hoch, PPF-Protektor nass.| a der PPF-Kammerspiegel nicht zu hoch

Keine PPF-Druckerhhung und der PPF-Protektor nicht nass ist.
bei geschlossener HAK-|  a ger pPF-Protektor ordnungsgeman
Klemme. angeschlossen ist.
= die PPF-Kammer richtig positioniert
und der Spiegeliiberwachung ord-
nungsgeman verriegelt ist
= sich an der inneren Kammerwand
keine Luftblaschen befinden.

A74 PPF-Protektor nicht an- | Keine PPF-Druckénderung | » Stellen Sie sicher, dass
geschlossen = der PPF-Protektor ordnungsgeman

angeschlossen ist.

A75 Verbindungsfehler Losun- | Nach dem Wechseln von | » Stellen Sie sicher, dass
gen. Klemmen, Leitungen, | der Spiil- und Fill- zur| . gas Brechsiegel des Kochsalz-/ Ace-
Beutel prifen! Therapiephase oder von der tatpufferbeutels gedffnet ist.

Therapie- zur Reinfusions-| . gje Klemme an der Kochsalz-/ Ace-
phase erkennt die Wage- tatpufferleitung gedffnet ist.
zelle keinen Gewichtsver-| . gje Kochsalz-/ Acetatpufferleitung
lust nicht geknickt oder geklemmt ist.
= die Beutel ruhig an der Wagezelle
héngen.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A76 Abweichendes  Reinfu- | Bilanzierungsfehler in der | » Stellen Sie sicher, dass die Pumpen-
sionsvolumen. Leitungen | Plasmareinfusion segmente in der Dialysepumpe (DP)
in DP und UFP prifen! 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 Drainage-
beuteln offen sind
A77 Verbindungsfehler Reinfu- | Drucktest am Beginn der| > Stellen Sie sicher, dass die Plasmarein-
sionsleitung. Leitung und | Reinfusion fusionsleitung mit dem oberen
Klemmen prufen! Spiilbeutel verbunden ist.
> Uberpriifen Sie bitte, ob die Klemmen
und Bruchsiegel gedffnet sind bzw. die
Plasmareinfusionsleitung nicht
abgeknickt ist.
Mit (S) gekennzeichnete Alarme (A80 — A104) sind Alarme, die vom Supervisor aus-
! gehen. Bei diesen Alarmen besteht die Mdglichkeit, dass der Controller nicht ordnungs-
M gemaR funktioniert. Lasst sich ein Alarm durch die unten vorgeschlagenen Malinahmen
nicht beheben oder tritt er geh&uft auf, verstandigen Sie den technischem Service.
Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A80 (S) SAD-Synchronisations- | SAD  Status  zwischen | » Schalten Sie das Gerat aus und wieder
fehler. Gerét aus- und ein- | Controller und Supervisor| eijn.
schalten! konnte nicht synchroni-
siert werden.
A81 (S) Geschwindigkeitsfeh- | Falsche  Geschwindigkeit | » Stellen Sie sicher, dass
ler der Blutpumpe der Blutpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Blutpumpe defekt Blutpumpe eingelegt ist.
A82 (S) Geschwindigkeitsfeh- | Falsche  Geschwindigkeit | » Stellen Sie sicher, dass
ler der Plasma-/Puffer | der Plasma-/Pufferpumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Pumpe Plasma-/Pufferpumpe Plasma-/ Pufferpumpe eingelegt ist.
defekt
A83 (S) Abweichende Ge- Falsche  Geschwindigkeit | » Stellen Sie sicher, dass
schwindigkeit der UF- der Ultrafiltrationspumpe = das Pumpensegment korrekt in die
Pumpe Ultrafiltrationspumpe Ultrafiltrationspumpe eingelegt ist.
defekt
A84 (S) Abweichende Ge- |Falsche Geschwindigkeit| > Stellen Sie sicher, dass
schwindigkeit der Dialy- |der Dialysierflussigkeits- | o {as Pumpensegment korrekt in die
sierfllissigkeitspumpe pumpe Dialysierflissigkeitspumpe eingelegt
Dialysierfllssigkeitspumpe ist.
defekt
A85 Fehler des Heparinper- |Spritze leer oder aktuelle| > Stellen Sie sicher, dass
fusors.  Perfusor  oder | Position des Heparinperfu- | . e Spritze nicht leer ist.
-spritze priifen! sors falsch = die Verriegelung an der Halterung des
Heparinperfusors geschlossen ist.
= sich die Fuhrung des Heparinper-
fusors nicht in der maximalen obe-
ren Position befindet.
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Code

Alarmtext

Alarmgrund

MaBnahmen

A86

(S) Stillstand der Blut-
pumpe zu lang

Blutpumpenstopp > 150
Sekunden

> Starten Sie die Blutpumpe, um den
Alarm zu beheben und quittieren zu
koénnen.

A87

(S) Oberer Grenzwert
Temperatur Dialysierflus-
sigkeit

Temperatur der Dialysier-
fllssigkeit zu hoch (> 42 °C
fur > 205s)

Defektes Heizelement

> Versténdigen Sie den technischen
Service.

A88

(S) vendser Druck aufer-
halb der Grenzen (PV)

Vendser Druck zu hoch
oder zu niedrig

> Stellen Sie sich, dass

= der vendse Zugang frei und ord-
nungsgeman angeschlossen ist.

= die vendse Leitung nicht geknickt,
geklemmt oder beschadigt ist.

A89

(S) Arterieller Druck aufer-
halb der Grenzen (PA)

Arterieller Druck zu hoch
oder zu niedrig

> Stellen Sie sich, dass

= der arterielle Zugang frei und ord-
nungsgeman angeschlossen 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.

A90

(S) Fehler beim SAD Test

Probleme bei der Kalibrie-
rung oder Hardwareprob-
leme

> Schalten Sie das Gerat aus und wieder
ein.

A91

(S) Luft in vendser Lei-
tung

Luft in vendser Leitung
erkannt

» Klemmen Sie die vendse Leitung mit
der 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 Spiegeleinstell-
taste manuell wieder ein.

A92

(S) 3 ml Luft infundiert

SAD hat in Summe > 3 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 angeschlossen sind.

= die vendse Kammer ausreichend ge-
fullt ist. Flllen Sie die vendse Kam-
mer bei Bedarf manuell.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen
A93 (S) Fehler beim Heparin- | Heparinpumpenschieber in | > Der Heparinpumpenschieber ist wahr-
pumpentest falscher Position wahrend |  scheinlich nicht vollstandig einge-
des Testes schoben. Bringen Sie den Heparinpum-
penschieber in eine andere Position.
A94 (S) Fehler beim SAD |Probleme bei der Kalibrie- | > Schalten Sie das Gerat aus und wieder
Referenztest rung oder Hardwareprob- ein.
leme
A95 (S) SAD nicht leer oder | Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
SAD-Fehler bereits oder noch montiert lien vom Gerét.
A96 (S) Wagezelle nicht leer | Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
oder Fehler Wégezelle bereits oder noch montiert lien vom Gerit.
A97 (S) Venoser Druck (PV)|Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
nicht auf Null bereits oder noch montiert lien vom Gerit.
A98 (S) Arterieller Druck (PA) | Verbrauchsmaterialien > Entfernen Sie alle Verbrauchsmateria-
nicht auf Null bereits oder noch montiert lien vom Gerit.
A99 (S)  Controllerfunktion | Fehlerhafte  Controller- | > Quittieren Sie den Alarm (zweimal).
gestort oder Bedieneroberflachen-|  Solite das nicht méglich sein, schalten
funktion Sie das Gerat aus und wieder ein, um
einen moglichen voriibergehenden
Fehler zu beseitigen.
> Lé&sst sich das Problem nicht beheben,
beenden Sie sofort die Behandlung
und verstandigen Sie den technischen
Service.
A100 |(S) Fehler SAD-Synchro- | Fehlerhafte SAD- | » Schalten Sie das Geréat aus und wieder
nisationstest. Gerat aus- | Synchronisationsfunktion ein.
und einschalten! > Wenn der Alarm nach dem Ausschalten
anhalt, verstandigen Sie den Service.
A103 | (S) Bilanzierungsfehler | Bilanzierungsfehler > 500 g | » Stellen Sie sicher, dass
Defekt der Plasma-/Puffer-| . gje Brechsiegel der Kochsalzbeutel
pumpe,  Ultrafiltrations- und der Dialysierflussigkeitsbeutel
pumpe oder Wagezelle gedffnet sind.
= die Leitungen nicht geknickt oder
abgeklemmt sind.
= die Klemmen an der Pufferleitung
und der Dialysierflussigkeitsleitung
gedffnet sind.
= die DialysierflUssigkeitsleitung in
die Halterung an der Wégezelle ein-
gelegt ist.
= die Pumpensegmente korrekt einge-
legt sind.
A104 | (S) Fehler Plasmavolumen | Zahlfehler beim behandel- | > Stellen Sie sicher, dass

ten Plasmavolumen

= die Leitungen nicht geknickt oder
abgeklemmt sind.

= die Pumpensegmente korrekt einge-
legt sind.
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Code |Alarmtext Alarmgrund MaBnahmen

A105 |(S) Abweichendes Rein- |Bilanzierungsfehler in der|» Stellen Sie sicher, dass die
fusionsvolumen  (Bilan- | Plasmareinfusion Pumpensegmente in der Dialysepumpe
zierungsfehler) (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
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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 Warntdnen begleitet.

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

W52 Plasmapumpe ist zu langsam, PPL- Schwelle prafen und herabsetzen !

‘ o I 80 ninin OJ 2 i

@ o = Ist Rest
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Warnungen, die eine Aktion erfordern, werden in einem Hinweisfenster dargestellt. Sie
. r-a " .

mussen mit der OK -Taste (<Weiter mit 'OK' !>) bestatigt werden, um in der entspre-

chenden Phase fortzufahren.
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P

Diese Art von Warnungen wird durch die gelben LEDs angezeigt, die Uber der  OK -Taste
leuchten.

scd|oaa
oK | (e

OK-Taste zum Bestatigen von Warnungen
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8.4.2 Liste der Warnungen

. M = Darstellung in der Hinweisbox
T = Darstellung in der Alarm-/Hinweiszeile

Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

Wo1 Die Plasmapumpe startet | Hinweis, dass arterielle
nach Entltften der Blut- | Leitung gefillt ist und
seite die Fillphase fortge-

setzt wird.

Wo03 |Sicherheitsparameter mit | Sicherheitsabfrage > Die geénderten Parameter sind sicher-

'OK’ bestatigen wenn _sicherheitsrele-|  heitsrelevant. Uberpriifen Sie die Ein-
vante Parameter gean-|  stellung sorgféltig und bestatigen Sie
dert wurden. dann mit der | OK -Taste.

Wo04 Dialysator drehen (blaue |In der Fllphase wird | > Drehen Sie den Dialysator und besta-
Seite nach unten)! auf den  nachsten . N -~

0K - .
Handhabungsschritt tigen Sie mit der Taste
aufmerksam gemacht.

W05 Therapieunterbrechung | Therapieunterbrechung | > Setzen Sie die Therapie fort.
zu lang far mehr als 5 Minu- |5 \yanhlen Sie den Meniipunkt <Start

ten. Therapie> an und bestétigen Sie mit
| 2 |
der | +* -Taste.
W06 |Ende der Therapie Das Therapieende Wird |y picien Sie die 0K Taste. um in die
igt. o ’
angezelg Reinfusionsphase zu wechseln.

W08 Reinfusion zu lange un-|Unterbrechung der | > Setzen Sie die Reinfusion fort.

terbrochen Reinfusion fir mehr als | 5. \wanien Sie den Meniipunkt <Start
5 Minuten. Reinfusion> an und bestétigen Sie
r
mit der |« -Taste.
W09 |Leitungen und Beutel | Abweichung des Ge- | > Priifen Sie die Beutel und Leitungen
prufen! samtgewichtes auf der| und nehmen Sie notwendige
Waage im Bypass. Korrekturen vor.
> Driicken Sie die OK —Taste, um fort-
zufahren.

W10 |Plasmavolumen > 3 1. Loésungsvolumen  zur | » Entfernen Sie den Pufferbeutel und
Puffer- und ggf. Dialysier- | Fortsetzung der Be-| hangen Sie einen neuen an.
flussigkeitsbeutel - wech- | handlung nicht ausrei- | 5. \venn erforderlich. entfernen Sie die
seln! chend. vollen Drainagebeutel und hangen Sie

neue Dialysierflussigkeitsbeutel an.
» Driicken Sie die | OK —Taste, um fort-
zufahren.
» Der Wechsel der Losungsbeutel ist in
Kapitel 8.5.3 beschrieben.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W11 (1)  Reinfusions-  und |Hinweise zur Vorberei- | > Folgen Sie den Anweisungen auf dem |M
Pufferleitung an Koch- |tungen der Plasma-| Bildschirm und driicken Sie abschlie-
salzbeutel  angeschlos- | reinfusion. Rend die 0K —Taste um fortzu-
sen? ’
(2) Siegel und Klemmen fahren.
gedffnet?
(3) Klemme am Plasma-
filterausgang gesetzt?
(4) Plasmafilter, Prazipi-
tatfilter und Heparinad-
sorber gedreht?
W12  |Plasmareinfusion been- | Plasmareinfusion ab- | > Folgen Sie den Anweisungen auf dem | M
det! geschlossen, Hinweise |  Bildschirm, um in die Blutreinfusion
Zur Blutreinfusion Blut-|zur Vorbereitung der| 2y wechseln oder driicken Sie die
pumpe stoppen (nicht | Blutreinfusion. EHE _Taste. um mit der Plasmare-
mit 'OK' bestétigen) oder o ‘
ur weiteren Plasmarein- infusion fortzufahren.
fusion weiter mit 'OK'!
W14 | Spilvolumen erreicht. | Die Mindestspiilmenge | > Bestatigen Sie den Hinweis mit der | T
Zum  weiteren  Spalen|von 2400 ml ist er-| Fot oo
neuen Wert eingeben! reicht. o )
» Wechseln Sie in die Therapie, wenn
Sie das Spilvolumen als ausreichend
erachten.
» Erhohen Sie das Spilvolumen (siehe
Kapitel 4) und verlangern Sie damit
die Spulphase falls erforderlich (z.B.
beim Austausch eines Filters in der
Spulphase).
W15 | Puffer anschlieBen. Siegel | Uberprifungsabfrage | > Uberprifen Sie die auf dem M
und Klemmen gedffnet? |vor dem Beginn der| Bildschirm angegebenen Punkte und
Therapie. bestétigen Sie mit der OK —Taste,
um fortzufahren.
W16 |Zur Mentauswahl 'OK'|Hinweis zum Verlassen | puoon sie die OK —Taste um aus |V
driicken! des Bildschirmes bei <p ter Einstellen> i ’d' Menii
Parameter. zeile zuritickzukehren.
W17 Blutreinfusion beendet Hinweis, dass die Blut- | > Entfernen Sie die vendse Leitung vom | T
reinfusion beendet ist. Patienten und beenden Sie die
Behandlung
» Erhohen Sie das Blutreinfusions-
volumen (siehe Kapitel 6) und setzen
die Reinfusion fort, wenn Sie es fur
notwendig erachten.
W18 |Siegel aufbrechen und |Kontrollabfrage ZU | » Folgen Sie den Hinweisen auf dem M
alle Klemmen &ffnen! Beginn des Fillens und Bildschirm und bestétigen Sie mit der
Splens. OK —Taste, um fortzufahren.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W19 Un_j BLD—'AIa'rm au Uber- |Wird nach vier BLD > Wird der Alarm mit (& quittiert, wird M
briicken, 'OK' driicken! Alarmen  (A36) als der BLD-Test nach 1 min wiederholt

Option angeboten, er BLD-Test nach 1 min wiederho
> Driicken Sie die OK —Taste, um den
BLD-Alarm zu uberbriicken, W20
erscheint.

W20 |BLD-Alarm Uberbriickt! | Hinweis wenn der BLD- T

Alarm durch Akzeptie-
ren der Option W19
Uberbriickt wurde.

W21 | 1) Arterielle Leitung mit | Kontrollabfrage vor der | > Uberpriifen Sie die auf dem Bildschirm | M

Kochsalzbeutel  verbun- | Blutreinfusion. angegebenen Punkte und bestatigen
” LLs

den? L . . Sie mit der OK —Taste, um fortzu-

2) Reinfusionsleitung mit

venoser Kammer verbun- fahren.

den?

W22 |Arterieller Druck (PA)|Gerét registriert keine| > Stellen Sie sicher, dass T
andert sich nicht. PA-|Anderung des PA wah- = der arterielle Druckaufnehmer (PA)
Protektor prifen! rend die Blutpumpe richtig angeschlossen und trocken

lauft. ist.
» Lasst sich der Fehler nicht beseitigen
und liegt ein Defekt des Druckauf-
nehmers oder des Drucksensors vor.

W23  |Unterer Grenzwert Ein- |Hinweis bei zu niedri- | » Stellen Sie sicher, dass T
laufdruck  Dialysierflis- | gen Einlaufdruck der| a gie Klemmen an der Dialysierfliis-
sigkeit (PDI min) Dialysierfllssigkeit. sigkeitsleitung gedffnet sind.

» Erhdhen Sie den Plasmafluss.

W24 | Bilanzfehler > 300 g Fehlbilanzierung  von| > Stellen Sie sicher, dass M
Leitungen und  Beutel | mehr als 300 g. = Beutel und Leitungen frei hangen.
prufen! = keine Leckagen in den Beuteln und

Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig hangen.

W25 | Bilanzfehler > 400 g Fehlbilanzierung  von| > Stellen Sie sicher, dass M
ENDE DER THERAPIE | mehr als 400 g. = Beutel und Leitungen frei hangen.
EMPFOHLEN = 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 flihren einen Bilanz-
Reset (siehe 8.5.1) durch.
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AN\

Gefdhrdung des Patienten durch Auswirkung auf dessen Fliissigkeitsbilanz.

> Fiihren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn Sie sicher sind, dass die Fehlbilan-
zierung durch eine Leckage der Dialysierfliissigkeits- und/oder Drainagebeutel
verursacht wurde und nicht den Patienten betrifft!

WARNUNG
> Wenn Sie die Fehlerursache nicht finden kdnnen, beenden Sie die Behandlung
und verstindigen Sie den technischen Service!
Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W26 |Abweichendes  Reinfu- | Die Gewichtsanderung | > Stellen Sie sicher, dass T
sionsvolumen auf der Wagezelle = die Pufferleitung an die Kochsalz-
unterscheidet sich um leitung angeschlossen ist.
+150 g von dem bei = Beutel und Leitungen frei hangen.
der Plasmareinfusion
reinfundierten Plasma.
W28 |Bilanzierungsfehler Fehlbilanzierung  von| > Stellen Sie sicher, dass T
>200g. = Beutel und Leitungen frei h&ngen.
= keine Leckagen in den Beuteln und
Leitungen vorliegen.
= die Beutel ruhig hangen.
W29 |Bilanz wird geloscht! | Sicherheitabfrage beim | Bestitigen Sie mit der oK Taste M
Sind Sie sicher? Bilanz Reset. S . _ ’
wenn Sie sicher sind, dass Sie den
Bilanz-Reset durchfihren wollen.
W30 |Controller kommuniziert | Controllerproblem » Schalten Sie das Geréat aus und T
nicht wieder an. Lasst sich das Problem
nicht beheben, verstandigen Sie den
technischen Service.
W31 Supervisor kommuniziert | Supervisorproblem > Schalten Sie das Gerat aus und T
nicht wieder an. Lasst sich das Problem
nicht beheben, verstandigen Sie den
technischen Service.
W32 | Zur Therapiephase wech- | Aufforderung 2UM | 5 Besttigen Sie mit der oK Taste M
seln? Wechsel in die Thera- '
piephase.
W33 | Heparinbolus geben? Sicherheitsabfrage vor | ;. ioven sie die oK faste umden | M
der Verabreichung des Heparinbol b '
eingestellten Heparin- eparln_ olus zu ge _en. )
bolus. » Wenn Sie den Heparinbolus nicht
geben wollen, warten Sie 5 s bis das
Hinweisfenster ausgeblendet wird.
W34 |Hohe Ultrafiltration! | Der Korrekturwert der | > Priifen Sie die Beutel am Wagesystem | T
Filter SMC? Sonst Beutel | Ultrafiltration ist gro-| auf Dichtigkeit bzw. korrekten
auf Leckage prifen Rer als 23 %. Ursache| Anschluss.
Iéann Belne ILeckgge Ban_ > Bei Verwendung eines Ultrafilters
Een teudte nUISte”}"It €l SMC ist dieser Hinweis, sofern eine
S',\r/llsca Z " des K rd Lters Leckage ausgeschlossen werden
ISt der Rorrektur- kann, systembedingt und darf dann
faktor wahrend der Vor- - '
. ) ignoriert werden.
bereitungsphase hiher.
W35 |Zur Reinfusionsphase | Aufforderung ZUM | 3 Dbriccken Sie die oK Taste. um in die |M
wechseln? Wechsel in die Reinfu- Reinfusionnh h lI
sionsphase. einfusionphase zu wechseln.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W36 | Wollen Sie wirklich eine | Hinweis vor der RUck- |y, o an sia die | OK —Taste. wenn Sie |M
neue Therapie starten? kehr in den Startbild- Startbildschi ) k‘k h
Ruckkehr in diese Thera- | schirm. ZUTI tartbildschirm zurlckkehren
pie nicht mehr maglich. wotlen.

W37 Selbsttest erfolgt. Zah- | Gerateseitiger ~Selbst- | > Wihlen Sie den Meniipunkt 'ENDE' T
lenfolgen und LEDs prii- | test erfolgreich . . o dio e
fen! ENTER driicken! und driicken Sie die | «* —Taste.

W38 Blutleck erkannt. Blut in der Plasmalei- | » Uberpriifen Sie den Plasmafilter auf | M
Bei sichtharem Blut in|tung oder Blutleck- |  Ruptur und wechseln Sie diesen
der Plasmaleitung: detektor (BLD) defekt. gegebenenfalls aus.

Plasmafluss  reduzieren . N . .
bzw. Plasmafilter wech- » Wird mit | OK bestatigt, wird der
seln und Alarm bestati- Blutleckdetektor neu kalibriert. Die
gen! Messung auf Blutleckagen erfolgt
Sonst (zur Rekalibrierung nunmehr auf dem neuen Kalibra-
des BLD): Weiter mit 'OK". tionsniveau.
> Wird mit ((® der vorangegangene
Alarm A 36 quittiert, beginnt die
Blutleckmessung von Neuem.
» Nach drei kurz aufeinander erfolgten
BLD-Alarmen besteht die Mdglichkeit,
die Blutleckdetektorfunktion stumm
zu schalten (W19/W20).

W39 | Stromausfall behoben Hinweis nach Strom-| > Driicken Sie nach der Uberpriifung der | M
Leitungen, Filter und Para- |ausfall. erforderlichen Punkte die [ OK —Taste,
metereinstellung  Gber- it der Theranie fortzufah
prifen, erneut starten! um mit der Therapie fortzufahren.
Weiter mit 'OK'!

Sind Sie sicher?
Weiter mit 'OK'!

W41 Plasmaklemme 6ffnen und | Hinweis in Blutreinfu- | > Folgen Sie den Anweisungen auf dem |T
vendse Klemme schlieen! | sion Bildschirm.

W42 Gewabhlter Plasmafluss zu | Information, dass der|» Zur Steigerung der Plasmaflussrate T
niedrig. Blut- oder Plas-|erforderliche Plasma-| erhghen Sie entweder den Blut-
mafluss erhéhen! fluss zu niedrig ist und/oder den Plasmafluss.

(< 2 ml/min).

W43 | Vorsicht! Prazipitatfilter- | PPF-Kammerspiegel zu| > Stellen Sie sicher, dass M
Ruptur méglich! hoch, ~ PPF-Protektor| . ger PPF-Kammerspiegel nicht zu
Praz kammer-Spiegel, nass.  Keine  PPF- hoch und der PPF-Protektor nicht
PPF-Protektor und An- | Druckerhohung bei nass ist.
schluss ok? geschlossener  HAK-|  u qer PPF-Protektor ordnungsgemas
Sonst Blasenfreiheit und | Klemme. angeschlossen ist.

Fixierung ~der Kammer | (Diese Wamung er-| a gie PPF-Kammer richtig positioniert
prufen! scheint zusammen mit und die Spiegeliiberwachung ord-
Alarm A73). nungsgeman verriegelt ist.
= sich an der inneren Kammerwand
keine Luftblaschen befinden.
> Nach Uberpriifung | OK -Taste driicken,
um die Therapie fortzusetzen.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W44 | Bilanz zu hoch oder Plas- | Die erforderliche Bilanz | » Reduzieren Sie den Bilanzwert oder | T
mafluss zu niedrig. Bitte |kann in der verbleiben-| erhghen Sie das Plasmavolumen oder
anpassen! den Therapiezeit nicht| erhghen Sie den Plasmafluss.

erreicht werden. Ein Bi-
lanzierungsfehler kénn-
te spater im Laufe der
Behandlung auftreten.

W45 Dialysierflussigkeitsbeutel | Menge an Dialysier- | > Weiteren Beutel Dialysierflissigkeit | T
fast leer. flussigkeit reicht nicht| vorbereiten und Beutel tauschen.

Beutel wechseln, wenn |fir gewahltes Behand- | 5. Ggf. vollen Drainagebeutel gegen
erforderlich! lungsvolumen aus. leeren austauschen.
Gewahlte Ratio Plasma- . P
IDialysierflissigkeit > _F_%atlo P__Iasma—/DlaIyS|erﬂu55|gke|t
verbraucht mehr Dialy- Uberpraen.
sierflissigkeit als am
Wégesystem Beutel ein-
gesetzt.

W49 |Abweichendes UF-Volu- | Bilanzfehler > Stellen Sie sicher, dass die Pumpen- |T
men. Klemmen und Lei- segmente in der Dialysepumpe (DP)
tungen prufen! 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.

W50 Pufferleitung nicht frei | Fehler beim Wagetest. | > Folgen Sie den Anweisungen am M
oder Fehler Wagesystem Bildschirm.
1) Pufferbeutel Uberprii-
fen! Bruchsiegel offen?

2) Pufferleitung konnek-
tiert und Klemme offen?

3)  Plasmapumpenseg-
mente korrekt eingelegt?

W51 Luft aus SAD Uber Spie- | SAD erkennt Luft in| > Folgen Sie den Anweisungen am M
gelregulation PV Kammer | vendser Leitung Bildschirm.
ziehen
1) Vendse und Plasmalei-
tung an PV Kammer
schlieBen!

2) Venosen Spiegel erho-
hen bis PV < -50 mmHg!

3) Klemmen wieder o6ff-
nen und Alarm quittieren!
4) Venosen Spiegel ab-
senken bis PV > 0 mmHg!

W52  |Plasmapumpe ist  zu |Plasma-/Pufferpumpe | > Passen Sie den PPL-Schwellenwert | T
langsam.  PPL-Schwelle | dreht kontinuierlich mit|  dem aktuellen PPL an.
priifen und herabsetzen! | 2 ml/min » Erhohen Sie den Plasmafluss durch

Anheben der Blutpumpengeschwin-
digkeit und/oder der Plasmapumpen-
geschwindigkeit.
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Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen

W53  |Abweichendes  Reinfu- | Fehlbilanzierung » Stellen Sie sicher, dass M
sionsvolumen >300g  |>300g = Beutel und Leitungen frei hangen
Klemmen an Leitungen = keine Leckagen in den Beuteln und
der DP/UFP offen? Leitungen vorliegen

= die Beutel ruhig héngen.

W54 | Abweichendes  Reinfu- | Fehlbilanzierung » Stellen Sie sicher, dass M
sionsvolumen >400g  |>400g = Beutel und Leitungen frei hangen
ABBRUCH DER REINFU- = keine Leckagen in den Beuteln und
SION EMPFOHLEN! Leitungen vorliegen

= die Beutel ruhig héngen.

» Sollte keiner der oben genannten
Fehler vorliegen, brechen Sie die
Therapie ab oder fuhren einen Bilanz-
Reset (siehe 8.5.1) durch.

W55 | Verbindungsfehler Rein- | Fehler im Drucktest zu | » Stellen Sie sicher, dass M
fusiopsleit_ung _ _ Beginn der Reinfusion = die Plasmareinfusionsleitung mit
1) Reinfusionsleitung mit dem oberen Spiilbeutel verbunden
Kochsalzbeutel  verbun- ist
den? ) ) = die Klemmen und Bruchsiegel ge-

2) Pufferleitung mit Koch- offnet sind bzw. die Plasmareinfu-
salzbeutel verbunden? sionsleitung nicht abgeknickt ist.
3) Klemmen beider Lei-

tungen offen?

W56 | Gewicht am Wagesystem | Fehlgewicht am Wage- | > Uberpriifen Sie das gewahlite Behand- | M
ist zu niedrig | system lungsvolumen und kontrollieren Sie
1) Richtige ~ Setkonfigu- die Anzahl der BicEl-Beutel am Wage-
ration gewahlt? system
2) "BeuteI/Losungen _am » Fugen Sie u. U. einen weiteren BicEl-
Wégesystem héngen Beutel hinzu
korrekt?

» Ist der (leere) Spilbeutel gegen den
Acetatpufferbeutel getauscht?

» Kontrollieren Sie die korrekte Position
der Beutel am Wégesystem

W57 Plasmavolumen > 4 |, Hinweis bei Plasmavo- | > Tauschen Sie den leeren Pufferbeutel |T
Pufferbeutel  wechseln, | lumina > 4 Liter gegen einen neuen aus
BicEl-Beutel ausreichend? > Uberpriifen Sie die Anzahl der BicEl-

Beutel

> Uberpriifen sie die Drainagebeutel und
entfernen Sie ggf. vollstandig gefiillte
Beutel (maximale Obergrenze des
Gewichts am Wégesystem ist 25 kg!)

W58 | Verbindungsfehler Ace-|System erkennt  zu|» Uberpriifen Sie bitte die korrekte M
tatpufferbeutel ) geringe Forderrate der| Verbindung zwischen Acetatpuffer
1) Acetatpuffer am Wage- | Plasmapufferpumpe und Pufferleitung. Versichern sie sich
system? _ durch zu niedrigen PPF. | hitte das die Klemmen und Bruch-

2) Pufferleitung mit Ace- siegel gedffnet sind und kontrollieren
tatpuffer verbunden? Sie bitte, ob die Pufferleitung frei
3) Beutel und Leitungen und nicht eingeklemmt ist.
prufen!
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Beutel wird durchgefiihrt

korrekten Anschluss
des NaCl-Beutels zu
Beginn der Reinfusion.
Beide Dialysepumpen
stehen wahrend des
Verbindungstests.

Code |Warnungstext Warngrund MaBnahmen
W59 | Verbindungstest Acetat- | Das System testet den | > Keine MaRnahme erforderlich! T
pufferbeutel wird durch- | korrekten Anschluss des
gefuhrt Acetatpufferbeutels zu
Beginn der Therapie.
Beide Dialysepumpen
stehen wahrend des
Verbindungstests.
W60 | Verbindungstest NaCl-|Das System testet den|» Keine MaRnahme erforderlich! T

AN\

WARNUNG

Gefahrdung des Patienten durch Auswirkung auf dessen Fliissigkeitsbilanz.

> Fiihren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn Sie sicher sind, dass die Fehlbilan-
zierung durch eine Leckage der Dialysierfliissigkeits- und/oder Drainagebeutel
verursacht wurde und nicht den Patienten betrifft!

> Wenn Sie die Fehlerursache nicht finden kdnnen, beenden Sie die Behandlung

und verstindigen Sie den technischen Service!

Beachten Sie, dass bei Riickkehr in den Startbildschirm die Daten der aktuell

durchgefiihrten Therapie geldscht werden.
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8.5 PROBELMBEHANDLUNG
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 Wagezelle aufgehéangt sind.
= alle Brechsiegel und Klemmen gedffnet sind.
= alle Leitungen frei von Knickstellen sind. -
> Quittieren Sie den Alarm mit der ((m -und der, OK -Taste, wenn Sie den Fehlergrund
beseitigt haben.
Die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> wird bis zum Ausgleich der Fehlbilanz angezeigt.

Fehlbilanz > 300 g

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

> Uberpriifen Sie das System wie oben beschrieben.

» Quittieren Sie den Alarm und die Warnung mit der :((F - und der  OK -Taste, wenn Sie
den Fehlergrund beseitigt haben.
Die Warnung <W28: Bilanzierungsfehler> wird bis zum Ausgleich der Fehlbilanz angezeigt.

A76: Abweichendes Reinfusionsvolumen. Leitungen in DP und UFP priifen !

4 0 ml/ rin J 0 ol min
L =
X
21 > 11

W53: Abweichendes Reinfusionsvolumen = 300 g
Klemmen an Leitungen der DP/UFP offen?

()
g
'y

; 3 2 2 ml
PA Weiter mit 'OK'
]
i“““illll“!ill‘lsl':i 7 AT 24 :23 mom
PU 52 mmHg ﬂ
‘!Izlu“““““ 2 ':_\8 74 2926

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

Fehlbilanz > 400 g

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

Der Therapieabbruch wird empfohlen, um eine Fehlbilanz im Fliissigkeitshaushalt des
Patienten auszuschliefRen.

Die Therapie wird wie in >_p~ekfqq 2+1+. beschrieben beendet.
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r < —
PY |
| 2 0 mrHg -
52 & B 4 PPL Gewicht
mrmHg a
E i s Ras | 12020 g()
A A
4 AN ‘j o T
sap I|B ok W54 Abweichendes Reinfusionsvolumen > 400 g
SAK b4 OFFEN A s
i | 70 ~, DP
5 PB 0 il miny H) a
Bilanz ABBRUCH DER REINFUSION EMPFOHLEN ! ikH R
2400 40 /i B T ouEs = i
2371(S) x Weiter mit "OK" ! . PDI
.
o P
) HAK K 4 L] e 92
DAD | mmH
PA s Rp zu e el i
0 mmHg ! T3
Heparin 66 moki Temp. OK
Plasmavolumen 0.0 + PDF 38.5 °C
74 ml ml/h s | 39.0°C(3) 4
Parameter - Haupt - Parameter Stop Reinfusion * weitere *
{bersicht parameter £ einstellen Plasma Typ Funktionen

AN\

WARNUNG

Gefahrdung des Patienten durch Auswirkung auf dessen Fliissigkeitsbilanz.

» Fiihren Sie den Bilanz-Reset nur durch, wenn Sie sicher sind, dass die Fehlbilan-
zierung durch eine Leckage der Dialysierfliissigkeits- und/oder Drainagebeutel
verursacht wurde und nicht den Patienten betrifft!

» Wenn Sie die Fehlerursache nicht finden kdnnen, beenden Sie die Behandlung
und verstandigen Sie den technischen Service!

Ab einer Fehlbilanzierung > 400 g ist der Menipunkt <Bilanz Reset> unter <Weitere
Funktionen> aktiviert und kann durch Drehen des Knopfes und Dricken der

E—Taste ausgewahlt werden. Die Warnung <W29: Bilanz wird geldscht! Sind Sie
sicher?> wird angezeigt.

> Driicken Sie die f___pl("l-Taste, um fortzufahren.

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.
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| x T
00006 [ 1221 [[mnerarze o |
MIN MAX
Therapiezeit 0 0 5 0 9 hh ; mm PA 0 mmHg -150 100
Plasmavolumen 7 3 ml PBE 7 J mmHg 15 155
Bilanz 232 ¢ PV 56 g 37 97
PPL 0O wHa  -10 200
P Blutfluss 9 5 wiimn 4 TMP 6 4 mmHg 140
[ plasmafluss 2 miémn <1 PPF 4 8 mmHg -20 450
PDF 66 mrs  -s0 350
Heparinfluss 2 a 0 ml/h PDPA - l 8 mnHg 150
Heparinbolus 1 . 0 ml PDI 8 6 mriHg -50 450
Autostop Heparin 0 min
Heparinmenge ges. l " 3 ml PPL Schuelle 0 mmHg
Temperatur 3 9 . 0 °C Ratio Dial. /Plasma 2
Spiilvolumen 7 0 0 mi Bilanz Reset 7 0 0 g

r Haupt - Fluss - Parameter Stop Therapie weitere © -
bersi parameter schema einstellen Therapie beenden Funktionen '

8.5.2 Entliiften des Heparinadsorbers

Sinkt der Flussigkeitspegel im Heparinadsorber wahrend der Therapie ab, kann dieser wie-
der aufgefillt werden.

A\

VORSICHT

Permanent zu niedrige Fliissigkeitspegel im Heparinadsorber kénnen zur Herab-

setzung der Adsorptionsleistung fiihren. Es besteht die Gefahr einer Uberdosierung

des Heparins im Patienten.

> Offnen Sie vorsichtig den seitlichen Port des Heparinadsorbers im laufenden
Betrieb. Warten Sie, bis der Fliissigkeitspegel wieder angehoben ist und schlie-
Ben Sie den Port wieder.

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 schliefen Sie die Klemme an
der zufiihrenden 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 <WO09: Leitungen und Beutel priifen> durch Driicken der
OK -Taste.

» Setzen Sie die Behandlung durch Anwahl der Funktion <Start Therapie> fort.
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Wechsel bei einem Behandlungsvolumen > 4000 ml

Bei einem Behandlungsvolumen > 4010 ml schaltet der Plasmat® Futura automatisch in
den Bypass. Der Hinweis <W57: Plasmavolumen > 4 Liter. Pufferbeutel wechseln !
BicEl-Beutel ausreichend ?> wird angezeigt. Entfernen Sie volle Drainagebeutel und
ersetzen Sie sie durch leere.

» Setzen Sie eine Klemme auf die zuftihrende 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 Dialysierflissigkeit zur Verfugung steht und
ersetzen Sie bei Bedarf die Dialysierflissigkeitsbeutel.

> Bestitigen Sie die Anderung durch Driicken der | OK -Taste.
» Setzen Sie die Behandlung durch Anwahl der Funktion <Start Therapie> fort.

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: Dialysier-
fliissigkeitsbeutel fast leer. Beutel wechseln, wenn erforderlich.> wird angezeigt.

a) Wechseln Sie die Dialysierfliissigkeitsbeutel, wenn weitere Dialysierflissigkeit benotigt
wird:
» Setzen Sie eine Klemme auf die zufilhrende Dialysierfliissigkeitsleitung.

» Entfernen Sie den leeren Dialysierflissigkeitsbeutel und tauschen Sie ihn gegen einen
neu vorbereiteten Dialysierflissigkeitsbeutel aus.

> Offnen das Brechsiegel des neuen Dialysierfliissigkeitsbeutels.
> 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 Dricken der  OK -Taste.

b) Die verbleibende Dialysierfliissigkeitsmenge ist fir die Beendigung der Therapie ausrei-
chend:

» Bestatigen Sie durch Drucken der OK -Taste.
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8.5.4

Austausch des Plasmafilters

31
0,9% NaCl

I

Auffang-
beutel

I

Auffang-

—m 00 ] beutel

Material Artikelnummer
Haemoselect L 0,5 7061007
2 x Leerbeutel 7210543

31 HELP. 0,9 % NaCl-Losung 34
3 Verbindungsleitungen 7060130
7500 IE Heparin

» Versetzen Sie die H.E.L.P. 0,9 % NaCl-Lésung
mit 7500 IE Heparin.

» SchlielRen Sie eine Verbindungsleitung an
die NaCl-Ldsung an, fillen Sie die Leitung
und verbinden Sie sie mit dem blutseitigen
Eingang des Filters.

» Verbinden Sie die Gbrigen Verbindungs-
leitungen und die Auffangbeutel, wie in der
Abbildung dargestellt, mit der Plasma- und
Blutseite des Filters und klemmen Sie die
Leitung auf der Plasmaseite ab.

» Lassen Sie die Spullésung mittels Schwer-
kraft in den blutseitigen Auffangbeutel
flieRen.

» Halten Sie den Filter so, dass er von unten
nach oben gefillt und dabei sorgféltig ent-
[iftet wird.

> Offnen Sie die plasmaseitige Leitung, wenn
etwa die Halfte der Spillésung in den blut-
seitigen Auffangbeutel gelaufen ist und
klemmen Sie die blutseitige Leitung ab.
Spulen Sie weiter.

» Klemmen Sie alle Verbindungsleitungen ab,
wenn die restliche Spillésung durchge-
laufen 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 Plasma-
filter in der richtigen Orientierung.
VerschlieRBen 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

L

T

I

Auffang-
beutel

I

Auffang-
beutel

Material Artikelnummer
H.E.L.P. Prézipitatfilter 706101A

2 X Leerbeutel 7210543
3109 % HELP. NaCl-Lésung 34

3 Verbindungsleitungen 7060130

» Schlielen Sie eine Verbindungsleitung an die NaCl-
Losung an, fullen Sie die Leitung und verbinden Sie
sie mit der unteren, prazipitatseitigen Offnung des
Filters.

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

» Lassen Sie die Spullésung mittels Schwerkraft in
den prazipitatseitigen Auffangbeutel flieRen.

> Halten Sie den Filter so, dass er von unten nach
oben gefillt und dabei sorgfaltig entliftet wird.

> Offnen Sie die filtratseitige Leitung, wenn etwa die
Hélfte der Spillésung in den prézipitatseitigen
Auffangbeutel gelaufen ist und klemmen Sie die
prézipitatseitige Leitung ab. Spilen Sie weiter.

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

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

den Bypass und bestatigen Sie mit der | «* -Taste.

» Klemmen Sie die Filtratleitung und die Zirkulations-
leitung 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.

> Offnen Sie die Zirkulations- und Filtratleitung wieder
und setzen Sie die unterbrochene Phase durch An-
wahlen von <Start Fiillen> oderfS__tart Therapie>

fort und bestétigen Sie mit der | «*|-Taste.

» Bewahren Sie den ausgewechselten Filter bis zum
Ende der Therapie auf, sofern er kein Leck hat.
SchlieRRen 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

Material Artikelnummer
H.E.L.P. Heparinadsorber 400 7210919
1 x Leerbeutel 7210543
31 HELP.0,9 % NaCl-Lésung 34
2 Verbindungsleitungen 7060130
Wﬁ L > Schliel3en Sie eine Verbindungsleitung an die NaCl-

Lésung an, fillen Sie die Leitung und verbinden

Sie sie mit der Eingangsseite des Heparinadsorbers.
> Verbinden Sie die zweite Verbindungsleitung und

den Auffangbeutel, wie in der Abbildung darge-

J] stellt, mit der Ausgangsseite des Heparinadsorbers.
> Lassen Sie die Spullésung mittels Schwerkraft in
den Auffangbeutel flieRen.
> Halten Sie den Adsorber so, dass er von unten nach
l oben gefiillt und dabei sorgfaltig entliiftet wird.
> Klemmen Sie alle Verbindungsleitungen ab, wenn
die Spullésung durchgelaufen ist (Vorsicht, dass
keine Luft in den Adsorber eindringt!).
» Schalten Sie das Geréat durch Anwéhlen von <Stop
Fiillen> oder <Stop Therapie> in der Mer_mlgiste

in den Bypass und bestétigen Sie mit der |+ -
Taste.

L > Klemmen Sie die Filtrat- und die Verbindungs-
leitung am Adsorber ab, entfernen Sie den alten
Adsorber und verbinden Sie den neuen Adsorber in
der richtigen Orientierung mit der Filtrat- und der
Verbindungsleitung (Beachten Sie unbedingt die

T Flussrichtung?!). Verbinden Sie den alten Adsorber

mit den Verbindungsleitungen an Spullésung und

Auffangbeutel.

Auffang- > Offnen Sie die Filtrat- und die Verbindungsleitung
wieder und setzen Sie die unterbrochene Phase
durch Anwahlen von <Start Fiillen> oder <Start

Therapie> fort und bestétigen Sie mit der |+ |-
Taste.

A

VORSICHT

Beachten Sie beim Fiillen und Spiilen des Heparinadsorbers die Flussrichtung, die
durch den roten Pfeil auf dem Aufkleber am Adsorber gekennzeichnet ist.

Eine falsche Flussrichtung oder die Positionierung des Adsorbers mit der Oberseite

nach unten fiihren wéhrend des Spiilens und der Behandlung zum Verlust der

Heparin-Bindekapazitat.

> Fiillen Sie die Kochsalzlosung nicht zu schnell in den Heparinadsorber, um eine
vollstindige Entliiftung der Kapillaren zu gewédhrleisten und verbleibende Luft
zu vermeiden. Luftriickstédnde in den Kapillaren reduzieren die aktive Oberflache
und verringern dadurch die Heparin-Bindekapazitit.
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8.5.7 Austausch des H.E.L.P. Ultrafilters

Material Artikelnummer
H.E.L.P. Ultrafilter HIPS 20 7210917

1 x Leerbeutel 7210543

31 HELP.0,9 % NaCl-Losung 34

2 Verbindungsleitungen 7060130

> SchlieBen Sie eine Verbindungsleitung an die NaCl-
Lésung an, fillen 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 darge-
stellt, mit der blauen, plasmaseitigen Offnung des
Filters.

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

JJ oben gefiillt und dabei sorgfaltig entliiftet wird.

> Klemmen Sie die beiden Verbindungsleitungen ab,
wenn etwa 1 Liter Spillésung durchgelaufen ist
(Vorsicht, dass keine Luft in den Filter eindringt!).

> Schalten Sie das Geréat durch Anwahlen von <Stop
Fiillen> oder <Stop Therapie> in der Mewnul_gziste in

i den Bypass und bestatigen Sie mit der |« -Taste.

> Klemmen Sie die Verbindungs- und die Reinfusions-
leitung, die zum Dialysator flihren ab, entfernen
Sie den alten Filter und schlielRen Sie den neuen
Filter in der richtigen Orientierung an die Verbin-
l dungs- und die Reinfusionsleitung an. Verbinden
Sie den alten Filter mit den Verbindungsleitungen
an Spullésung und Auffangbeutel.
> Stecken Sie die Hansen-Anschliisse 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
T nach unten in die Halterung ein.
> Fillen Sie die Dialysatseite des Filters durch manu-
T elles Drehen der Dialysierflussigkeitspumpe.
beutel > Offnen Sie die Verbindungs- und die Reinfusions-
leitung wieder und setzen Sie die unterbrochene
Phase durch Anwéhlen von <Start Fiillen> oder
<Start Therapie> fort und bestétigen Sie mit der

«! -Taste.
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9 Technische Information

9.1 TRANSPORT

9.1.1 Rollen

C Gefahr von Sachschidden durch Kippen des Plasmat® Futura bei Neigung > 5°!

> Uber Stufen und Schrigen mit 2 oder mehr Personen transportieren.
VORSICHT > Den Plasmat® Futura nicht iiber 5° neigen.

» Bremse mit der griinen Bremsldse-Taste l6sen.
» Plasmat® Futura-Gerét rollen.
> Mit der roten Bremsfeststell-Taste die Bremse feststellen.
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9.1.2  Tragen

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

ﬁ Gefahr von Sachschiden durch unsachgemiBen Transport (falsche Anfasspunkte)!

> Gerat keinesfalls am Monitor, am griinen oberen Gehiuse oder an der Infusions-
VORSICHT stange transportieren.
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9.2 BETRIEBSBEDINGUNGEN

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

9.2.1  Aufstellungsort

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

Umgebungsbedingungen
Angaben zu den Umgebungsbedingungen beachten, siehe Kapitel 9.3.

Elektrischer Anschluss

Die vorhandene Netzspannung muss mit der auf dem Typenschild angegebenen Spannung
Ubereinstimmen. Die elektrische Installation des Raumes, in dem das Geréat 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 vorschriftsméaRig installierten
Schutzkontaktsteckdosen betrieben werden.

Das Gerat darf nicht mit Anpassungseinrichtungen (z. B. Adapter) oder Verldngerungs-
kabel am Hauptkabel betrieben werden.

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

9.2.2 Erstinbetriebnahme

Die Aufstellung und die Erstinbetriebnahme des Plasmat® Futura werden durch das vom
Hersteller autorisierten Servicepersonal durchgefiihrt.
Vor der Erstinbetriebnahme des Gerates ist zu priifen, ob es vollstandig und unversehrt ist.

Liegt eine Beschédigung vor, die den sicheren Einsatz geféhrdet, darf das Gerat nicht in
Betrieb genommen werden. Informieren Sie den zusténdigen Kundendienst.

Schalten Sie das Gerét erst ein, wenn es Raumtemperatur angenommen hat.

Das Gerat darf nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung betrieben werden.

B BRAUN
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9.2.3  Service und Wartung

Reparaturen und Wartungsarbeiten dirfen 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
aufgefithrten Checkliste sowie der Gebrauchsanweisung, vorbehaltlich technischer Ande-
rungen, alle 12 Monate durchzufiihren und zu dokumentieren.

Die Wartung der Kalibrationssensoren (Wégezelle, Temperatur, Driicke, Blutleckdetektor,
SAD etc.) muss nach den Vorschriften des Service Manuals und der entsprechenden Ar-
beitsanweisungen durchgefiihrt 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 Zubehdrs
sind die Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Komponenten zu beachten.

Die fir eine Behandlung notwendigen Einmalartikel missen gemal der 6rtlichen Vor-
schriften entsorgt werden.

Es durfen nur Zubehor und Ersatzteile verwendet werden, deren sicherheitstechnisch un-
bedenkliche Verwendungsféhigkeit fur diesen Zweck von einer Priifstelle nachgewiesen ist.
Dieser Nachweis muss durch eine Prifstelle erbracht sein, die fur die Priifung des verwen-
dungsfertigen Gerates zugelassen ist.

9.2.5  Reinigung und Desinfektion
Alle Geh&useteile und der Bildschirm des Plasmat® Futura kénnen mit &thanolhaltigen

(£ 70 %) oder isopropanolhaltigen (< 60 %) Flachendesinfektionsmitteln gereinigt werden.
Beachten Sie bitte die entsprechenden Herstellerangaben.

B BRAUN
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9.3 TECHNISCHE DATEN — ALLGEMEIN

Abmessungen des Gerdtes

Gewicht
Elektrischer Anschluss

Hohe 1330 mm
Breite 500 mm
Tiefe 520 mm

55 kg
Nennspannung 110 — 240 V~
Uberspannungskategorie 1l (nach IEC 61010)
Nennfrequenz 50/60 Hz
FI-Schutzschalter 30 mA
Schutzklasse 1,TypB, P21

Die vorhandene Netzspannung muss mit der auf dem Typenschild angegebenen

Spannung bereinstimmen (z.B. 230 V AC, 50/60 Hz).

Leistungsaufnahme
Klassifikation
Ableitstrome

Nennstrom max. 35 A
Typ lIb nach Richtlinie 93/42 EWG
Erdableitstrom <500 pA
Patientenableitstrom <100 pA

Die zul&ssigen Ableitstrome kdnnen sich beim Anschluss mehrerer Geréte erhéhen.

Betriebsbedingungen

Lagerbedingungen

Potentialausgleich
Schnittstelle

Betriebstemperatur +15-+35°C
Rel. Luftfeuchtigkeit 30-90 %
Atmosphérischer Druck 700 — 1060 mbar
Lagertemperatur -20 — +55°C

Rel. Luftfeuchtigkeit 10-90 %
Atmosphérischer Druck 700 — 1060 mbar
Hohe 3000 m U. NHN

Verschmutzungsgrad

3 (nach IEC 60664-1)

Anschluss nach DIN 42801 (EN 60601-1)

RS 485 Schnittstelle zum Anschluss eines externen PC
durch den technischen Service oder zur Therapiedaten-
erfassung und/oder Uberwachung (Zusatzleistung, In-
formation auf Anfrage)

Der externe PC muss der IEC 60950 Norm (oder gleichwertigen Normen/Richtlinien)

entsprechen.

Elektromagnetische
Vertraglichkeit
Gehiusematerial

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

Korrosionsabweisendes Aluminium
Plastik (Polyurethan Baydur)

B BRAUN
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9.3.1 Empfohlene Schutzabstinde

Empfohlene Schutzabsténde
zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten
und dem Plasmat® Futura

Der Plasmat® Futura ist fur den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierten HF-StorgréRen
bestimmt. Der Anwender des Plasmat® Futura kann elektromagnetische Stérungen vermeiden, indem er den
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Sendern) und dem
Plasmat® Futura - abh&ngig von der unten angegebenen Ausgangsleistung der Kommunikationsgeréte - einhalt.

Schutzabstand abhangig von der Sendefrequenz
. in Metern [m]
Nennleistung des
Sender[s : 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz | 800 MHz bis 2,5 GHz
in Watt [W
d=12/P d=12JP d=23/P

0,01 0,12 0,12 0,23

01 0,37 037 0,74

1 12 12 23

10 37 37 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 héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2: Diese Leitlinien mégen nicht in allen Féllen anwendbar sein. Die Ausbreitung elektromagneti-
scher Grof3en wird durch Absorptionen und Reflexionen der Geb&ude, Gegenstédnde 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 fur normalen Hamatokrit, Blutflussrate 60 — 120 ml/min
und Plasmaflussrate 20 — 35 ml/min definiert.

Rev. 3.03.00 Seite 8 von 20
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9.4.1 Relevante Driicke

PA Arterieller Druck

PBE Arterieller Vorfilterdruck Nachdem die Blutpumpe gestartet und angepasst sowie die
automatische Spiegelanpassung der arteriellen Luftkammer
aktiviert wurde, 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 fir 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
70 mmHg.

PPL Plasmadruck

PPF Prézipitatfilterdruck

PDPA  Prézipitatfilter/Adsorber Der PDPA berechnet sich wie folgt:

Druckabfall

PDPA = PPF — PDF

PDF Dialysatordruck
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PDI

PV

Dialysierflussigkeitseinlaufdruck

Vendser Druck

Wéhrend der Therapie- und Reinfusionsphase werden

10 Sekunden nach dem Start der Blutpumpe oder Plasma-
pumpe, nach Anderung des Blutflusses oder nach der manuellen
Spiegelstandsregelung der vendsen Kammer bzw. der PBE-
Kammer der untere und der obere PV-Grenzwert automatisch
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 einstellbaren Parameter

Parameter Vorgabe min max Schrittfolge Einheit
Blutfluss 40 10 150 5 ml/min
Plasmafluss 20 10 40 1 % Blutfluss
Plasmareinfusionsvolumen 400 400 1000 50 ml
Blutreinfusionsvolumen 300 100 600 50 ml
Reinfusionsfluss 30 10 50 5 ml/min
Verhiltnis Dialysat/Plasma 2 2 6 1
Spiilvolumen 2400 2400 20.000 100 mi
Plasmavolumen 3000 100 6000 50 ml
Bilanz 0 -600 0 50 g
Temperatur 39 34 40 05 °C
Heparinfluss 2 0 10 0,1 ml/h
Heparin Bolus 1 0 10 05 ml
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 mmHg
PV-Fenster max 40 20 100 mmHg
PPL min -10 -20 10 mmHg
PPL Schwelle 20 -20W 120 5 mmHg
TMP max 70 20 200 10 mmHg
PPF min -20 -50 50 mmHg
PDF min -50 -50 0 mmHg
PDF max 350 10 450 10 mmHg
PDPA max 350 50 350 10 mmHg
@ Default PPL-Schwelle (min): -10 mmHg
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9.4.3

Extrakorporaler Blutkreislauf

Blutpumpe (BP)

Peristaltische Rollenpumpe mit Abschaltung des Motors bei gedffnetem
Deckel

Forderrate 10 — 150 ml/min
Forderratenabweichung <+10%
Druck — Arbeitsbereich -140 — +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

Wihrend der Therapie:

Voreingestellte Alarmgrenzwerte ~ -150 — +100mmHg
Parameter einstellbar

Sicherheitssystem
Zweikanal-Druckiberwachung mit Sensortest wahrend der Vorbe-
reitungsphase

Alarmunterdriickung
Waéhrend der Therapie nicht méglich
Akustisches Alarmintervall 120 s
Vorfilterdruck (PBE) Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung
Messbereich: -500 — +500 mmHg
Erlaubte Abweichung: + 10 mmHg
Arbeitsbereich: +90 — +140 mmHg

Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -100 — +250 mmHg
Voreingestelltes Alarmfenster:;
Automatische Regelung
Unterer Grenzwert: Referenzwert —60 mmHg
Oberer Grenzwert: Referenzwert +80 mmHg
Sicherheitssystem:
Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase

Alarmunterdriickung:
Waéhrend der Therapie nicht méglich
Akustisches Alarmintervall: 120's
B BRAUN Rev. 3.03.00 Seite 12 von 20
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Venoser Druck (PV)

Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung

Messbereich: -500 — +500 mmHg

Erlaubte Abweichung + 10 mmHg

Arbeitsbereich: +20 — +50 mmHg

Wahrend der Therapie:

Alarmgrenzwerte 0 (-10) — +250 mmHg

Voreingestelltes Alarmfenster: Automatische Regelung
Unterer Grenzwert: Referenzwert — 20 mmHg
Oberer Grenzwert: Referenzwert + 40 mmHg

Parameter einstellbar
Die Fenstergrenzwerte werden 10 s nach Erreichen des eingestellten Blut-
flusses eingestellt. Der Referenzwert folgt langsam der systematischen
Druckanderung.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Druckiberwachung mit Sensortest wéhrend der Vorbe-
reitungsphase.

Alarmunterdriickung:
Die absoluten Alarmwerte kdnnen nicht unterdriickt werden.
Das Alarmfenster kann bei Anderung/Stopp des Blutflusses, Thera-
piestart oder PV-Spiegelregulierung bis zur erneuten Stabilisierung
des PV-Drucks (10 s) unterdriickt werden.

Akustisches Alarmintervall: 120 s

Sicherheitsluftdetektor (SAD)

Ultraschallsensor an der vendsen Leitung unterhalb der vendsen Luft-
kammer
Empfindlichkeit: 0,1 ml Luftbolus oder
2,0 ml Luft*
* Berechnetes integrales Luftvolumen in Form von Mikrobl&schen,
Mikroschaum oder dem Absinken des Blutspiegels in der vendsen
Leitung unterhalb des Sensorbereichs. Es wird kontinuierlich durch
eine natlrliche Entliftungsrate verringert.
Sicherheitssystem:
Zweikanal-Luftiberwachung mit Sensortest wahrend der Vorberei-
tungsphase und automatischer, zyklischer Test wahrend der Thera-

pie.
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Schlauchabsperrklemme (SAK)

Elektromagnetische Klemme hinter dem Sicherheitsluftdetektor zum
SchlieRen der ruckfiihrenden vendsen Leitung

Sie wird im Falle eines blutseitigen Alarms (z.B. bei Lufterkennung) ge-
schlossen.

Sicherheitssystem:
Zweikanal-Aktivierung mit Aktuatortest wahrend der Vorberei-
tungsphase

Rev. 3.03.00 Seite 13 von 20
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Heparinpumpe (HP)

Spritzenpumpe (auf Perfusorspritze 30 ml Omnifix® kalibriert)

Forderrate: 0 — 10,0 ml/h, Schritt 0,1 ml/h

Forderratenabweichung*: +10% fiir Raten 0,5 — 10,0 ml/h
* Hinweis: Bei einem Heparinfluss unter 1 ml/h kénnen Positionie-
rungstoleranzen oder die Flexibilitat des Spritzenkolbens zu einem
erheblichen Fehler filhren, wenn die Pumpe mit der Bewegung des
Kolbens beginnt.

Druck Arbeitsbereich: 0 — +250 mmHg

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

Alarmunterdriickung:
Waéhrend der Therapie nicht méglich

9.4.4

Plasmakreislauf

Plasma-/Pufferpumpe (PBP)
(gelb markiert)

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei ge6ffnetem
Deckel

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

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

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120 S
Plasmadruck (PPL) Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung
Messbereich: -500 — +500 mmHg
Erlaubte Abweichung: +10 mmHg
Arbeitsbereich: +20 — +50 mmHg

Wiahrend der Therapie:
Voreingestellte Alarmgrenzwerte:  -10 — +200 mmHg

Unterer Grenzwert einstellbar in der Parametereinstellung
Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wahrend der Therapie nicht méglich
Akustisches Alarmintervall: 120s
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Blutleckdetektor (BLD)

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

Empfindlichkeit: 0,25 %

(zur Erkennung von 0,5 ml Blut in 200 ml Flissigkeit)

Eine direkte Lichteinstrahlung ist zu vermeiden!

Reaktionszeit: ca.20s

Sicherheitssystem:
Automatische Kalibration und Selbsttest wahrend der Vorberei-
tungsphase und zyklischer Selbsttest wahrend der Therapie.
Maglichkeit zur Wiederholung der Kalibration/des Selbsttests bei
einem Alarm wahrend der Therapie.

Alarmunterdriickung:
Maglichkeit zur Alarmunterdriickung wahrend der Therapie, wenn
der Selbsttest/Kalibration dreimal fehlgeschlagen ist. Die Therapie
kann unter Uberwachung durch den Anwender weitergefiihrt wer-

den.
Eine periodisch auftretende Warnung wird aufrechterhalten.
Akustisches Alarmintervall: 120 s
Prézipitatfilterdruck (PPF) Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung
Messbereich: -500 — +500 mmHg
Erlaubte Abweichung: + 10 mmHg
Arbeitsbereich: +150 — +300 mmHg

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

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wahrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120 s
Dialysatordruck (PDF) Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung
Messbereich: -500 — +500 mmHg
Erlaubte Abweichung: + 10 mmHg
Arbeitsbereich: +120 — +270 mmHg

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

Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120's
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9.4.5  Dialysierkreislauf

Ultrafiltrationspumpe (UFP)
(griin markiert)

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei gedffnetem
Deckel
Forderrate: 10 — 400 ml/min
Gesteuert durch das Bilanz-Feedback-Kontrollsystem (basierend
auf der Gewichtsmessung durch die Wégezelle)
Erlaubte Abweichung: <*10%
Druck Arbeitsbereich: -100 — +450 mmHg

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

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120s

Dialysierfliissigkeitspumpe (DP)

Peristaltische Rollenpumpe und Abschaltung des Motors bei gedffnetem
Deckel

Forderrate: 10 — 200 ml/min
Forderratenabweichung: <+10%
Druck Arbeitsbereich: -140 — +500 mmHg

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

Alarmunterdriickung:
Wahrend der Therapie nicht méglich

Akustisches Alarmintervall: 120 s
Dialysierfliissigkeitseinlaufdruck (PDI) | Elektronische Messung durch einen Drucksensor und digitale Darstellung

Messbereich: -500 — +500 mmHg

Erlaubte Abweichung: + 10 mmHg

Arbeitsbereich: +60 — + 80 mmHg

Wihrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte -50 — +450 mmHg
Sicherheitssystem:

Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:

Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120 s

Luftdetektor (DAD)

Ultraschallsensor auf der Dialysierflissigkeitsleitung hinter der Dialysier-
fliissigkeitspumpe
Empfindlichkeit: Luft fir 800 ms
Sicherheitssystem:
Sensortest wahrend der Vorbereitungsphase
Alarmunterdriickung:
40 s nach dem Alarm
Akustisches Alarmintervall: 120 s
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Plattenwarmer (H)

Flissigkeitsheizungssystem mit Temperatursensoren auf der Basis von
Wérmelbertragung zwischen der temperaturgesteuerten Metallplatte und
dem Kunststoff-Dialysierflussigkeitsbeutel

Temperaturbereich: 34 —40,0°C
Voreinstellung in der Therapie: 39°C

erlaubte Abweichung: 0,5°C

Oberer Alarmgrenzwert: 41,5 °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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Wigesystem
Wigezelle Belastungsgewicht: 30 kg
Gewichtsauflésung: 1lg
Linearitat: 0,015 %
Arbeitsbereich: 0-25kg
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 Abwei-
chung nicht korrigiert wurde.
Gewichtsabweichung > 200 g: Sofortiger Alarm
Sicherheitssystem:
Sensortest wihrend der Vorbereitungsphase und Uberwachung des
elektrischen Stroms durch die Wagezellenbriicke wahrend der Thera-
pie.
Alarmunterdriickung:
Wéhrend der Therapie nicht mdglich
Akustisches Alarmintervall: 120s
Bilanz Bilanz-Feedback-Kontrollsystem basierend auf der Gewichtsmessung durch
die Wégezelle, die die Ultrafiltrationspumpe steuert (griin gekennzeichnet).
Bilanzbereich: -600 —0g
erlaubte Abweichung: +50 g
Arbeitsbereich: -600 —0g
Wiahrend der Therapie:
Alarmgrenzwerte: +200 g
Die Bilanz (von der Software aus der Gewichtsénderung berechnet)
wird standig mit dem momentanen theoretischen Wert verglichen.
Sicherheitssystem:
Zweikanal-Bilanztiberwachung mit Sensortest wéhrend der Vorberei-
tungsphase.
Alarmunterdriickung:
Der Alarmgrenzwert kann um 100 g durch Alarmbestatigung erhoht
werden, aber nach Erreichen des Alarmgrenzwerts + 400 g ist eine
Unterdriickung nicht mehr mdglich.
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, Neuginstellungen, Anderungen oder Reparaturen durch
von ihm erméchtigte Personen ausgefiihrt wurde und die elektrische Installation des be-
treffenden Raumes den Anforderungen von VDE 0100/VDE 010/IEC-Festlegungen ent-
spricht und das Gerat in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung eingesetzt wird.

9.5.2  Haftung und Gewdhrleistung

Fir 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-
sachgemalle Behandlung und normale Abnutzung zuriickzufiihren sind, ausgeschlossen.
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