multi
Version: multiFiltratePRO
Brugervejledning

Softwareversion: 6.0
Oplag: 14A-2022
Udgivelsesdato: 2022-09
Art.-nr.: F50009842

C € 0123

=" FRESENIUS
Y MEDICAL CARE






Indholdsfortegnelse

T INA@X ... 13
2 Vigtige informationer ... 17
21 Brug af brugervejledningen................ooo i 17
2.2 Betydning af @dVarsler................ooiiiiiiiii e 18
23 Betydning af bemaark!....... ... 18
24 Betydning af tips ..o e e 18
25 KOIt BESKIIVEISE ...ttt e e e e e e e e e e e e eeeaaaeas 19
2.6 Formal og tilhgrende definitioner .......................ccii i 19
261 oy 0= | PR OPPRRRt 19
26.2 Yo [ o7 0 T=] S o 1= (o] o PR 19
26.3 Tilsigtet patientpPOPUIAtioN .........o o e eas 20
264 Tilsigtet brugergruppe 0g MilJ@ ..........eeeeiieee e e e e e e e e e e eeeeas 20
26.5 System karakteristika og kliniske fordele..............cuuiiiiiiiii 21
2.6.5.1 System Karakteristika ... 21

26.5.2 11T G o] o [ [P 21

2.7 AV a1 T = SO PRERRR 22
271 Rapportering af alvorlige tilfaalde..........oooiiiii e 22
27.2 Medicinsk information og foranstaltninger til at undga bivirkninger ............ccocveeiiiiiiiie i 23
2.8 Kontraindikationer .......... ... e e e e e e e e e e eeeeaaeas 26
2.8.1 Produktspecifikke og behandlingsrelaterede kontraindikationer ... 26
28.2 Relative kontraindiKationer .......... ..o e aa e 26
29 Interaktion med andre apparater........... ... 27
210 BehandlingsrestrikKtioner.............ooo i 28
/2 0Ty B |V - o T U o o1 TSR 28
21 Vigtigt ved arbejde pa apparatet..................ccoo i 29
212 Forventet driftsmaessig levetid ... 29
213 OrganisatioNE@NS @NSVAL.............c.oiiiiiiiiii e 29
2.14 BIUGEINES @NSVAT ..ottt e bt e e e s bt e e s e bbb e e e e e abbe e e e e s aabaneeeeans 30
2.15 ANSVArsfraskriVeISe ... e e e e e e e e e e e 31
2.16 N A 2 T =] [T OSSR 31
2.16.1  Advarsler om elektrisk SIKKErNed ..... ... 32
2.16.2  Advarsler til forbrugsmateriale 0g tiIbeh@r............ooiiiiii 33
217 SVHC (REACH) ...ttt et et e et e e ate e e e sae e e e ate e e eaneeeaaneeeeanaeeeennes 34
2.18 X L =T =T SR 34

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 3



3.1 Set fra forskellige SIAr..............ouiiiii e e e e e e 35
3.1.1 S TCY i (0] = R RRR 35
3.1.2 7= 0 o7 = [P PUUPURR Ot 36

3.1.2.1 THISIUtNINGSPANEL. ...t e e 37
3.1.3 St fra VENSIIE SIE ... . eeiiii et e e e et e e e 38
3.1.4 St ra NGJIrE SIAE ..oeii e 39
3.2 Betjeningsknapper og indiKatorer ... —————— 40
3.2.1 T T (o T ol o 4= o [ SRR 40
3.2.2 1Y o 71 (o gl o =T =] o - PRSP 41
3.2.3 JUSEENNG @f MONITOT ... e e e e e e e e e e e e e e eaaeeeesaennnnnnnnes 42
3.24 Anvendelse af KOMNOIAET ...........eiiiiie et e e e st e e e e snreeeeeeeanes 43
3.2.5 Justering af fItErNOIAET ..........oeveiiiieee e e e e e e e e e e e e s aeannnes 43
3.2.6 L [T 0 X= T T 0T o0 o] o1 PP 44
3.2.7 RV £= 15001 PP PPPPPPTR 45
3.2.8 Ekstrakorporale behandlingSmMOdU ..o 46
3.3 Brugerflade...............oooiiiii et a e e e e e e e s e —aa s 47
3.4 Grundlaeggende betjeningsfilosofi ... 48
3.4.1 Farvekodning pa apparatet og engangsartiKIer .............ceeeviiiiieiiiiiiicce e 48
3.4.2 Farver P SKBBIMNEN ....uuiiiiiiii ettt e e e e et e e e eae e e e e e e e s bbb aaaeeeeeaaaaeeeessasranaeereaeas 48
3.4.3 KontekstspecCifik iNfOrMation .............ooi e e e 49
3.5 Grundlaeggende betjeningStrin ................cco i 50
3.5.1 Indstilling med pilene "VIPPEKNAP" ........oooiiieei e e e e e 50
3.5.2 LaTe 3] T TaTo N g L= =111 ( g =T o] o =1 PRSP 50
3.5.3 INdtastning Via tastatur...........ooo i e ————— 51
3.54 LIz o IS 11U Q) (g T- T o J P PEPPURT 52
3.55 Forholdet mellem UF hastighed 0og bIOAflOW ...........coooiiiiiiiiiiiiie e 53
3.5.6 VisniNg af tryKVEaBIAIEIME ... e e e e e e e e e e reaaaaeeeaaas 53
3.5.7 Indstilling af tryK @larmMgraBnSer.........ueeiiiiii e e e e e e e e e e raaaa s 55
Beti@NING ... 57
4.1 ANVENdelSESPIINCIPPEr ......oooi ittt e e e e e e e e e e e e e e e e s e e e e rreaeeeeeeas 57
4.2 CRRT behandling..............coooiiiiiii e e e e et a e e e 64
4.2.1 Teende apparatet og start af funktionstesten ... 64
422 Valg af behandlingSMOTAUS .........oooiiiiiiiii et e et e e e s e snbeeeeeeenes 65
423 Fortseettelse af forrige behandling ...........oooo e 65
424 OPStartSDEINGEISEN..... ..ot e e e e e e 66
4.2.5 Montering af KaSSEHE .....ooo i 66

4.2.5.1 Montering af returSyStem...... .o 67

4252 Montering af iNdIBbSSYSIEM ..o 68

4253 Montering af filtratSystem ... 69

4254 Placering af VEBSKET ........coi e 69

4255 Montering af dialysat-/substitutionssystem.............ccccciiiiii . 70

4256 Opseetning af heparinSProjte ...........oovi i 71

4257 Komplet opsaetning af Kassette ........ooouviiiiiiiii e 72
4.2.6 Fyldning og skylning af kassettesystemet .......... .o 73

4.2.6.1 Fyldning af slangesaattet ... 73

4.26.2 Indtastning af Patient-ID 0g Case ID ... 73

4.26.3 Indstilling af behandlingsparametre............c..ooiiii 74

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



427
428
4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.3

4.3.1
432
433
434
435

4.3.6

437
4.3.8
4.3.9

4.3.10

426.4 UF SKYINING oottt e e e e e e e e 75

L0314 (U] F= 11 o 1 PSPPI 76
TilKOBIING af PAtIENIEN.....oo e s 77
7T =T oo | T T SRR 78
4.2.9.1 BehandlingSSKEBIM ........oiiiiiie e 78
4.29.2 IMIEIUET ...ttt e et e e e e e bt e e e e e sabb e e e e e enbre e e e e aneeas 79
4293 L 51 (o 1SRRI 79
4294 SYStEMPAraMEIre ....coei i 80
AEndring af behandliNngSMOAUS .........oooiiiiiiii e e 80
4.2.10.1 AEndring af behandlings modus fra CVVHDF til CVVH ..., 81
4.2.10.2 Andring af behandlingsmodus fra CVVHDF til CVVHD ..., 82
Afslutning af BENANAIING ... e 83
4.211.1 Forbered afslutning af behandlingen.............cccooii e 83
42112 Afslutning af behandling med returnering af blodet.............cccccoiiiiiiii e, 84
42113 Start returnering af blod ... 84
42114 NaCl vaeske detekteret........c.uuiiiiiiiii e 85
42115 Frakobling af patienten............ooo i 86
42116 Demontering af slangesaettet...........oooo i 86
CRRT behandling med Ci-Ca............cooiiiiiiiiii e e 87
Taende apparatet og start af funktionstesten ..., 87
Valg af behandlingSMOAUS ......c.cooiiiiiii e e 88
Fortseettelse af forrige behandling ... 88
OPStArtSDEIINGEISET ...ttt ettt e e e e e e e anb e e s annreeeeean 89
Montering af KaSSEHE .......eoiiiiieiee e 89
4.3.5.1 Montering af returSyStem ... 90
4.3.5.2 Montering af iNdIgbssystem ... 91
4.3.5.3 Montering af filtratSystem ... 92
4354 Placering af VaesKer ........oo i 92
4.3.5.5 Montering af dialysat-/substitutionssystem ..........cccccoeeviiiiiiiii e, 94
4.3.5.6 Montering af Ci-Ca-SIanger .........ooiuiiiii i 95
4.3.5.7 Opsaetning af heparinSPrajte...... ..o 97
4.3.5.8 Komplet opsaetning af kassette ... 98
Fyldning og skylning af kassettesystemet ... 98
4.3.6.1 Ci-Ca slanger fYldes .........eeiiie e 98
4.3.6.2 Kontroller Ci-Ca SIaNger..........ooi it 99
4.3.6.3 Fyldning af slangesaettet..........cooo i 99
4.3.6.4 Indtastning af Patient-ID 0g Case ID...........coooiiiiiiiiii e 99
4.3.6.5 Indstilling af behandlingsparametre ... 101
4.3.6.6 UF SKYINING <ottt e et e e et e e st e e e e e eneeeenneeas 102
L0314 (U] F= 1o o P PSSR 103
TilKObIING af PAtIENIEN.....ci e e 104
27T = g To | 1T T PRSPPI 105
4.3.9.1 BehandlingSSKEBIM ........eiiiii e 106
4.3.9.2 IMIEIUET ...t et e ettt e e e e eb e e e e et be e e e e e nbeeeeeenne 107
4.3.9.3 51 (o 1O 107
4394 SYSIEMPAraMEIre ....coiiiiiieii e 108
Afslutning af BENaNAIING .......oveiii e 108
4.3.10.1 Forbered afslutning af behandlingen.............cccooiiiii e 108
4.3.10.2 Afslutning af behandling med returnering af blodet.............cccccooiii . 109
4.3.10.3 Start returnering af blod ... 109
4.3.104 NaCI €5 reGISIrErel .. ..o 110
4.3.10.5 Frakobling af patienten............ooi i 110
4.3.10.6 Demontering af slangesaettet...........ooooiiiiiiiii e 111

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 5



4.4

4.4.1
442
443
444

445

446
447
448
449
4.4.10

4.4.11

4.5

4.5.1
452
453
454
455

456

457
458

TPE Behandlinger ........ ...ttt e et e e e s anbeeee e 113
Teende apparatet og start af funktionstesten ... 113
Valg af behandlingSMOTAUS .........ooiiiiiiiiiiiie et e e s rnreeee e 114
OPStartSDEINGEISET...... . e e e e e 114
Montering af KaSSEE ......oo e 115
4.4.4.1 Montering af returSystem.........ooo i 115
4442 Montering af iNdIBbSSYStEemM ... 117
4443 Montering af filtratSystem ... 117
4444 Placering af VaBSKET ........coouiiii e 118
4445 Montering af plasma slangesystemet..........ccoooiiiiiiiii e 118
4446 Opseetning af heparinSPrajte........oouuiiiiii e 119
4447 Komplet opsaetning af Kassette .........ooueeiiiiiiiii e 120
Fyldning og skylning af kassettesystemet ... 121
4.4.5.1 Fyldning af slangesaettet ... 121
4452 Indtastning af Patient-ID 0g Case ID.........ccooiiiiiiiiiiiie e 121
4453 Indstilling af behandlingsparametre............coocuiiiiii e 122
4454 UF SKYINING. ..ottt ettt e ettt e e st e e e ee e e s nneeeeneeeeaneeeeanneaens 123
(@314 (U] F= 111 o [T SETURR 124
Fyldning af plasma sIangesystemet............ooi i 125
Patient tiKODING . ... ettt e e as 126
Forbered plasmafiltration ...............ooi s 127
[T g =g To | 7o T PR PRR 128
4.4.10.1 BehandlingSSKEEIM......cooiiiiiiiie e e 128
4.4.10.2 1121 0T PR PRTR 129
4.4.10.3 157 (o SRS 129
44104 SYSIEMPAraMEIre ... 130
4.4.10.5 Udfarelse af plasmapose SKift............oooiiiiiiiiiii e 130
4.4.10.6 Udfarelse af filtratposeskift (TPE) .........uviiiiie e 132
Afslutning af BENANAIING .....coooiiiii e 132
4.4.11.1 Forbered afslutning af behandlingen ... 132
4411.2 Skift af resterende plasma...........ccoooiiiii 133
44113 Valg af returnering af blod ...........oooiiiii e 134
44114 Afslutning af behandling med returnering af blodet............cccoociiiiis 135
44115 Frakobling af patienten ... 137
44116 Demontering af slangesaettet ... 138
Padiatriske CRRT behandlinger...............ooiii e 139
Teende apparatet og start af funktionstesten ... 139
Valg af behandlingSMOTAUS .........ooiiiiiiiii et e e e e ee e 140
Fortseettelse af forrige behandling ........c...ooiii e 140
OPStartSDEINGEISEN.... ...t e e et e e e 141
Montering af KasSSEHE ... e 142
4.5.5.1 Montering af returSystem..... ..o 142
455.2 Montering af iNdIBbSSYStEM .........ooiiii 144
4553 Montering af filtratSystem ... 144
4554 Placering af VEBSKET........ooiuiiii e 145
4555 Montering af dialysatsystemet ... 145
45.5.6 Opseetning af heparinSPrajte........oouuiiiiiiiii e 146
4557 Komplet opsaetning af Kassette ... 147
Fyldning og skylning af kassettesystemet ... 148
4.5.6.1 Fyldning af slangesaeattet ... 148
45.6.2 Indtastning af Patient-ID 0g Case ID ..o 148
45.6.3 Indstilling af behandlingsparametre...........ccoocuiiiiiii e 149
45.6.4 UF SKYINING .o e e e 150
(O3] 4 (U] F= 111 o [P PRT RS 151
Tilkobling af patienten, nar det ekstrakorporale kredslgb er primet med blodsubstitution.......... 153

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



45.9 Tilkobling af patienten nardet ekstrakorporale kredslgb ikke er primet med

DIOASUDSHIEULION ... e e e e e e as 155
s O = 1= =T o To [ 11T TSP OPPPPRP 156
4.5.10.1 BehandlingSSKEBIM .......ooiiiie e 156
4.5.10.2 IMBIUET ...ttt e e e et e e e e e ettt e e e e nb e e e e e enbeeeeeenee 157
4.5.10.3 151 (o 1SS 157
45104 SYSIEMPAraAMELIe ... ..eeiiiii e 158
4511  Afslutning af BENANAIING .......eeeiiii et 158
4.511.1 Forbered afslutning af behandlingen..............coooii e 158
4511.2 Afslutning af behandling med returnering af blodet.............cccccooiiiiiii . 159
45113 Start returnering af blod ... 160
45114 NaCI €5 reGISIrEIrel ... e 161
45115 Frakobling af patienten............ooo i 161
45116 Demontering af slangesaettet ... 162
4.6 Grafisk billede af behandlingen ................ooo i 163
4.6.1 TryK- 7 ALAIM NISTOTIK . ...ccee e e et e e e et e e e e neeeas 163
46.2 NEESTE INTEIVENTION ..ot e e e e ennneeeeeeas 163
4.7 1LY £ LD ORI 164
4.71 Indstil niveauet i returkammeret ... 164
4.7.2 ATDIYd fOrDEIEAEISE ... e e e e e e aees 164
4.7.3 BehandliNgSPaAUSE .......couuiiiiieiiitiie ettt ettt e et eeeeeas 164
4.7.3.1 Behandlingspause med tilbagegivning af blod (kun CRRT)........ccccceeiiiiieieiininnen. 165
4.7.3.2 Behandlingspause uden returnering af blodet ..o 169
4.7.4 SIUK/EBEBNA VEJNING ...ttt e e ettt e e et e e e e et e e e e enne e e e e e annreeas 174
4.7.5 ST o] 17 11 LSS ] 1 S RSP RRTP 175
4.7.6 [ Lo L= g To T U PSRRI 175
4.7.7 Skift mellem praedilution 0g POStAIlULION ........oceeiiiiii e 177
4.7.8 Poseskift (substitution / dialysat / filtrat) ..o 177
4.7.9 Ci-Ca iNfOrMALION. ...t e e e e e et e e e e ste e e e e e nnneeeas 178
4.7.10  CalCium POSESKIfL ........eeeiieiiiiiii et e e e b e e et e e e e b e e e e nbeeeeeeane 179
4711 Citrat POSESKIfL ... ..ot e e e e e e e 179
4.7.12  Sluk Ci-Ca antikoaguItion ...............eoiiiiiiiiii et e et e e e e e e 180
4.7.13 Taend Ci-Ca antikoaguIation ............c.ueiiiiiiiiie e 181
4.7.14 Beregning plasmavolumen / Malvolumen input (Kun TPE)......ccccooiiiiiiiie e 183
4.7.15 Teend/sluk blodlzekagemonitoreringen (KUn TPE) ..........ooiiiiiiiiiii e 183
4.8 L T3 oY ]SSPSR 185
4.8.1 RV Z= <o | o =1 - TP USRI 185
4.8.1.1 O S 185
48.1.2 L =S SRS 187
4.8.2 Vaagt data NiSTOMIK. ...t e e e e e 188
4.8.3 [ F= ST a0 Lo =TT PRSPPI 188
49 SYStEMPAramMELre ........coooiiii e 190
4.9.1 AdGaNg UAEN USErCard...........ooooiiiiiiiii ettt e e e st e e s st e e e e s snbeeeeeaaanes 190
49.1.1 L1 S 191
49.1.2 Apparat information ... 191
49.1.3 Basis iNASHIlINGET ... e 192
49.2 AdGaANG MEA USEICArd........uuiiiiiiiiiiiiie ettt ettt e e e sab e e e e s ata e e e e s sneeeeeeanes 193
4.9.2.1 ANVENAEISE ...t 193
493 Bruger iNASTIINGEr......co et e e e e 195
4.9.3.1 [ (=T 0T 1 o P PP PRI 195
4.9.3.2 Brugerflade...........ooiiiie e 196
49.3.3 Paediatriske CRRT behandlinger .........cooiiiiiiiiii e 197
4934 O S 199
49.3.5 L =SSR 203

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 7



410 NELVERIK ... e et 206

4.10.1  Vigtig forud for anVeNdEISEN ...........ooiiiiiiiiii e 206
g I o |V I3 (11 o] o] gV S 207
ALGIIMNEE ... 209
5.1 Gentagen bekraftelse af en meddelelse................occiiii 209
5.2 AL VEISTONET ...ttt e et e e s bt e e e s anneeee s 210
5.2.1 ALGIMSKEMA Bt e e e s e e 210
5.2.2 AlAMSKEME@ 10 ..ot e et 211
5.3 Alarmtilstande med hgj prioritet ... 212
5.4 ALAIMISYSEOM ... et 212
5.5 Alarmsystemets reaktion ... 214
5.6 MEAEIBISEN .........c et e e 215
5.7 Meddelelser under funKtionstest ... 216
5.8 UF/BF MeddelelSe........ .o 217
5.9 Forhold mellem calciumflow og filtratflow..................coo e, 217
5.10 Forhold mellem citratflow og blodflow..................ci e, 218
5.11 Ratio plasmaflow og bIodflOW ................ooiiii 218
5.12 Meddelelser ved tryKafvigelSer ... 219
5.12.1 Fastsaettelse af Nye alarmMgraenSer........ooouuiiii i 219
5.12.2  Reduktion af iNAIBDSIIYK .......ooieiiieei ettt e et een e e eneeas 220
5.13 Meddelelse ,,Luft registreret efter returkammeret® ....................oo oo 221
5.13.1  Veer opmaerksom pa felgende far fiernelse af luft ..., 221
5.13.2 LU FEGISIIEret. et e e et b e e e s anreeee e 222
LT G TG TR =Y o o T U SRS 222
5.14 Meddelelse ,,Mikroluftbobler registreret efter returkammeret”......................ccociin. 225
5.14.1  Veer opmeerksom pa felgende far fiernelse af mikroluftbobler ................cccooeiiiiiiiiiii i 225
5.14.2  MIKroluftbobler regiStreret........ ..o 226
5.15 =] (oo | Y e Vo - PR SRR 226
5.16 Dynamisk tryktest, retur-/indl@sslange ..................cccoii i 227
5.17 Stremsvigt (stromafbrydelse).............ooo 229
5171 UNAEr fOrbEredelISE ..........eiiiiiieeiiie et e e ee e e sabre e e 229
LT I A O [ o To [Tl o= g =T o o [T To [PPSR 230
5.18 SKBIMSVIGE ..o ettt e e st e e e et e e e s e eeee e 230
5.19 Manuel returnering af blod ... 231
5.20 Manuel abning af trykkapsel enheder....................ccco o 232
Rengoring / desinfektion ... 233
6.1 Overfladerengering / overfladedesinfektion ................ccocoii i, 233
6.1.1 ReNGBIING af SKBBIM ...t e b 234

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



6.1.2 Aftagelige apparat KOMPONENTET .........coiiiiiiiiiiii e e e e ee e 234

6.2 Desinfektions- og reng@ringsmidler.................oooiiiiiiiii 235
7 SystembeSKIIVEISe. ... 237
71 Apparatets FUNKLIONer ... e 237
7.2 Beskrivelse af behandlingerne................oooiiiiiii 237
7.2.1 Kontinuerlig renal erstatningsbehandling (CRRT) .....ccoiiiiiiiiiiiiiie e 237
7211 (O AT o S 239

7.21.2 QYA o | ST 242

7213 O YAV o | PSS 244

7.2.2 Terapeutisk plasmaudskiftning ..........coouiiiiiii 247
7.2.3 Paediatriske CRRT behandliNger.........ccoo i e 251
7.3 ANBIKOAGUIAtION ... 253
7.3.1 Systemisk antikOagUIALIoON ............uiii i s 253
7.3.2 CVVHD eller postCVVHDF med Ci-Ca protokol (regional citrat antikoagulation) ...................... 255
7.3.2.1 Behandlingsordinationer og afggrende forsyninger ...........coccoeveiiiiieeiiiieeeene 255

7.3.2.2 Vaesker til Ci-Ca protokollen ...... ... 258

7.3.2.3 Behandlingsindstillinger og monitorering med Ci-Ca protokollen........................... 261

7.3.24 Monitorering og -frekvens under normal behandling..............ccccceiiiiiiiiniiiiens 268

7.3.2.5 Useedvanlige situationer under behandling..........cccooiiieiiii e 271

8 Forbrugsartikler, tilbehor, ekstraudstyr........................ 275
8.1 FOrbrugsartiKIEr.............oo e 276
8.1.1 multiFiltratePRO behandlingSSaet...........oiiiiiii e 276
8.1.2 Haemofiltre/plasmafiltre.............. e e e 277
8.1.3 [SOtONISKE NACT VBESKET ...ttt ettt e e e e e e e e e aanes 277
8.1.4 Dialysat 0g haemofiltratioNSVEESKET .........oouiiiiiiiii e 278
8.1.5 071 (=1 (o] o] [T 11 o S T PP TPRPT P 278
8.1.6 = gt E= T g Lo TS o] 1 (] OO P PRSPPI 278
8.1.7 ANAre engangSaArtiKIET ............uiiii i e e e 279
8.2 ERSErAUASTYT ... e e 280
O INStaAllation ... 283
9.1 TilsSIUtNINGSDEtINGEISEI ... e 283
9.1.1 1O aaTe [1Y7=ToTo [N 1 o T1 T PO 283
9.1.2 SIrBMFOIrSYNINGSNEL ...ttt st e e b e s aeeesabe e e enes 283
9.1.3 EIEKEIISK @NI82Q ... et 283
9.2 Forudsaetning for installation/farste ibrugtagning...............cccccoooiiii e, 284
9.3 Vigtige informationer far forste ibrugtagning...............ccccooii 285

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 9



10

11

12

13

Transport / opbevaring ... 287
10.1 (]2 (11T T SRRSO 287
10.2 LI L1 ] o o] o OO TP TP PR TP PRSP 289
10.3 OPDBEVANTNG ...ttt b ettt an e 289
10.3.1  Betingelser for OPhEVAINNG .........uuiiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e reraaaaeeas 289
10.4 Miljovenlighed / bortskaffelse .................oooiiiiiiiiiii e 290
Tekniske sikkerhedskontroller / Vedligeholdelse................................. 291
111 Vigtige informationer om sikkerhedstekniske kontroller / vedligeholdelsesmassige
FOranstaltniNnger ....... ... e 291
Tekniske data ... 293
121 [ E= I oY IRV =Y o | SRR 293
12.2 Identifikationsmaerkat (identifikation af apparatet) ................ocoo 293
12.2.1  Apparatets identifikationSmaerkat ......... ... 293
12.2.2  StramforsyningSIaDel..........eeiii i s 294
12.3 Elektrisk SIKKErRed ........ ... 294
124 1 (o] 37 11 1T R PRSP PRS 295
12.5 Oplysninger vedr. elektromagnetisk kompatibilitet (IEC 60601-1-2:2014) .......................... 296
12.5.1  Mindste afstand mellem stralekilde og medicinsk elektrisk udstyr...........ccccoeeviiiiiiiiiiine i 296
12.5.2  Vejledning og producenterklgering vedr. EMC ... 297
12.6 DriftShetiNGEISEN ...... ... 299
12.7 Betingelser for opbevaring ... 300
12.8 Eksterne tilslutningsmuligheder ... 300
12.9 DIriftSPrOgramMIMET ........oooiiiiii et st e e e e e e e e nnb e e e e e ennees 302
1210 Vejning / dialysat kredslgb og sikkerhedssystemer ....................cccoiiiiiiii e, 302
12.11 Ekstrakorporale kredslgb og sikkerhedssystemer ..., 305
1212 Anvendte materialer ......... ... e 310
DefiNitiONer . ... 317
131 DefinitionNer 0g tEIMET ... .. ..o e 317
13.2 FOPKOITEISEI ...ttt e e s et e e e e e e e e eanees 319
13.3 SYMDBOIGE ... ettt e e e e e et e e e b eenee 321
13.4 CartifiKAter...... ..o et e e ene e neeenas 324

10

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



T4 OPUIONECE ... 325

141 Kapitler uden indhold.................oo e e e e e 325
15 APPENAIKS ... 327
151 Anvisninger vedrgrende anvendelsen af ,,Fri software® .....................oo i 327

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 11



12

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DA

14A-2022



Kapitel 1: Index

1 Index

A

Advarsel vedr. elsikkerhed 32
Advarselssymbol, betydning 18
Advarsler elektricitet 32

Advarsler relateret til
forbrugsmateriale og tilbehgr 33

Afbryd forberedelse 68, 91, 117,
144

Afslutning af behandling /
returnering af blod 302

Akustisk signal 308

Alarm versioner 210
Alarmer 209
Alarmfunktions kontrol 317
Alarmgraense 317
Alarmprioritering 213
Alarmskema et 210
Alarmskema to 211
Alarmsystem 212

Alarmtilstande med hgj prioritet
212

Alarmudgang 322

Anbefalede sikkerhedsafstande
299

Ansvarsfraskrivelse 31
Antikoagulation 253

Anvendelse af kortholder 43
Anvendelsesprincipper 57
Apparatet set bagfra 36
Apparatet set forfra 35
Apparatet set fra hgjre side 39
Apparatet set fra venstre side 38
Apparatets funktioner 237
Appendiks 327

B

Batteri 289, 317

Begreber 317

Behandling 302

Behandlinger, beskrivelse 237
Behandlingsdata, CVVH 241
Behandlingsdata, CVVHD 244

Behandlingsdata, CVVHDF 247

Behandlingsdata, Pree-Post CVVH
242

Behandlingsdata, TPE 250

Behandlingsformer og
anvendelsesomrader 22

Behandlingsmodul 46
Behandlingspause 302

Behandlingspause (recirkulation
med NaCl vaeske) 170

Behandlingspause (recirkulation
med recirkulationskonnektor) 171

Behandlingspause uden
returnering af blodet 169

Behandlingsrestriktioner 28
Behandlingstid 186, 317
Betingelser for opbevaring 289

Betjeningsknapper og indikatorer
40

Bivirkninger 22
Blodlaekage 227

Blodleekage / haemolyse detektor
302

Blodlaekage detektor 317
Blodleekagedetektor (gul) 46
Blodpumpe 46, 306, 317
Brug af brugervejledningen 17
Brugerflade 47

Brugernes ansvar 30

C

Calcium drabeteeller (hvid) 46
Calcium niveau detektor (hvid) 46
Calcium poseskift 179
Calciumflow 317

Calciumpumpe (hvid) 46, 309,
317

Certifikater 324

Ci-Ca drabeteeller 308

Ci-Ca niveaudetektor 309
Cirkulation 302

Citrat drabeteeller (gren) 46
Citrat niveau detektor (gren) 46

Citrat poseskift 179

Citratdosis 317

Citratflow 317

Citratoplgsning 278

Citratpumpe (gran) 46, 308, 317
CRRT behandling med Ci-Ca 87
CRRT modi 238

CVVHD 242

D

Definitioner 317

Desinfektion 233
Desinfektionsmidler 235
Dialysat 278, 317
Dialysatpumpe 46

Diffusion 317

Driftsbetingelser 299
Driftsprogrammer 302
Dropstang (venstre og hgjre) 35

E
Eksterne tilslutningsmuligheder
300

Ekstrakorporale
behandlingsmodul (CRRT) 46

Ekstrakorporale kredslgb 237, 317

Ekstrakorporale kredslgb og
sikkerhedssystemer 305

Ekstraudstyr 280

Elektrisk anlaeg 283

Elektrisk sikkerhed 294
Elektromagnetisk tolerance 298
Elektromagnetiske emissioner 297
Elektrostatiske udladninger 27
Engangssprejter 278

F

Farver pa skaermen 48

Fastsaettelse af nye alarmgraenser
219

Filter levetid 186, 317
Filterholder 39
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Filtration 318
Filtratpose 318
Filtratpumpe 46
Filtrattrykkapsel (gul) 46
Fijern luft 222
Flowhastigheder 303
Flytning 287
Forberedelse 302
Forberedelsestid 318
Forbrugsartikler 276

Forhold mellem calciumflow og
filtratflow 217

Forhold mellem citratflow og
blodflow 218

Forkortelser 319

Forsaenket greb 41
Forudsaetning for farste
ibrugtagning 284

Forventet driftsmaessig levetid 29
Fri software 327

Funktionstest 237, 302

Fyldning af slangeseettet 302
Farste ibrugtagning 285

G
Grafisk billede af behandlingen
163

Grundlzeggende betjeningsfilosofi
48

Grundlzeggende betjeningstrin 50
Graenseveaerdier 53

H

Heparinpumpe 39, 44, 308, 318
Historik 185

Hjul med bremser 38
Hook-up-test 318
Hovedafbryder 37
Heemodialyse 318
Haemofiltration 318
Heaemofiltrationsveesker 278
Heemofiltre/plasmafiltre 277
Heaendelser 188

Hgoijttaler 41

Identifikationsm 36
Identifikationsmeerkat 36
Indigbsklemme (rad) 46
Indlgbssystem 318

Indlgbstryk 305, 318

Indstil niveau i returkammeret 164
Indstilling af tryk alarmgraenser 55

Indstilling med pilene "vippeknap"
50

Indstilling med talknapper 50
Installation 283

J

Justering af filterholder 43
Justering af monitor 42

K

Karadgang 238

Kassette detektor 46, 309
Kittets holdbarhed 318
Kontekstspecifik information 49

Kontinuerlig renal
erstatningsbehandling 237

Kontraindikationer 26
Konvektion 318
Kortholder 39, 41, 318
Kuffert til tilbehar 36
Karestel med bremser 35

L

LAN (netvaerk) 322

LAN-netveerkstilslutning (local
area network) 37

Luft registreret 222
Luftdetektor 46, 307
Lyd pa pause 40

Manuel returnering af blod 231

Manuel abning af trykkapsel
enheder 232

Materialer 310
Meddelelser 215

Menuer 164
Menufelt 48
Menulinje 47
Mikroluftbobler 225

Mikroluftbobler registreret efter
returkammeret 225

Miljgvenlighed / bortskaffelse 290
Monitor 35, 40

Monitor bagside 41
Monitor/knapper 40

Monitorarm 41

Monitorering graenseveerdier 53
Monteringskontakt 318

Mal 293

Malgruppe 28

N

NaCl vaesker 277

Netvaerk (LAN) 322

Niveau detektor 46, 307

Note symbol, bemaerkninger 18
Naeste intervention 163

(0

Opbevaring 289
Optisk detektor 46, 307
Organisationens ansvar 29

Overfladerenggring /
overfladedesinfektion 233

P

Patient tilkobling 302
Personalekald 37
Pleje modus 175
Poseskift 177

Poseskift (substitution / dialysat /
filtrat) 177

Post CVVH 239
Postdilution 71, 146, 318

Postfilter calciumkoncentration
318

Potentialudligning 37
Pree CVVH 239
Praedilution 70, 146, 319
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Preedilution substitutionspumpe
46

Pree-filtertryk 306
Prae-filtertryk (rad) 46

R

Regional citrat antikoagulation 255
Renggring 233
Renggring af skeerm 234
Renggringsmidler 235
Returkammer 164
Returklemme (bla) 46
Returnering af blod 231
Retursystem 319
Returtryk 305, 319
Returtryk sensor (bla) 46
RS 232 interface 37

S

Service port 37

ServiceCard 318, 319

Skylning 302

Skaermsvigt 230

Skeermudfald sensor 40

Sluk Ci-Ca antikoagulation 180
Sluk/teend vejning 174
Sprgjteskift 175

Statusindikator (lyskurv) 40
Statuslinie 47

Stremafbrydelse (stremsvigt) 229
Strgmforsyningslabel 36
Stremsvigt (stremafbrydelse) 229
Stremtilslutning 37

Substitution 319
Substitutionspumpe 46

Symboler 321

Systembeskrivelse 237
Systemisk antikoagulation 253

Systemisk calciumkoncentration
319

Systemparametre 190, 302

T

Tastatur 51
Teknikerkort 319

Tekniske data 293

Tekniske sikkerhedskontroller /
Vedligeholdelse 291

Temperatur 75, 102, 123, 150
Temperatursensor omgivelse 305
Tidslinie 47

Tilbeher 280
Tilslutningsmuligheder 300
Tilslutningspanel 36, 37

Tips symbol, betydning 18
TMP 306

Touch skaerm 40

Transport 289

Tryk- / Alarmhistorik 163

Tryk alarmgraensevindue 55
Trykindikatorer 47

Trykkapsel enhed 46

Trykkapsel enhed, Indigbstryk
(red) 46

Trykkapsler 37

Trykveerdier 53

Teend / Sluk knap 52

Teaend Ci-Ca antikoagulation 181

U

Udfarelse af filtratposeskift (TPE)
132

Udskiftningsvolumen 319

UF hastighed 53

UF/BF 217

Ultrafiltration 303

UserCard 318, 319

\'

Varmer (gren) 38
Varmer (hvid) 38
Varmer mikroswitch 305

Vedligeholdelsesmaessige
foranstaltninger 291

Vejning 186, 237
Vigtige informationer 17

Vigtige informationer fgr forste
ibrugtagning 285

Vigtige oplysninger om
sikkerhedstekniske kontroller /
vedligeholdelsesmaessige
foranstaltninger 291

Vippeknapper 48
Veegt 293

Veegt 1 (gren) 36
Veegt 2 (hvid) 36
Veegt afvigelse 186
Veegt data 185
Veegt data historik 188
Veegte 35

Veegtfejl 304
Vaegtsystem 304
Veaesketraek 319
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2 Vigtige informationer

2.1 Brug af brugervejledningen

Apparattype

Identifikation

Sidefod

Kapitlernes opbygning

Udformningen af
dokumentet

lllustrationerne

Vigtighed af
instruktionerne

Apparattypen multiFiltratePRO betegnes i det falgende som apparat.

Dokumentet kan identificeres ved falgende informationer pa forsiden og
pa maerkater, hvis sadanne findes:

— Apparatets softwareversion

— Dokumentets oplag

— Dokumentets udgivelsesdato

— Dokumentets artikelnummer

Sidefoden indeholder fglgende informationer:

— Virksomhedens navn

— Apparattype

— Den engelske forkortelse for dokumentet og den internationale
forkortelse for dokumentsproget, f.eks. betyder IFU-DA Instructions
for Use pa dansk.

— Oplagshenvisning, f.eks. betyder 13A-2020 oplag 13A fra aret 2020.

— Side identifikation

For at lette brugen af dokumenterne fra Fresenius Medical Care, er
kapitlerne opbygget pd samme made i alle brugermanualer. Der kan
derfor forekomme, kapitler uden indhold. Kapitler uden indhold er
tilsvarende identificeret.

Falgende standard udformninger er anvendt i dokumentet:

Emne Beskrivelse

Knapper Knapper pa apparatet skrives med fed skrift.

Eksempel: Knappen OK

Vis meddelelser Apparatets meddelelser skrives med fed
skrift.

Eksempel: Meddelelse: Stremsvigt

> Instruktioner Instruktioner markeres med en pil >.
Instruktioner skal udfgres.

Eksempel: > Tryk pa OK for at gemme de
viste data.

lllustrationerne, som anvendes i dokumenterne, kan afvige fra
originalen, hvis det ikke har indflydelse pa funktionen.

Denne Brugervejledning er en del af apparatets dokumentation og
saledes en vigtig del af apparatet. Den indeholder alle ngdvendige
informationer vedragrende brug af apparatet.

Brugervejledningen skal laeses grundigt far maskinen tages i brug.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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Andringer

Kopiering

AEndringer i dokumenter udgives som nye oplag eller som tillaeg
Generelt geelder: Med forbehold for aendringer.

Kopiering, ogsa kun i form af uddrag, er kun tilladt med skriftlig
godkendelse.

2.2 Betydning af advarsler

A

Oplysninger, der gar brugeren opmaerksom pa, at der kan forekomme
alvorlig til livstruende personskade, safremt de beskrevne
forebyggende forholdsregler ikke overholdes.

Advarsel
Type af fare, risiko og arsag
Mulige konsekvenser ved udsaettelse for fare.

> Forholdsregler til forebyggelse af fare.

Advarslerne kan i nedenstaende situationer afvige fra ovenstaende
beskrevet.

— Hovis en advarsel henviser til flere farer.

— Huvis risikoen ikke kan specificeres i advarslen.

2.3 Betydning af bemaerk!

@

2.4 Betydning af tips

\@ ‘

Bemaerk!

Oplysninger, der ger brugeren opmaerksom pa, at tilsidesaettelse af
denne information, kan betyde at felgende konsekvenser ma forventes:
— Der kan ske skade pa apparatet.

— ©nskede funktioner fungerer ikke eller fungerer ikke korrekt.

Tips

Informationer, som giver brugeren tips til en optimal betjening.

18
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2.5 Kort beskrivelse

Apparatet kan udfgre ekstrakorporale behandlinger til rensning af
blodet. Det styrer og overvager det ekstrakorporale kredslgb.

Der er fire betjeningsknapper pa monitoren. Indtastningen af
behandlingsparametre og betjeningen finder overvejende sted via en
hgj oplgselig touch skaerm. Under behandlingen vises behandlings
data.

Afhaengigt af behandlingsmodus transporterer slangerullepumperne
blod, filtrat, dialysat, substitutionsvaeske hhv. plasma og i forbindelse
med citrat antikoagulation ogsa citrat og calcium. Ved volumen
erstatningsbehandlinger foretages vejningen gravimetrisk via veegte.
Integrerede varmere kan bruges til at varme dialysat og
substitutionsveeske eller plasma ved udskiftning af dette, hvilket
afthaenger af behandlingsmodus.

| det ekstrakorporale kredslgb transporteres blodet gennem et filter eller
en adsorber. Blodet kan kontinuerligt antikoaguleres. En luftdetektor
forhindrer, at der infunderes luft til patienten. En blodleekage detektor og
monitoreringen af returtrykket forhindrer et farligt tab af blod.
Indlgbstryk monitorering detekterer okklusion af kanyle eller kateter,
feks. som fglge af ansug til karvaeggen.

2.6 Formal og tilherende definitioner

2.6.1 Formal

2.6.2 Medicinsk indikation

Kontrol, drift og monitorering af ekstrakorporal behandling.

— Akut nyreinsuffiens, der kraever kontinuerlig renal
erstatningsbehandling (continuous renal replacement therapy
(CRRT)).

— Volumen overload, der kraever kontinuerlig renal
erstatningsbehandling (CRRT).

— Nogle forgiftninger, der kraever kontinuerlig renal
erstatningsbehandling (CRRT).

— Sygdomme, der kreever udskiftning af plasma med TPE.

— Sygdomme, der kreever CRRT kombineret med haemoperfusion
for at kunne fjerne yderligere patogener fra blodet.

— Sygdomme, der kreever CRRT kombineret med ECCO2R med
henblik pa CO2-fiernelse.

— Sygdomme, der kreever CRRT i kombination med ekstrakorporal
gasudveksling (oxygenering og decarboxylation) med henblik pa
ekstrakorporal hjerte- og/eller lungestgtte.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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2.6.3 Tilsigtet patientpopulation

CVVHD, CVVHDF og CVVH behandling i voksenmodus kan anvendes
til alle patienter, der har brug for CRRT uden eller med systemisk
antikoagulation og med en kropsvaegt pa 40 kg og derover, uafhaengigt
af deres alder.

Ci-Ca CVVHD og Ci-Ca post-CVVHDF behandling kan bruges til
voksne patienter, der har brug for CRRT-RCA, med en kropsveegt pa
40 kg og derover.

Paediatrisk CVVHD behandling kan anvendes til alle patienter, der har
brug for CRRT uden eller med systemisk antikoagulation, med en
kropsvaegt pa 8 til 40 kg, uafhaengigt af deres alder.

TPE behandling kan anvendes til patienter med en kropsveegt pa 40 kg
og derover, uafhaengigt af deres alder.

Kombinationsbehandlingen CRRT + ECCOZ2R skal anvendes til voksne
patienter med en kropsveegt pa 40 kg og derover. Derudover skal der
ogsa tages hgjde for de patientbegraensninger, der er defineret i de
relevante brugervejledninger.

Kombinationsbehandlingen CRRT + haamoperfusion (Cytosorb eller
Seraph) skal anvendes til voksne patienter med en kropsveegt pa 40 kg
og derover. Derudover skal der ogsa tages hgjde for de
patientbegraensninger, der er defineret i de relevante
brugervejledninger.

Kombinationsbehandlingen CRRT + ECMO

(med iLA Membrane Ventilator/iLA activve iLA-seet (IPS) udstyret med
CRRT konnektor) skal anvendes til voksne patienter med en kropsveegt
pa 40 kg og derover. Derudover skal der ogsa tages hgjde for de
patientbegraensninger, der er defineret i de relevante
brugervejledninger.

Der er ingen tilgaengelige data om brugen af apparatet pa gravide eller
ammende kvinder. Apparatet ma ikke anvendes under graviditeten eller
i ammeperioden, medmindre behandling med apparatet er pakraevet
som fglge af kvindens kliniske tilstand.

2.6.4 Tilsigtet brugergruppe og miljo

Apparatet ma kun opstilles, betjenes og anvendes af personer, som har
den ngdvendige uddannelse, viden, erfaring og som kan dokumentere
at have gennemgaet treening.

Apparatet muligger behandling pa intensivafdelinger eller under
lignende forhold, hvor det skal anvendes under teet laegetilsyn og
kontinuerlig monitorering af den benyttede behandling.

20
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2.6.5 System karakteristika og kliniske fordele

2.6.5.1 System karakteristika

2.6.5.2 Kiliniske fordele

Specifikt for CRRT

Specifikt for
kombinationsbehandlingen
med haemoperfusion

Specifikt for
kombinationsbehandlingen
med ECCO2R

Specifikt for TPE

Se behandlingsbskrivelserne i kapitel 7 for flere detaljer om apparatets
system karakteristika.

Kliniske fordele ved CRRT behandling af kritisk syge patienter med akut
nyresvigt, vaeske-overload eller forgiftninger kan vaere forbedret
morbiditets- og overlevelsesresultater ved naensom vaeskekontrol.
Derudover kan syre-base status og elektrolytbalance, som behandling,
tidsmaessigt forlaenges, hvilket begraenser antal af aendringer hos
patienten (heemodynamisk stabilitet med langsom veeske sendringer
nedsat risiko for cerebralt edem og lavere risiko for cerebralt gdem ved
langsom andring af osmotisk tryk).

Den kombinerede brug af CRRT i ECMO kredslgbet giver patienterne
fordelene ved begge behandlingsmodi via én ekstrakorporal adgang.
Det kombinerede kredslgb aendrer ikke den kliniske fordel ved CRRT
(vaeskestyring, behandling af akut nyreinsufficiens og/eller forgiftninger
hos kritisk syge patienter) eller ECMO. Klinisk fordel ved ECMO
afhaenger af det iLA apparat, der er udstyret med CRRT konnektor.

De kliniske fordele ved haemoperfusion afhaenger af, hvilken adsorber
man bruger.

Der er kun begraensede data tilgaengelige om de kliniske fordele ved at
kombinere ECCO2R med CRRT.

Kliniske fordele ved TPE kan vaere forbedrede morbiditets- og
overlevelsesresultater ved en hurtig fijernelse af patologiske substanser
i plasmaet. Eksempler pa indikationer pa intensiv afdeling omfatter
TTP, HUS og forgiftninger.
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2.7

Bivirkninger

Relateret til apparat og
behandling

Organklasse (IMDRF)

Bivirkninger

Nervesystem

Anfald, cerebralt gdem, demyelinisering

Blod og lymfesystem

Anaemi, koagulationsforstyrrelser (inkl. trombocytopeni), hypovolaemi og
hypovolaemisk chock (via blodtab overdreven ultrafiltration), (vedvarende)
hypervoleemi og adem, haemolyse (der medfarer feber og rystelser, blussen,
smerter i abdomen/flanke)

Immunsystem Hypersensitivitet/allergisk reaktion (der f.eks. medfgrer dyspng, hypotension,
urticaria, feber og kuldegysninger, blussen, bevidstlgshed, abdominal/flanke
smerter), heparin-induceret trombocytopeni (HIT)

Karsystem Bladning/blodtab (ogsa: kateterrelateret), luftemboli, trombose og
tromboemboli

Hjerte Hjertearytmi, hjertestop

Lufteveje Astma, respirationsstop, pleuraeffusion (TPE)

Mave-/tarmsystem

Kvalme, opkast, smerter i adomen

Metabolisme og erneering

Fjernelse af neeringsstoffer, acidose (f.eks. fra citratakkumulation), alkalose
(f.eks. fra citrat-overload), elektrolytubalance (inkl. hypokalaemi ved brug af
oplasninger med lavt kaliumindhold, hypofosfateemi, seerligt ved brug af
fosfatfri oplgsninger, systemisk hypocalceemi eller hypercalcaemi,
hypernatrizemi (saerligt ved brug af RCA); glykoseubalance (f.eks. hos patienter
med diabetes)

Muskulatur

Kramper/muskelkramper, knoglebrud

Infektioner

Bakteriel infektion (ogsa relateret til kateteret), der medfarer sepsis

Andre/generaliserede lidelser

Hypotension, hypotermi, hovedpine

2.71

Der kan forekomme yderligere bivirkninger, der er specifikke for andre
produkter eller lazegemidler, der indgar i behandlingen (f.eks. centrale
venekatetre, adsorbere).

Rapportering af alvorlige tilfaelde

Hvis der opstar alvorlige tilfaelde i forbindelse med brug af apparatet,
herunder nogle, der ikke er naevnt i denne folder, skal den behandlende
leege straks underrettes. Inden for EU skal brugeren rapportere alle
alvorlige tilfeelde, der opstar i forbindelse med brug af apparatet, til
producenten i henhold til maerkningen (sl ) og den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren har bopeel.

En alvorlig haendelse kan vaere ethvert tilfeelde, der direkte eller
indirekte fgrer til en patients, brugers eller tredjeparts dad; til midlertidig
eller permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller
tredjeparts helbred; eller en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed.

22

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022




Kapitel 2: Vigtige informationer

2.7.2 Medicinsk information og foranstaltninger til at undga bivirkninger

Alle behandlinger

Specifikt for CRRT

Specifikt i forhold til
systemisk antikoagulation

— Ved anvendelse af systemisk antikoagulation og i tilfeelde med

regional citrat antikoagulation skal behandlingen forega i
overensstemmelse med protokollen (se kapitel 7). Behandling uden
eller med forkert doseret antikoagulans kan medfgre tidlig clogging
eller koagulering (med deraf fglgende blodtab hvis det
ekstrakorporale system skal skiftes) eller bladning ved f.eks.
trombocytopeni eller systemisk antikoagulation.

For at sikre et tilstreekkeligt blodflow i Iabet af behandlingen skal der
veere passende karadgang hos patienten (f.eks. centralt vengst lagt
dobbeltlumenkateter i den rigtige stgrrelse — se brugervejledningen
vedr. valg af korrekt starrelse). Anvendelse af allerede eksisterende
arteriovengs graft eller fistel (hvilket er pakraevet til kronisk
behandling) i CRRT behandlinger kan resultere i beskadigelse af
disse. En perifer veneadgang eller en AV-fistel, hvis den er
tilgeengelig, kan anvendes til TPE.

Juster vaeske ordinationen i overensstemmelse med de aktuelle
serum elektrolyt- og syre-base veerdier eller i forhold til patienten

i behandling og deres koagulationsstatus (TPE). For at undga
alvorlige forstyrrelser skal vaeskebalancen, syre-base status, serum
elektrolytter (f.eks. Ca2+, Na+, K+, Mg2+, uorganisk fosfat) samt
blod glukose monitoreres med jeevne mellemrum fgr og under
behandlingen. Ordinationen bgr justeres ved behov. Ved alle
alvorlige ubalancer skal modforanstaltninger iveerkseettes med
etablerede medicinske procedurer. Der er stgrre sandsynlighed for
alvorlige forstyrrelser ved brug af hgjvolumen CRRT og ved
behandling af flere plasmavoluminer under TPE.

Hos nogle patienter kan der vaere mistanke om hyperkoagulations
tilstand (f.eks. COVID-19, HIT). Hos disse patienter kan der
forekomme gget tendens til intravaskuleer og ekstrakorporal
koagulation. Det kan fgre til tidlig filterklotning, ringe
behandlingskvalitet og tromboemboliske tilstande. | det tilfaelde kan
det veere ngdvendigt med passende systemisk antikoagulans.
RCA kan ligeledes anvendes i forsgget pa at forbedre filterlevetiden.
Patientens temperatur skal kontinuerligt overvages for at undga
ugnsket hypotermi. Der skal tages hgjde for miljgfaktorer sdsom
rumtemperatur, temperaturen pa dialysatet og substitutionen.

Overdrevne netto ultrafiltrationshastigheder kan medfgre gget antal
hypotensive episoder, hvilket medfgrer vaeskeadministration- og
volumen-overload, og forekomsten af hjerterytmeforstyrrelser.
Geeldende evidens indikerer at der skal tages hgjde for patientens
vaegt i forhold til netto ultrafiltrationshastigheder, som skal i den lave
ende.

Systemisk antikoagulation gger risikoen for blgdning. Der er
derudover risiko for heparin induceret hrombocytopeni, iseer ved
brug af ufraktioneret heparin. Indlaegssedlen til de benyttede
antikoagulationsmidler skal tages i betragtning.
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Specifikt for CRRT med
regional citrat
antikoagulation

Specifikt for CRRT
hos barn

Ved systemisk antikoagulation kan tab af filterfunktion

(dvs. clogging og klotning/koagulation) medfgre (vedvarende)
metabolisk acidose- og elektrolytubalance samt begraenset fijernelse
af uraemiske toksiner (CRRT) eller en reduceret fiernelse af
patologiske substanser (TPE, HP). Der kan evt. registreres en
stigning i TMP. En rettidig udskiftning af filteret og ekstrakorporale
kredslgb bgr overvejes. | alvorlige tilfaelde er en returnering af blod
evt. ikke mulig, hvilket medfgrer blodtab.

En allerede eksisterende ioniseret hypocalcaemi skal formentlig
behandles inden opstart af CRRT behandlingen for at reducere
risikoen for evt. klinisk relevant hypocalcaemi i de farste
behandlingstimer.

Alvorlig dysnatraemi kraever generelt en langsom normalisering af
serum-natrium i patienten, da der ellers kan opsta alvorlige
komplikationer, f.eks demyelinisering eller cerebralt gdem.

Hos patienter med reduceret citratmetabolisme, som f.eks. hos
patienter med nedsat leverfunktion, hypoxi eller en forstyrret
oxygenmetabolisme, kan regional citrat antikoagulation fare til
citratakkumulation. Symptomer herpa er ioniseret hypocalcaemi, et
aget behov for calciumsubstitution, ratio pa total til ioniseret calcium
over 2,25 eller metabolisk acidose. Det kan veere ngdvendigt at gge
Ci-Ca dialysatflowet og saenke blodflowet, eller stoppe brugen af

4 % natriumcitrat og anvende alternativantikoagulation. Intensiveret
monitorering anbefales.

Ved brug af RCA begeenser tab af filterfunktion (dvs. tilstopning)
fiernelsen af ureemiske toksiner, hvilket kan fare til citrat overload.
Tegn pa for citrat overload er metabolisk alkalose, hypernatrizemi og
hypercalcaemi. | disse tilfeelde bar det ekstrakorporale kredslab
udskiftes.

Patienter, der er immobile over lzengere tid, er i risiko for
knogleforandringer/demineralisering, der i sidste ende fgrer il
knoglebrud. Under RCA kan tidlige tegn pa ioniseret hypercalcaemi
veere skjult bag et fald i calciuminfusionshastigheden. Hos patienter
i RCA i mere end 2 uger, eller hvor calciuminfusionshastigheden
falder progressivt, bar knoglemarkgrer monitoreres teet.

Der kan forekomme dannelse af fibrintrade i den vengse returslange
efter calciuminfusionen indtil ilkoblingen kateteret. Behandlingen
skal i sa fald afsluttes, og slangesaettet skal udskiftes. Jeevnlig
monitorering er pakraevet. Evidens indikerer at risikoen for
fibrintrade er hgjere, nar post-filter ioniseret calcium er over det
anbefalede niveau.

Blodlaekage i det anvendte filter, der kan medfare et blodtab pa op
til 400 ml inden for 12 timer, detekteres muligvis ikke af apparatets
blodleekagedetektor, hvilket kan vaere signifikant hos paediatriske
patienter. Det anbefales at monitorere filtratslangen og -posen for
red misfarvning hver anden time.

Som fglge af en relativt stor ECC-overflade og lave dialysatflow, er
afkeling af blodet en potentiel risiko ved behandling af sma barn.
Modforanstaltninger (gget rumtemperatur, eksterne blodopvarmere,
elektrisk teeppe osv.) bgr overvejes.
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Specifikt for CRRT
kombinationsbehandlinger
med haamoperfusion

Specifikt for CRRT
kombinationsbehandlinger
med ECCO2R

Specifikt for terapeutisk
plasmaudskiftning

— Priming af kredslgbet med fortyndede r@de blodceller og/eller en

~5 % albuminoplgsning kan veere ngdvendig for at undga
haemodilution og tilhgrende heemodynamisk ustabilitet i det tilfselde,
at den ekstrakorporale volumen i kredslgbet overstiger 10 % af den
maengde blod, der cirkulerer rundt i patienten, hvis patienten er
anamisk, og/eller hvis patienten er haemodynamisk ustabil. Til
fortynding af rgde blodceller er en bufferet krystalloid vaeske normalt
at foretraekke frem for en saltholdig. Desuden er det vigtigt at
bemaerke, at donor erytrocytkoncentrater kan indeholde ggede
koncentrationer af ekstracellulzer kalium (op til 50 mmol/l), der kan
forarsage eller forveerre hyperkalizemi.
Sma patienter kan opleve post-procedureveeske-overload, hvis det
ekstrakorporale blodvolumen returneres igen ved
behandlingsafslutning. Falgende muligheder bar overvejes
afthaengigt af patientens haematokrit og klinisk status:
— Forsag pa at opna en let volumenreduceret patientstatus inden
afslutning.
— Kun tilbagefgring af den fgrste (markeragde, ufortyndede)
ekstrakorporale blodvolumen.
— Om nadvendigt undlad at returnere noget af den ekstrakorporale
blodvolumen.

Sorg for, at filteret og fuldblodsadsorberen er forbundet i den rigtige
raekkefglge som vist i indlaegssedlerne i de respektive kit.

For CRRT behandlingsmodi er blodflowet for voksne begreenset til
500 ml/min. | Ci-Ca behandlingsmodus er blodflow yderligere
begreenset til 200 ml/min for at begraense citrat load. Se
brugervejledningen til ECCO2R-filteret for at afklare, om apparatet
kan sikre en klinisk relevant CO2-fiernelse ved disse blodflow.
Evidens indikerer, at ECCO2R med blodflow < 300 ml/min maske
ikke leverer lungebeskyttende ventilation.

Serg for, at filtrene er kombineret i den rigtige raekkefglge som vist
pa indlaegssedlen i det tilhgrende kit.

Den kraevede kontinuerlige infusion af det valgte systemiske
antikoagulans (f.eks. heparin) efter farste bolus, kan vaere hgjere
end i CRRT som fglge af tab i det separerede plasma. Disse tab
afthaenger af plasma filtrationshastigheden. Antikoagulations
protokollen skal justeres tilsvarende.

TPE kreever ngjagtig isovolaemisk udskiftning med en oplagsning, der

indeholder kolloid, f.eks. albumin fortyndet i et passende krystalloid

(til ~5 %) eller frisk frossen plasma (FFP). Hvis fortyndet albumin

ikke erstatter eksempelvis plasma koagulationsfaktorer medfarer

sidstneevnte risiko for transfusionsreaktioner hos patienten. Nar
patientens plasmavolumen udskiftes uden udskiftning af plasma
koagulationsfaktorerer, ages bade PT (INR) og aPTT betydeligt.

— Dette er en midlertidig koagulopati i ellers sunde individer, hvor
mangler evt. bliver normale igen den fglgende dag, endda efter
en raekke udskiftninger. Hos disse patienter kan systemisk
antikoagulation reduceres tilsvarende hen mod slutningen af
behandlingen for at undga ungdvendig risiko for blgdning.
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2.8

2.8.1

2.8.2

— Selv om FFP generelt set kun er strengt ngdvendig i sjeeldne
tilfeelde (f.eks. i TTP), har seerligt intensive, post-operative eller
post-biopsi patienter gget bladningsrisiko. Det kan vaere vaerd at
overveje FFP eller kryopraecipitater til disse patienter, seerlig ved
de sidste udskiftningsvoluminer. Intensiveret monitorering
anbefales til patienter med gget blgdningsrisiko.

Der kan veere yderligere medicinske oplysninger, der er specifikke for
andre produkter eller lzegemidler, der indgar i behandlingen.

Kontraindikationer

Produktspecifikke og behandlingsrelaterede kontraindikationer

Alle behandlinger

Specifikt for CRRT

Specifikt for heparin som
et systemisk antikoagulant
eller til priming

Specifikt for CRRT med
regional citrat
antikoagulation

Specifikt for
kombinationsbehandlingen
med haemoperfusion eller
ECCO2R

Specifikt for terapeutisk
plasmaudskiftning

Manglende mulighed for at etablere den kreevede karadgangsve;.

Behandling med normal kalium (K4) oplgsninger ved alvorlig
hyperkaligemi.

Behandling med lavkaliumholdige (K0/K2) oplgsninger ved
hypokalizemi.

Behandling med fosfatholdige oplasninger ved alvorlig
hyperfosfateemi.

Brugen af High cut off haemofiltre, sdsom Ultraflux EMiC2,

i CVVHDF eller CVVH.

En kendt heparininduceret trombocytopeni type Il (HIT-II).

En kendt alvorligt nedsat citratmetabolisme (se medicinske
oplysninger og sikkerhedsforanstaltninger for at undga bivirkninger).

ECCO2R: behove for at levere ekstrakorporal oxygenering i tilleeg
til CO2-fiernelse.

Ingen kendt.

Relative kontraindikationer

Prediktorer for ringe behandlingsresultat — behandlingsbeslutning pa
individuelt grundlag.

Alle behandlinger — Terminal sygdom uden nogen rimelige forventninger til helbredelse.
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Specifikt for CRRT

Specifikt i forhold til
systemisk antikoagulation

Specifikt for regional citrat
antikoagulation

Specifikt for
kombinationsbehandlinger
med haamoperfusion

Specifikt for
kombinationsbehandlinger
med ECCO2R

Specifikt for terapeutisk
plasmaudskiftning

Behovet for hurtigere behandlingseffektivitet, f.eks. ved nogle
forgiftninger, end det er muligt med CRRT behandling.
Intermitterende HD kan vaere mere hensigtsmaessig i disse tilfaelde.
Adgang via en eksisterende arteriovengs graft eller fistel, der er
pakreevet til kronisk behandling.

Patienter med aktiv bladning eller i hgj risiko for bladning.
Heparin som systemisk antikoagulation ved en kendt
heparin-induceret trombocytopeni type | (HIT-I).

Mitokondriel dysfunktion, der potentielt farer til nedsat
citratmetabolisme (f.eks. paracetamol og metformin forgiftninger).
Alvorlig dysnatraemi kan evt. handteres bedre med en anden
antikoagulationsmetode, hvor det er mere almindeligt at aendre
effekten pa serum-natriumkoncentrationen.

Behovet for at udvide behandlingen ud over 4 uger kontinuerligt.

Behovet for en hurtigere fiernelse af patologisk substans end det er
muligt sammen ved CRRT behandling.

Behovet for at etablere hgjere blodflow for at muliggare en hurtigere
CO2-fijernelse end det er muligt sammen med CRRT behandling.

Aktiv blgdning eller en alvorligt gget bladningstendens (f.eks. som
folge af trombocytopeni), nar behandlingen foretages uden for en
intensivafdeling eller specialiseret afdeling, hvor der mangler teet
medicinsk supervison og kontinuerlig monitorering.

Der kan veere yderligere kontraindikationer, der er specifikke for andre
produkter eller lzegemidler, der indgar i behandlingen.

2.9 Interaktion med andre apparater

Interaktioner med andre
medicinske apparater /
det medicinske miljo

— Brugen af rullepumper kan fagre til mindre elektrostatiske

udladninger i slangeseettet pga. friktion i pumpesegmentet.

Siden afladningen er meget lav, udger disse afladninger ingen
direkte fare for patienten eller brugeren. Hvis EKG apparater
anvendes samtidigt, kan der, som fglge af disse afladninger, i meget
sjeeldne tilfaelde opsta periodiske forstyrrelser af EKG signalet. For
at minimere disse forstyrrelser anbefales det at overholde
anvisningerne fra producenten af EKG apparaterne, f.eks.:

— Korrekt placering af elektroderne.

— Brug af specielle elektroder med lav kontaktimpedans.

Det skal sikres, at blodgasapparatet kan male ioniseret calcium
indenfor det ngdvendige interval nedenfor filteret. Et apparat fra
Radiometer blev brugt til at validere Ci-Ca-protokollen.
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Interaktioner med — Krystalloider, (par)enteral ernzering og andre infusioner, der

laegemidler / almindeligvis indgives ved intensiv pleje. Interaktioner kan evt.

ernaringsstoffer forventes med medicinske produkter, hvis formal og bivirkninger er
2ndring af blodelektrolytter, syre-base og vaeskebalance hos
patienten.

— CRRT kan reducere blodkoncentrationen af nogle laegemidler og
erneeringsstoffer (saerligt dem med lav proteinbindingskapacitet,
med en lille distributionsvolumen og en molekylevaegt under
haemofilterets cut-off). En passende gennemgang af dosering af den
type leegemidler kan veere pakraevet. Fjernelsen af vigtige
erneeringsstoffer bgr opvejes af en tilpasset (par)enteral ernzering.
Disse infusioner gives helst ikke via ECC-indlgbsslangen; lipid
parenteral ernzering kan tilstoppe den anvendte membran og
reducere funktionen.

— TPE kan aendre blodplasmakoncentrationen pa nzesten alle
indgivne laegemidler og ernezeringsstoffer. En passende
gennemgang af dosering af disse laegemidler kan veere pakraevet,
og leegemidlerne bgr helst ikke gives til patienten, fgr behandlingen
er afsluttet. Fjernelsen af vigtige ernaeringsstoffer bgr opvejes af en
tilpasset (par)enteral erneering. Lipidrig parenteral ernaering indgivet
inden behandlingen kan tilstoppe den anvendte plasmamembran og
reducere funktionen.

— Hijertetoksiciteten i cardioglykosider, specielt digoxin, kan forvaerres
ved korrektion af hyperkalizemi, hypermagnesaemi eller
hypocalcaemi eemi samt udviklingen af hyponatrizemi eller en
alkalose.

— Nogle laegemidler og behandlinger kan give en r@d misfarvning
af filiratvaesken, hvilket kan udigse en falsk positiv blodalarm
(som falge af maleprincippet for den optiske absorptionsmetode
(rad/gren ratio). Der skal tages hensyn til denne virkning inden
opstart af heemodialyse. Et l&egemiddel med denne kendte virkning
er hydroxocobalamin, der anvendes til behandling af
cyanidforgiftning.

2.10 Behandlingsrestriktioner

Regional citrat Citrat antikoagulationen er mulig hos voksne patienter i CVVHD- og
antikoagulation CVVHDF-modi.

2.10.1 Malgruppe

Apparatet ma kun opstilles, betjenes og anvendes af personer, som har
den ngdvendige uddannelse, viden, erfaring og som kan dokumentere
at have gennemgaet treening.
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2.11 Vigtigt ved arbejde pa apparatet

A

Advarsel

Fare for personskade pa patient og bruger som falge af forkert
udfert servicearbejde pa apparatet

Forkert udfert servicering kan medfgre, at apparatet ikke laengere er
sikkert at bruge.

> |brugtagning, udvidelser, justeringer, kalibreringer,
vedligeholdelsesmaessige foranstaltninger, aendringer og
reparationer ma kun udferes af producenten eller af personer, som
er bemyndiget af denne.

Yderligere oplysninger om installation (se kapitel 9 pa side 283).

Yderligere oplysninger om sikkerhedstekniske kontroller og
vedligeholdelsesmaessige procedurer (se kapitel 11 pa side 291).

Der ma kun benyttes reservedele, som er godkendt af producenten.

Til identifikation og bestilling af reservedele, maleudstyr og
hjeelpemidler skal det elektroniske reservedelskatalog generelt
anvendes.

Supplerende oplysninger om transport og opbevaring, (se kapitel 10
pa side 287).

2.12 Forventet driftsmaessig levetid

Hvis sikkerhedsteknisk kontrol udfgres i foreskrevet omfang og med de
angivne tidsintervaller, er en sikker drift af apparatet i dette tidsrum
sikret.

| tillaeg hertil anbefaler producenten at udfgre vedligeholdelserne med
de samme tidsintervaller for at undga fejl pa apparatet som fglge af
slitage.

Den "forventede driftsmaessige levetid" iht. IEC 60601-1 forlaenges
saledes med hver sikkerhedstekniske kontrol frem til den naeste
foreskrevne sikkerhedstekniske kontrol.

2.13 Organisationens ansvar

Specifikationer

Den ansvarlige organisation skal sikre, at felgende forskrifter opfyldes:

— De nationale eller lokale bestemmelser vedrgrende opstilling, drift,
anvendelse og vedligeholdelse overholdes.

— Forskrifterne til forebyggelse af ulykker skal overholdes.

— Apparatet skal veere i korrekt og sikker stand.

— Brugervejledningen skal veere tilgaengelig til enhver tid.

— Apparatet ma kun bruges under de driftsbetingelser, som er angivet
af producenten.
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Kurser og undervisning

Rapportering af haendelser

Behandlingsinformation

2.14 Brugernes ansvar

A

For at gge behandlingskvaliteten og patientsikkerheden anbefaler
producenten at overholde retningslinjen IEC/TR 62653 ,Guideline for
safe operation of medical devices used for haemodialysis treatment”.
Retningslinjen beskriver kravene til den sikre og korrekte brug af
haemodialyseapparater.

Fer den behandlingsansvarlige organisation tager dette apparat i brug,
skal den enkelte bruger beviseligt have modtaget instruktion fra
producenten i, hvordan apparatet skal betjenes, samt vaere bekendt
med indholdet i denne Brugervejledning.

Apparatet ma kun anvendes af personer, som kan dokumentere at de
er traenet i korrekt handtering af apparatet.

Producenten tilbyder kurser i brugen af dette apparat.

Hvis du har yderligere spargsmal, hjeelper den lokale serviceafdeling
gerne (se kapitel 2.18 pa side 34).

Inden for EU’s medlemsstater skal brugeren rapportere alle alvorlige
haendelser, der opstar i forbindelse med brug af produktet, til
producenten i henhold til maerkningen (sl ) og den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor behandlingen udfares.

Behandlingsrelevant informtion til patienten sker efter den behandlende
leeges skan.

For at anmelde uventet drift eller haendelse skal disse adresser bruges
(se kapitel 2.18 pa side 34).

Advarsel
Fare for personskade som folge af defekt apparat

Hvis apparatet er defekt, kan behandlingen ikke gennemfgres korrekt
og sikkert.

> Der ma ikke udfgres behandling med et defekt apparat.
> Tag apparatet ud af drift, og afbryd det fra stremforsyningen.

> Safremt behandling pagar, giv blodet retur og afslut den
igangvaerende behandling. Udfgr om ngdvendigt manuel returnering
af blod (se kapitel 5.19 pa side 231).

> Underret den ansvarshavende organisation eller serviceafdelingen.

> Huvis tilbehgr er beskadiget, skal det udskiftes.

Defekter pa apparatet foreligger eksempelvis i falgende situationer:
— Apparatet har mekanisk defekt

— Stremkablet er beskadiget

— Hovis apparatet reagerer anderledes end forventet

— Hovis apparatets ydeevne forringes
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Ved indtastning af parametre skal man vaere opmaerksom pa fglgende:

— De indtastede parametre skal verificeres af brugeren, dvs. at
brugeren skal kontrollere rigtigheden af de indtastede veerdier.

— Viser der sig ved kontrollen afvigelser mellem de gnskede
parametre og de pa apparatet viste parametre, skal indstillingen
korrigeres, inden funktionen aktiveres.

— De viste faktiske veerdier skal sammenlignes med de gnskede
veerdier.

— Den behandlende laege skal konsulteres, nar der opstar problemer
vedrgrerende apparatet, proceduren eller er helbredsrelaterede.

2.15 Ansvarsfraskrivelse

2.16 Advarsler

A

Advarsel

Kapitel 8 (se kapitel 8 pa side 275) indeholder en fortegnelse over
forbrugsartikler og tilbehgr der sikkert kan anvendes sammen med
dette apparat.

Producenten af dette apparat kan ikke garantere, at andre
forbrugsartikler og andet tilbehgr end det, der er naevnt her, kan
anvendes sammen med dette apparat. Producenten af dette apparat
kan ikke garantere at sikkerheden og ydeevnen af apparatet vil forblive
intakt, safremt der anvendes andre forbrugsartikler eller andet tilbehar
end det der neaevnt i dette kapitel.

Hvis der benyttes andre forbrugsartikler eller tilbehgr, skal deres
egenthed verificeres pa forhand. Dette kan eksempelvis ske ved hjaelp
af informationerne i brugervejledningerne til de pageeldende
forbrugsartikler og tilbehgar.

Producenten af dette apparat kan ikke patage sig nogen form for ansvar
for skader, der matte opsta som felge af anvendelse af uegnede
forbrugsartikler eller tilbehgr.

Falgende liste med advarsler er kun et uddrag. Kendskab til alle
advarsler, der er naevnt i denne brugervejledning er pakraevet for sikker
betjening af apparatet.
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2.16.1 Advarsler om elektrisk sikkerhed

A

A

Advarsel
Fare for personskade som folge af elektrisk sted
Uden beskyttende jordforbindelse, er der risiko for elektrisk stad.

> Apparatet ma kun sluttes til forsyningsnet med jordforbindelse.

Advarsel
Fare for personskade som folge af elektrisk stod

Der er risiko for elektrisk stad, safremt patienten kommer i kontakt med
stikkontakten eller b@sningskontakten pa apparatet, enten direkte eller
gennem brugeren.

> Bergr ikke apparatets stikkontakter hhv. bgsningskontakter under
behandlingen.

Advarsel
Fare for personskade som folge af elektrisk sted

Ved behandlinger hvor der anvendes centralt vengs kateter, og hvor
kateterets spids er placeret i patientens hgjre atrium, skal falgende
forholdsregler overholdes:

> Sikre at apparatet (multiFiltratePRO) er tilsluttet til det jordede
potentialudligning.

> Fjern alle ikke-medicinske og medicinske elektriske apparater med
bergringsstram eller patient lsekstram der overstiger
graenseveerdien for CF godkendte dele. Disse skal placeres mere
end 1,5 meter veek fra patienten i alle retninger.
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Bergringsstrammen eller patient laekstrgm fra ikke-medicinske eller
medicinsk elektriske apparater kan overferes til jord via patientens
centrale vengse kateter og via apparatets anvendelsesdel af type B
eller BF (multiFiltratePRO).

Central vengst kateter med
placering i atrium

multiFiltratePRO
(Medicinsk elektrisk ,
udstyr) *

1
Patienten er via sit 1 'ﬂ

blod og dialysat
elektrisk forbundet
til jorden (direkte,
i tilfaelde med type B
dele eller kapacitivt
ved type BF dele).

Andet elektrisk
apparat
(Ikke-medicinsk
elektrisk udstyr eller
medicinsk elektrisk
udstyr)

------_4.----------_4--

L - - = d
I 1
Greenseveerdierne for patient leekstremme anvendelsesdele af type CF

er:
— 10 yA AC / DC (normal situation, fejlfri)
— 50 yA AC / DC (ved farste fejl)

Kontakt den lokale serviceafdeling i tilfaelde af spgrgsmal.

2.16.2 Advarsler til forbrugsmateriale og tilbehar

A

A

Advarsel

Risiko for kontaminering som felge af forkert handtering af
forbindelsessteder

Patogener kan treenge ind i det ekstrakorporale kredslab.

> Anvend aseptisk teknik ved handtering af alle konnektorer i det
blodfyldte system samt i forbindelse med anvendelse af sterile
oplgsninger.

Advarsel

Risiko for krydskontaminering som folge af kontaminerede
forbrugsartikler

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Forbrugsartiklerne skal bortskaffes efter behandlingen under
overholdelse af forskrifterne for handtering af potentielt
kontaminerede materialer.
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2.17 SVHC (REACH)

2.18 Adresser

Producent

Service
International

Service Lokal

Oplysninger om emnet SVHC iht. artikel 33 i forordning (EF) 1907/2006
("REACH") fas ved at bes@ge nedenstaende websted:

www.freseniusmedicalcare.com/en/svhc

Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kroner-Str. 1

61352 Bad Homburg

TYSKLAND

Telefon: +49 6172 609-0
www.freseniusmedicalcare.com

Fresenius Medical Care
Deutschland GmbH

Technical Operations

Technical Coordination Office (TCO)
Hafenstralie 9

97424 Schweinfurt

TYSKLAND
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3 Design

3.1 Set fra forskellige sider

3.1.1 Set forfra

1 6
2
3
4
I “l
Numrene pa billedet
1 Dropstang (venstre) 4 Veegt 3 og 4
2 Monitor 5 Karestel med bremser
3 Ekstrakorporale 6 Dropstang (hgjre)

behandlingsmodul
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3.1.2 Set bagfra

7
6
T P A n >
LAY |
L

Numrene pa billedet

p» | |

NoahWN =

Vaegt 2 (hvid)
Handtag
Tilslutningspanel
Kuffert til tilbehar
Stremforsyningskabel
Identifikationsmaerkat
Veegt 1 (gren)

36
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3.1.21 Tilslutningspanel

Numrene pa billedet 1 Tilslutning potentialudligning
2  Stromtilslutning
3 Luer-Lock tilslutning til manuel abning af trykkapsler
4  LAN-netveerkstilslutning (local area network)
5  Personalekald
6 RS 232 interface 1 til seriel kommunikation med
5 V-strgmforsyning
7 RS 232 interface 2 til seriel kommunikation
8  Service port (kun for teknisk servicepersonale)
9  Netafbryder
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3.1.3 Set fra venstre side

Numrene pa billedet

Varmer (gren)
Hjul med bremser
Varmer (hvid)
Handtag

A OWON-
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3.1.4 Set fra hgjre side

Numrene pa billedet 1 Kortholder
2 Filterholder
3 Heparinpumpe
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3.2 Betjeningsknapper og indikatorer

3.21 Monitor forside
- ;
1
6
T e
-
3 4 5
Numrene pa billedet 1  Skeermudfald sensor (skjult)
2 LED/knap Lyd pa pause (rgd)
LED blinker — Meddelelse/alarm med akustisk signal
LED lyser — Meddelelse/alarm aktiv. Akustisk signal deaktiveret med
knappen Lyd pa pause
LED slukket — Ingen meddelelse/alarm
3  LED/knap Stop pumper (rgd)
LED lyser — Blodpumpen er stoppet
LED slukket — Blodpumpen kgrer
4  LED/knap Start pumper (gran)
LED blinker — Blodpumpen er stoppet med knappen Stop pumper
LED lyser — Blodpumpen kgrer
LED slukket — Blodpumpen er stoppet af maskinen
5 LED/knap TillFra (grgn)
LED blinker langsomt — Apparatet slukket. Der lades pa batteriet
LED blinker hurtigt — Apparatet er til/fra. Der lades ikke pa batteriet
LED lyser — Apparatet teendt. Der lades pa batteriet
LED slukket — Apparatet slukket. Der lades ikke pa batteriet
6  Touch skeerm
7  Statusindikator (lyskurv)
Yderligere informationer (se kapitel 5.2 pa side 210)
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3.2.2 Monitor bagside

Numrene pa billedet

Kortholder
Forsaenket greb
Monitorarm
Haoijttaler

AWON-=
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3.2.3 Justering af monitor

greb pa begge sider.

Justering af monitor:

til den gnskede position.

Juster monitoren ved hjeelp af de forseenkede

Monitoren kan justeres pa to akser (1) og (2)

42
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3.24 Anvendelse af kortholder

Far kortet ind i kortholderen.

3.2.5 Justering af filterholder

Drej armen (1) mod venstre, og seet filteret i.
Drej filteret i den gnskede stilling (2).

Seet slangerne i tilhgrende slangeholdere (3).
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3.2.6 Heparinpumpe

Numrene pa billedet

AbhON -

Spaendeholder med sprajte detektering
Bgjle

Klemmer

Greb

Klemarmene

44
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3.2.7 Varmer

Numrene pa billedet

Mikroafbryder
Temperatursensorer
Varmeelement

Slangeholder (gren/hvid)
Advarselsmeerkat: Varm overflade

AR WON-=
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3.2.8 Ekstrakorporale behandlingsmodul

]

T~ = T o

Numrene pa billedet 1 Returtryk sensor (bla)

2  Dialysatpumpe / Preedilution substitutionspumpe
(afheenger af behandlingsmodus)

3  Citratpumpe (gren)

4  Citrat drabeteeller/citrat niveau detektor (gran)

5 Niveau detektor

6  Substitutionspumpe

7  Luftdetektor/optisk detektor

8  Calciumpumpe (hvid)

9  Calcium drabetaeller/Calcium niveau detektor (hvid)

10 Blodlaekagedetektor (gul)

11 Indlgbsklemme (rad)

12 Filtrattrykkapsel (gul)

13 Returklemme (bla)

14 Filtratpumpe

15 Trykkapsel enhed, Indlgbstryk (rad)

16 Blodpumpe

17 Kassettedetektor

18 Trykkapsel enhed, Prae-filtertryk (rad)
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3.3 Brugerflade

1 2 3 4 5

A _. F lépﬁlr'i" BeﬁJandling . fL — '__

Vamsketrmk  Substitution “Dialysat . == = = = = = — Blodflow |
. - -~ - wuall
10 1000 2000 — e
Haparin Calciumdosis Citratdosw
mmaol/| filtrat mmol/l blod 10
FRA 17 5,0
. - > Vajnlng Eahur;:lmgs
m ¢ t:min
7, 40s0 0, 30 02:09 - - : === :
: . = - 0D
= BT hlstnlll(i J Neste intervention f :
o — i
30 ::::
200 Fiirat F
100 ]_ — ™R = caleitimE
- b 3 poseskifl
Kl =
Errat="
poseskift 11
S Beftarlings ™
- [.idl'-‘.\.ﬁ. I 12

C ” - = | BEHANDLINGS- - AFSLUTNING AF |
H A | ] G s U
3 - PATIENT B CooameTRe BEHANDLING menver g AT T T

Statuslinie

Behandlingsmodus

Antikoagulationstype

Aktuelle menu

Status vejning/plasmabehandling status indikator

gregn: Vejning/plasma behandling til

gul: Vejning/plasma behandling fra

Tidslinie:

Resterende tid indtil neeste intervention/resterende

tid for igangveerende processer

Trykindikatorer

Indlgbstryk

Returtryk

Pree-filtertryk

Menulinje

Under drift, vil den enkelte menu &bne automatisk ved behov.
Alternativt, kan man trykke pa enhver af de tilgeengelige menuer
for at abne den.

Menuen FORBEREDELSE - indeholder desuden et symbol for
Monitor (deaktiveret/aktiveret skaerm for renggringunder
behandling).

Numrene pa billedet

1) AWN =D

O®~NOoOm
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3.4

3.4.1

3.4.2

D Menufelt

I midten af skeermen vises de tilharende datafelter for den

aktive menu.

9  Display/Indtastningsfelt

10 Vippeknapper

11 Informationsfelt
Meddelelser og grafik

12 Hurtig adgang
Menuknapper

Grundlaeggende betjeningsfilosofi

Farvekodning pa apparatet og engangsartikler

Sikkerhed mod forbytning

Farver pa skarmen

Numrene pa billedet

Farvekodningen pa maskinen og pa engangsartiklerne hjeelper med at

identificere konnektorernes korrekte placering.

120 %0 60 30 Omn §

CVVHDF Heparin
Cezt
i 0 Vesketrzk Substitution
30 m; mi mit
- 10 1000
{ I—E,_!‘E He.parin Calciumdosis
F it mimalf fitrat
s -‘[ FRA 1,7
- : Vejning Behar:_dlingm
m () | i
_ 405 0,30 02:09
i Tl\ikiﬂlnmhbﬂellhj - Namste Intervantion i
é [}

S pATENT

1 BLA-kan veelges
Eksempler: Feltet Heparin og knappen MENUER
2  GRON - aktiv

| BEHANDLMIGS-
§ PaRAmETRE |

. @ {
ig
&

100

UF/BF
7%

0

S
| msToRK SYSTEM-
i PARAMETRE

Eksempler: Feltet Tryk- / Alarm historik, knappen BEHANDLING

GRA - ikke aktiv. Kan ikke vaelges
Eksempel: Knappen FORBEREDELSE
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3.4.3 Kontekstspecifik information

| informationsfeltet vises yderligere vigtige informationer til venstre
for talknapperne.

> Tryk pa Calciumdosis.
Informationsfeltet abnes.

Yderligere kontekstspecifikke oplysninger vises til venstre
for talknapperne.

> Tryk pa knappen Ca i kontekst informationen.
Calcium dosis interval og indstillingsmuligheder vises.
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3.5 Grundlaggende betjeningstrin

3.5.1 Indstilling med pilene "vippeknap"

> Indstil det gnskede flow med (A) "vippeknappen" + [ —.

3.5.2 Indstilling med talknapper

|

o

~

5
3
4
S
6
L
==
9

[7+1 cq

:
|
:

A
IEIANDLING
BERANDLID BEHANDLII

.-:H‘,u

> Tryk pa det gnskede informationsfelt.
Informationsfeltet &bnes.
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3.5.3

Indtastning via tastatur

> Indtast den gnskede vaerdi med talknapperne
Gra knapper forhindrer indtastning af ikke-tilladte vaerdier.

> Kontrollér den indtastede vaerdi (nominel vaerdi).

> Tryk pa C for at korrigere.
Den senest aktive veerdi vises.

> Tryk OK for at gemme veerdien.
Informationsfeltet lukkes.

> Kontrollér den eendrede veerdi.

- o
c "F" ﬂl IDF é-paggn Patient Fyld slangesmttat i
M O Patient.ID Case ID Skylleflow
0 mni mawmin
e | 100

| EFHAIDLINGS-
| PARAMETRE

| PATIENT UEIANDLING, | menan

> Tryk pa det gnskede informationsfelt.
Informationsfeltet abnes.

> Indtast de gnskede data via tastaturet.
(A) Med pileknapperne (op / ned) skiftes der imellem
store og sma bogstaver.
(B) Med knappen Pos1 springer markgren til starten
af linjen.
(C) Med pileknapperne (venstre / hgjre) sendres
markgrens position i indtastningsvinduet.
(D) Med knappen Ins skiftes der imellem overskrivning
0g indseettelse.

> Kontrollér de indtastede data.
> Tryk pa C for at korrigere.

> Tryk pa OK for at gemme de viste data.
Informationsfeltet lukkes.
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3.5.4 Tend/ Sluk knap

> Tryk pa Heparin.
Informationsfeltet abnes.

> Tryk pa knappen I/O.
Indtastningsfeltet (talknapperne) abnes.

— — e e

> Indtast det enskede heparinflow via talknapperne.
Gra knapper forhindrer indtastning af ikke-tilladte vaerdier.

> Kontrollér den indtastede vaerdi (nominel veerdi).

> Tryk pa C for at korrigere.
Den senest aktive veerdi vises.
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> Tryk OK for at gemme veerdien.
Informationsfeltet lukkes.

> Kontrollér den eendrede veerdi.

3.5.5 Forholdet mellem UF hastighed og blodflow

3.5.6 Visning af trykvaerdierne

Calcium information EeHan g

pas,

- Calciumdosis 1,7 mmold filtrat

._, ! - Calcium flaw 41 mit
ﬂ. _ {
|

CVVHDF it Behandling
: ﬁ [D Va;skolrak Substitution Dialysat . : Blodflow |
30 o mift i) mit ek
s 10 1000 2000 100
._'_n - = 5 =
a e | N N
=
0 B A AN -
: !In_ml -
= == BES
L . d -~ Blo n o o
oy
v —_
45 —_
=
—_—
-—

|© €
(DD

|

e T—
| AFSLUTHEIG AF <
¥ nEmaNDLING HISTORIK

| mENsER SYSILM.

PARAMETRE

BEHAIDLING

UF/BF ratio kan ses i feltet mellem pilene pa "vippeknappen" der justere
blodflow. Eller som kontekstinformation i felterne:

Substitution (i postdilution)

Vasketraek

Blodflow

Apparatet har en automatisk monitorering af graensevaerdierne. Dette
forhindrer overfladige fejl meddelelser, der f.eks. kunne fremkomme nar
patienten bevaeger sig.

Det asymmetriske returtryks graensevaerdi er preeindstillet for at sikre en
hurtig reaktion i tilfeelde af trykfald.
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10w 80 W O |

TPE ik 4 Behandling

UL i Heparin | Aktuelpose
Heparin

I D : A Restvolumen Rest. tid
= 30 w.0p © o mi maask
3 == 2,0 400 40:00
—l—'_,- = Udskiftet plasma Malvolumen imr::
i = ml ml Lmin
.- 1000 3500 0410 0

BERANDLING

HISTORIK

Trykveerdierne vises altid pa venstre side af skeermen og afheenger af
behandlingstype.

(A) Indlgbstryk (red pil)

(B) Returtryk (bla pil)

(C) Pree-filtertryk (praeF)

(D) Transmembrantryk (TMP kun vist i TPE)

Den faktiske vaerdi vises som numerisk veerdi samt en grgn streg

Trykalarm greensevindue vises som en rektangulaer blok under
hvert tryk
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3.5.7

Indstilling af tryk alarmgranser

CVVHDF Heparin g e ™ W ® % 0w
F%ﬁ Behandling wam ¥
[
Ll Blodflow
mimin
- 30 %0 100
:._.,_ 0
[ i
m 0! ! Returtryk
- 4. o 210 Indstil graensevardi
for alle tryk
-t (S
T— | 10
o
praF
L 45w
| ——
2
g ' —_—
LTI | BEHANDLINGS- AFSLUTHBIG AF e

= ] ' 3
3 ILING i
O LI Rrytrrestegy BEHANDLING | mows BT oG | msTomm | it

> Tryk pa det gnskede tryk felt.
Informationsfeltet dbnes.

> Veelg hvilken type aendring du gnsker
(A) Justering af bredden pa alarmgraensevinduet
(B) Justering af positionen pa alarmgraensevinduet

> Indstil den valgte parameter med pilene "vippeknappen" + [ —.
> Kontrollér den indstillede parameter.

> Tryk OK for at gemme aendring.
Informationsfeltet lukkes.

> Tryk pa C for at korrigere.
Det senest indstillede tryk alarmgreensevindue vil blive
anvendt.

Ved tryk pa knappen Automatisk kan greensevaerdivinduerne for alle
tryk automatisk indstilles til de aktuelle veerdier.
Det eendrer ikke bredden pa tryk alarmgraensevinduet.
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4 Betjening

@

Bemaerk!

Skaermbillederne, som vises i brugervejledningen, kan veere forskellige
fra dem som vises pa apparatet.

Pa maskinen er det aktuelle behandlings modus altid illustreret pa
skaermen, i det gverste venstre hjgrne i Statuslinien. Af
fremstillingstekniske grunde vises den valgte behandlingstype ikke altid
pa skeermbilledet i Brugervejledningen.

Viste veerdier pa skaermbillederne tjener kun som illustration.
Behandlingsparametre skal indtastes som de er ordineret af laegen.

Ved betjening af apparatet skal anvisningerne pa skaermen fglges.

41 Anvendelsesprincipper

A

Advarsel

Risiko forbundet med overbelastning pa dropstangen (overhold
den maksimale belastning)

A\

Overbelastning pa dropstaengerne kan fa apparatet til at veelte.

> Overskrid ikke den maksimale tilladte belastning pa dropstangen
svarende til 5,5 kg.

Advarsel
Risiko for emboli som fglge af partikel infusion

> Anvend dialysatet hhv. substitutionsvaesken i overensstemmelse
med producentens anvisninger.
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> P

Advarsel

Fare for kontamination som felge af infusion af uegnede vasker,
der ikke svarer til den valgte behandlingstype

> Efter aendring af behandlingsmodus skal oplgsningerne muligvis
a&ndres, sa de svarer til det valgte behandlingsmodus samt
antikoagulation.

> Til behandlingsformerne CVVHDF og CVVH ma der kun anvendes
vaesker, som er godkendt til infusion.

Advarsel

Risiko for patienten som falge af forstyrrelse af elektrolytbalancen
ved forkert valg af dialysat og substitutionsvaeske

> Juster flowratio indbyrdes imellem vaeskerne i forhold til blodflow.

Advarsel

Fare for krydskontaminering ved slangeszt uden hydrofobisk
filter

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Anvend kun slangesaet med hydrofobiske filtre i tryktransducerne.

Advarsel

Fare for krydskontaminering som fglge af forkert handtering af et
vadt eller defekt hydrofobisk filter

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Tryk aldrig veeske tilbage med en sprgjte (der er risiko for at
beskadige det hydrofobiske filter).

> Sikre at tryktransducer slangen med det vade/defekte hydrofobiske
filter er forsvarligt lukket.

> Skift det bergrte slangeseet | tilfaelde hvor tryktransducerslangen har
vadt/beskadiget hydrofobisk filter, anvend en erstatnings trykslange
(tilgeengelig tilbehgr fra producenten).

Hvis kontamination af apparatet ikke kan udelukkes:
> Tag apparatet ud af drift efter afslutning af behandlingen.
> Fa apparatet testet for kontaminering af Service tekniker.

Hvis apparatet er kontamineret skal alle bergrte dele desinficeres eller
udskiftes Service tekniker.
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Advarsel
Risiko for skade som folge af varme overflader

Bergring af varmerens indvendige overflader kan forarsage
forbraendinger.

> Bergr ikke varmerens indvendige overflader under behandlingen.

Advarsel

Risiko for trykskade i forbindelse med at trykkapsel enhederne
lukker sig.

> Stik ikke fingrene ind i den abne trykkapselenhed.

Advarsel
Risiko for trykskade nar indlgb og returlebsklemmerne lukker sig

> Stik ikke fingrene ind i de abne slangelukkeklemmer.

Advarsel
Risiko for patienten som folge af forkerte data

Genstande, der laegges pa den vippede skaerm, kan utilsigtet aendre pa
behandlingsdataene.

> Laeg aldrig nogen form for genstande pa skaermen.

Advarsel

> B> B B P

Risiko for kontaminering som felge af forkert handtering af
engangsartikler og forbrugsartikler

Engangsartikler og forbrugsartikler kan komme i bergring med
mikroorganismer nar det pakkes ud af emballagen.

> Engangsartikler og forbrugsartikler ma ferst tages ud af emballagen
og monteres umiddelbart fgr behandlingen startes.

Advarsel

>

Risiko for tab af blod som folge af beskadigede slangeseet
Risiko for kredslgbsforstyrrelse som fglge af veesketab
Der er risiko for blod og plasma tab.

> Slangesaet skal ved laengere tids brug udskiftes i overensstemmelse
med producentens anvisninger eller nar der fremkommer
advarselsmeddelelse fra apparatet.

Forberedelsestiden medregnes i levetiden. Angivelser vedrgrende
levetiden befinder sig pa slangesaettets emballage. Det er brugerens
eget ansvar, hvis de angivne graensevaerdier og de forekommende
advarselsmeddelelser pa apparatet ikke overholdes.
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Advarsel
Risiko for tab af blod som falge af en ikke detekterbar dislokering.
Risiko for tab af blod som folge af en ikke-detekterbar lzekage

Leekage i slangesaettet og/eller dislokeret returslange kan medfere
alvorligt blodtab for patienten.

> Den nederste graensevaerdi for returtrykket skal vaere sa teet som
muligt pa den faktiske veerdi.

Advarsel

Risiko for patienten som folge af forkert anvendelse af
forbrugsartikler

Behandlingen kan ikke gennemfares korrekt og sikkert ved forkert
anvendelse af forbrugsartikler.

> Overhold anvisningerne i brugervejledningerne til de anvendte
forbrugsartikler.

Advarsel

Risiko for kontaminering som falge af beskadigede slangesaet
Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesattet

Risiko for tab af blod som folge af beskadigede slangesaet
Risiko for tab af blod som folge af forkert lukkede samlinger

Risiko for ha@molyse som folge af kinkede og sammenklemte
slanger

Risiko for kredslgbsforstyrrelse som fglge af vaesketab
> Veer opmaerksom pa felgende ved montering af slangesaettet:

— Benyt udelukkende det slangesaet, som passer til det valgte
behandlingsmodus.

— Forbrugsmaterialerne mé kun bruges, hvis emballagen og selve
forbrugsmaterialet, inkl. beskyttelses- og lukkehaetter er
ubeskadigede. Beskyttelseshaetter ma ikke vaere faldet af.

— Kontrollér, at slangesaettet er frit for luft, far det kobles til patienten.

— Monter slangeseettet uden kink, treek eller snoninger. Anvend de
dertil placerede slangeholdere.

— Sikre at slangeseettet ikke er mast eller kan afklemmes.

— Apparatets sikkerhedssystemer (monitorering af indlgb og returtryk)
kan ikke altid registrere alle kink, snoninger eller afklemninger af
slangesaettet.

— Sikre at alle skruetilslutninger er fast samlet, iseer dem til patienten,
dialysefilteret og apparatet. Der skal om ngdvendigt tages passende
udbedrende foranstaltninger (f.eks. efterspaending af Luer-Lock
konnektorer eller om ngdvendigt udskiftning af hele slangeseettet).

— Foretag altid visuel kontrol af alle vaesker for uteetheder, inden de
kobles til slangesaettet.

60

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 4: Betjening

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangesaettet

Risiko for hemolyse som felge af kinkede og sammenklemte
slanger

Risiko for tab af blod som folge af forkert lukkede samlinger
Risiko for kredslgbsforstyrrelse som fglge af vaesketab
> Kontrollér falgende fer behandlingen:

— Alle slangetilslutninger pa slangeseettet er forsvarligt samlet.

— Der er ikke nogen umiddelbare utaetheder i slangeseettet, hverken
under eller efter fyldning.

— | givetfald skal forbindelserne efterspeendes, og om ngdvendigt skal
slangesaettet skiftes.

— Slangesaettet er fri for luft, og monteret uden kink, knaek eller
snoninger. Og alle vaeskeniveauer er korrekte.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangeszettet

Risiko for heemolyse som folge af kinkede og sammenklemte
slanger

Risiko for tab af blod som folge af forkert lukkede samlinger
Risiko for kredslgbsforstyrrelse som fglge af veesketab

> Under behandlingen skal fglgende kontrolleres med passende
intervaller:

— Patientens tilstand.

— Overvagning af veegtene og veeskefjernelse fra patienten.

— Korrekte funktion af apparatet og det ekstrakorporale kredslgb. Til at
beskytte patienten mod farligt tab af blod, er returtryk monitoreringen
af det ekstrakorporale kredslgb anvendt som sikkerhedssystem mod
blodtab til omgivelserne. Trykovervagningen kan imidlertid ikke altid
registrere tab af blod til omgivelserne. Seerligt kritisk forekommende
er dislokation af returslangen eller mindre laekager i de dele af det
ekstrakorporale kredslgb med hgijt tryk. Derfor skal det
ekstrakorporale kredslgb kontrolleres med regelmaessige intervaller
under behandlingen, hvor der skal holdes specielt gje med
samlinger og sammenkoblingen med kateteret.

— At slangesaettet er teet, og der ikke treenger luft ind i det, samt at der
ikke er nogen Igse forbindelser. Iszer ved forbindelsessteder efter
luftdetektoren kan der ved undertryk komme luft ind i det
ekstrakorporale kredslgb. Dette kan vaere et problem nar der
anvendes centralt venekateter.

— Kontrollér, at der ikke er treek pa slangesaettet, at det ikke er kinket
eller snoet.

— Apparatets sikkerhedssystemer (monitorering af indlgb og returtryk)
kan ikke altid registrere alle kink, snoninger eller afklemninger af
slangesaettet.

— Filtrat- og dialysatkredslgbet, hold gje med uteetheder.
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Advarsel

Risiko for patienten som felge af haemolyse eller blodtab som
folge af deaktiveret blodlaekagedetektor

Risiko for patienten som falge af haamolyse eller blodtab, fordi
slangesaettet ikke blev korrekt indsat i blodlaekagedetektoren

Hyvis blodlaekage sikkerhedssystem deaktiveres, eller hvis slangeseettet
ikke bliver korrekt indsat i blodlaekagedetektoren, kan hverken
haemolyse- eller tab af blod monitoreres.

> Under behandlingen skal filtratposen med jaevne mellemrum
kontrolleres for misfarvning som fglge af blodtab.

Advarsel

Risiko for kontaminering som faelge af forkert handtering af
forbindelsessteder

Patogener kan treenge ind i det ekstrakorporale kredslab.

> Anvend aseptisk teknik ved handtering af alle konnektorer i det
blodfyldte system samt i forbindelse med anvendelse af sterile
oplgsninger.

Advarsel
Risiko for blodtab ved overdreven heparinisering

Overdrevne heparindoseringer eller brugen af ufortyndet heparin kan
forarsage indre blgdning eller alvorlig sekundaer bladning.

> Heparindosering skal indstilles efter lasgens ordination.

> Brug kun fortyndet heparin.

Advarsel
Risiko for blodtab ved utilstraekkelig heparinisering

Hvis heparininfusionshastigheden er for lav, kan det medfare
koagulation af blodet i slangesaettet.

> Veer opmaerksom pa felgende ved opsaetning af heparinsprgjten:
Monter heparinsprgjten korrekt i heparinpumpen. Fglg beskrivelsen
og illustrationen.
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Advarsel

A Blodtab / risiko for blodtab, hvis dynamisk trykmonitorering
deaktiveres
Plasmatab / risiko for plasmatab, hvis dynamisk trykmonitorering
deaktiveres

Hvis det dynamiske monitoreringssikkerhedssystem bliver deaktiveret,
deaktiveres monitorering for dislokering af patientslangerne.

> | det tilfaelde er brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed
> @gning af blodflowet
> Udskiftning af returtryk transduceren

> @gning af niveauet i returkammeret

@; Bemaerk!
Vagte:
Den maksimale belastning pa 12 kg for hver vaegt ma ikke overskrides.
Vejecellen kan blive permanent skadet, selv som folge af kortvarig

overbelastning (f.eks. traek eller lgft pa veegtene) apparatet vil
efterfalgende ikke kunne bruges.

@ Bemaerk!
Blodpumpe rotor:

Blodpumpe rotoren har et radt maerkat samt en pil der indikerer
rotationsretningen. Pumpen ma kun installeres i blodpumpen, som er
markeret med et matchende rgdt meaerkat.

Bemaerk!

G

Blodlaekage / haemolyse monitorering:
Filtratslangen skal forblive i blodlsekagedetektoren (gul) under hele
behandlingen.

Bemaerk!

G

Ved indgift af medicin eller samtidig tilfersel af infusioner i
indlgbsslangen, skal det sikres at disse kan klare passagen igennem
dialysefilteret.

Dette kan have en indflydelse pa stoffernes virkning.

Veer opmeerksom pa falgende under behandlingen, nar der arbejdes
med slangesaettet:

Hvis du har behov for at flytte nogen dele af slangesaettet ud af position,
skal hele slangesaettets montering retableres, fgr behandlingen
forsaettes, og der skal fokuseres specielt pa placeringen af
fikseringsstykkerne.
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4.2 CRRT behandling

Generel beskrivelse af CVVH, CVVHD, CVVHDF og Pree-Post CVVH
med informationer om forskellene imellem behandlingerne.

421 Tande apparatet og start af funktionstesten

Alle vaegte skal vaere uden belastning.

> Taend apparatet med knappen Taend /
Sluk.

Softwareversion, dato og tid vises.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software version 6.0 DA
02.07.2021 08:07

Behandlingsmodi E

> Start funktionstesten med knappen Start.

Funktionstest
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ng

4.2.2 Valg af behandlingsmodus

= CVVHDF Fast

Pra-Post CVVH

Fortsat

Eeholde

Ci-Ca postCVVHDF

Ci-Ca' CVVHD

> Veelg behandlingsmodus.

Med knappen Fortsaet kan den foregaende

behandling fortsaettes.

> Bekreeft og bibehold data fra forrige
behandling Beholde.

Eller

> Tryk Slet for nulindstille data fra forrige

behandling til 0.
Patient-ID og Case ID slettes ikke.

> Bekreeft det foregaende valg "Beholde"
eller "Slet" med knappen OK.
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4.2.4 Opstartsbetingelser

(] .“.enrsmo-\.l

CVVHDF Heparin
Post Behandlingsmodi
Opstartsbetingelser for
Post CVVHDF
Dialysat/
Substitution Calciumholdig
¥ e | e ] 50 mi
Filtratpose 1 filratpose 101
Er opstartsbetingelserne
opfyldt?

Sae 178

STSTEM.-
PARAMETRE

> Kontrollér at vaeskernes sammensaetning
stemmer overens med informationerne pa
skaermen.

> Tryk pa OK for at bekraefte
opstartsbetingelserne.

Med knappen Tilbage returneres til valg af
behandlingsmodi.

Folgende knapper kan bruges under
opsaetningen af kassetten:

Skift til naeste trin med knappen @.

Skift til slutningen af vejledningen med
knappen Q.

Skift til det tidligere trin med knappen @.

Skift til begyndelsen af vejledningen med
knappen 0

Bemaerk!
| CVVH, CVVHD, CVVHDF og Prae-Post CVVH skal multiFiltratePRO

Kit HDF anvendes. | samtlige af disse modi skal substitutionssystem og
dialysatsystem monteres og fyldes. Under CVVHD behandlingen kerer
substitutionspumpen ikke. Under CVVH behandlingen kgrer

dialysatpumpen ikke.
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CVVHDF Heparin

Forberedelse |
Post
—

> Haeng kassetten pa iht. beskrivelsen.
Montering af kassette > Fastger filteret i filterholderen.

o aC oA cror e oa e > Skift til naeste trin med knappen @.

2. Sestfiteret | fikerhokderen og drej til siden
3, Fold kassetten ud og heeng den pa knageme pé spparatet

~

Godkendt behandlings Kit:
multiFitratePRO - Kit HOF

v @ 0 0

- AFGLUTINIG

iyl
T Satem
BEHANDLING ¥ - | ea

4.2.51 Montering af retursystem

Advarsel
A Risiko for luftembolier pa grund af manglende funktion af
luftdetektoren

Koaguleret blod (koagel) i slangesaettet, urenheder og/eller fugt
i luftdetektoren kan medfare, at luftdetektoren ikke virker korrekt.

> Sgarg for, at luftdetektoren er ren og ter.

> Der ma ikke anvendes ultralydsledende genstande eller veesker
i luftdetektoren.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangesattet

Hvis slangesaettet ikke er monteret korrekt, kan det medfgre at luft
detekteringssystemet ikke virker.

> Ved montering af slangen i luftdetektoren/den optiske detektor
skal slangen veere helt inde i slangeholderen.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangeseettet

> Indseet slangen korrekt i slangeklemmen.

> Fjern ikke slangesaettet fra slangeklemmen under behandlingen.
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> Monter retursystemet iht. beskrivelsen.

> Skift til naeste trin med knappen @.

> Monter indlgbssystemet iht. beskrivelsen.
Kontroller at korrekte kassetten er
monteret i forhold til den valgte
behandling.

> Skift til naeste trin med knappen @.

@ Bemaerk!
Efter farste fikseringsstykke er monteret kan kassettesystemet kun
demonteres via (Menuer / Afbryd forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa
side 164)).
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4.2.5.3 Montering af filtratsystem

Advarsel
A Risiko for kontaminering som felge af beskadigede poser
Safremt en pose tabes kan der ga hul pa den.

> Skub filtratposen sa langt ind pa veegtkrogene pa nederste vaegt

som muligt.
CVVHDF Heparin
Forberedelse . . i
Dos | > Monter filtratsystemet iht. beskrivelsen.
— — Filtratpose overvagningen kan indstilles
i Himen i System Parametre fra 5 | il 20 I.
\__J 1. Indszet fikseringsstykke | filat pumpen [gu), indtl signalst Ved indstilling til mere end 10 | skal de
i e E e to 10 liters poser sammenkobles med
l 2. Indsat filtrat tykkapsel | iykkapsel enhed (d) tY stvkk
3 Indseet i (gul) € Stykke.

4. Monter fitarilsiitning (gul) pa fitsrst
5. Heeng fitratpose pd veegt 3 og 4

& Forbind filratslange med filratpose. Ved bug af to
fitratposer anvendes Y-stikke

> Skift til naeste trin med knappen @.

Monitorering af filtratpose:
10 liter {1 filratpose)

Qe Q Q00

o —

B e | TAFALUTHIIG AP Ty

F a HESTORK s
PARAMETRE | e PARAME TRE

S d 18

4.2.5.4 Placering af vaesker

@ Bemaerk!
Nar vaeskerne placeres pa vaegtene, skal posetilslutningerne vende
bagud og indad.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 69



Kapitel 4: Betjening

> Laeg vaeskerne pa vaegtene iht.

beskrivelsen.
Maksimum 12 kg for hver vaegt
Vaer opmaerksom pa farvekodningen
pa konnektorerne.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.2.5.5 Montering af dialysat-/substitutionssystem

@ Bemeerk!
Nar varmeposerne indsaettes i varmeren, vaer opmaerksom pa korrekt
farvekodning.

® Pradilution (CVVHDF/CVVH)

> Monter dialysat /substitutionssystemet iht.
beskrivelsen.

> Skift til nseste trin med knappen @.
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® Postdilution (CVVHDF/CVVH/CVVHD)

> Monter dialysat /substitutionssystemet iht.
beskrivelsen.

> Skift til nseste trin med knappen @.

> Monter Prae-post substitutionssystemet
iht. beskrivelsen.

> Forbind Prae-Post CVVH adapteren
med filter konnektoren (gregn) fra
dialysatsystemet og preedilutionsporten
(rad).

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.2.5.6 Opsatning af heparinsprgjte

@ Bemaerk!
Der ma kun anvendes den sprajtetype som vises pa skaermen. Typer af
sprejter kan indstilles i Brugerindstillinger.
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@ Bemaerk!
Veer opmeerksom pa felgende ved opsaetning af heparinsprgjten:
— Sprgijtens vinger skal befinde sig mellem spaendearmene og bajlen.
— Bunden af stemplet skal befinde sig mellem klemmerne pa grebet.

Tips

Ay ’

\®‘ Heparinsprgijten kan installeres pa ethvert tidspunkt efter opstart af
behandlingen via MENUER / Sprgjteskift (kun med aktiveret
heparinpumpe).

> Opseet heparinsprgijten iht. beskrivelsen.

> Skift til naeste trin med knappen @.

> Komplet opsaetning af kassette.
Hvis OK ikke kan veelges (gra), skal
oplysningerne pa skaermen falges,
og det isatte slangesaet kontrolleres.

> Bekreeft med OK at slangesaet er
monteret korrekt.

Hvis heparin antikoagulation er valgt,
vil heparinslangen automatisk blive fyldt
efter bekreeftelsen.
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4.2.6 Fyldning og skylning af kassettesystemet

4.2.6.1 Fyldning af slangesattet

CVVHDF Heparin

2 : : ——— - | > Fyld slangesaettet med knappen Start.
m i
0 s Skylningen starter automatisk nar korrekt
- niveau er detekteret i returkammeret.
‘: Skylleflowet kan eendres med pilene
- 0 vippeknappen".
L 0
| ,, Fyld slangesattet
ﬂ - Abn klemmer o
DI et e obindais et
0 =

4.2.6.2 Indtastning af Patient-ID og Case ID

Forudsatning Menuen Patient dbnes automatisk nar fyldningen startes, hvis Spring
til menuen Patient er aktiveret. | modsat fald 4bnes menuen
Behandlingsparametre (se kapitel 4.2.6.3 pa side 74).
CVVHDF it Patient Fyld slangesmtiet l , . .
Lost : : : : > Kontrollér det viste Patient-ID / Case ID.
Ol — i b Felterne vil veere tomme, hvis data
0”; 100 endnu ikke er blevet indtastet.
-
preF
- 0 =t
._.:ie’r
- | m—

3| Lw
§ FossepceeisE | PATENT
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CVVHDF it Patient hduu.m [ . .

u-_-ilﬂ- _ > For at eendre eller indtaste Patient-ID /
" ks — e Case ID, tryk pa det relevante felt.

- L 100
g e Y > Brug tastaturet for at indtaste det

= | akreevede Patient-ID / Case ID.
J i _ = i _
: 'i‘GC' ﬁﬁﬁﬁﬁ : > Tryk OK for at gemme veerdien.

f;

|
L ]

CVVHDF it Patient Fyld slangesmitst [

> Kontrollér det indtastede Patient-ID /

. Patlent.D CaseID sl Case ID.
| ™ . - - 100

e =

4.2.6.3 Indstilling af behandlingsparametre

@ Bemaerk!
Heparinbolus kan anvendes, safremt en initial bolus af heparin gnskes.

Infusion af antikoagulationsvaeske korrigeres automatisk i den samlede
balance.
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CVVHDF Heparin T L
pos e — Sseme > Kontrollér de forudindstillede
m QQ; Skt s ks et i S | behandlingsparametre. Juster om
: FERARE SRGUOORS SE1000 e — nedvendigt behandlingsparametrene.
._._“IE Heparin Heparinbolus '
. e 2 s ; — Temperatur:
J_ - = Indtast temperaturen pa dialysat og
. P Temperatur Sub-bolus . . .
ol substitution vaeske (°C). Via Temperatur
. 0=i SNS80 100 Start

;' - kan varmeren teendes og slukkes.

o —

? =7 [ 4 AFSLUTHIIG AR -
Tr—— PATENT L eTRE HEHANDL WG Ll i e Srsiem

PARAMETRE

4.2.6.4 UF skylning

@ Bemaerk!
Hvis der anvendes NaCl vaeske med kun én konnektor, kontroller at der
er nok NaCl i posen.

CVVHDF Heparin 0 = s o™ s
Behandlingsparametre F v
Eost wlE23inina, l Ved NaCl vaeske med to konnektorer:
ﬁ Di Vasketrmk  Substitution Diatysat Blodflow Shylleflow |
mit mit mliren

. 0%

FRA 1600 1000 100 o0 | > Frakobl returslangen fra udlgbsposen og
o R : ﬁ forbind den med NaCl vaesken.

H FRA 10 Stant > Tryk Start for at starte UF-skylIning.

. Pl S Ved NaCl vaesker med en konnektor:
. O=f 380 100 Start
== > Lad de eksisterende tilslutninger veere
L UF skylning som de er.
wF A TR il o Sl ol e > Tryk Start for at starte UF-skylning.
CprEF i
) 0 300 mi NaCl skal anvend,

_ Niveauet i returkammeret indstilles
= - automatisk nar UF-skylning er feerdig.

| HEHARDLIGS:

PATENT | PARAMETRE
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4.2.7 Cirkulation

Advarsel
A Risiko for kontaminering som felge af undladt overholdelse af
hygiejnereglerne

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Hold forberedelses og recirkulationstid far behandlingsstart sa kort
som muligt.

@ Bemeerk!
Hvis tilslutningen af patienten bliver forsinket, kan det ekstrakorporale
kredslgb kare i cirkulations modus i et givet stykke tid efter endt
forberedelse.

For at forhindre en for stor belastning pa slangesaettet, vil der blive taget
hgjde for cirkulationstiden under monitorering af Kittets levetid.

@ Bemaerk!
| Service kan det indstilles, om overgangen til cirkulation skal finde sted
automatisk eller via en brugerbekraeftelse.

| fabriksindstillingerne er valgt Bekraeft, da en automatisk overgang til
cirkulation kun er mulig ved anvendelse af NaCl vaeske med to

konnektorer.
° Stop fer cirkulation
CVVHDF Heparin . 0 = s ™ oo
Behandlingsparametre — . .
10 : uud.J Efter skylning er feerdig, stopper
mo Y Ves::lll':k Suhs::.lllon Dla;::-lnl Br::j:fw Sk::!::ow |r blodpumpen
_ ERA 1000 1000 100 % Der udsendes et akustisk signal.
m— Heparin Heparinbolus . . .
E W iminssob : > Forbind indlgbs - og returslangen til
IR — 1 . —_— recirkulations konnektorern.
. i Temperatur Sub-bolus
"OQ_ 50 e e > Start cirkulationen med knappen Start.
' Eller
o UF skylning fardig
— o ~ > Start patienttilkoblingen med knappen
PrarE 3 Forberedelse.
0 7=l
Patient tilkebling Cirkulation
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° Automatisk cirkulation
CVVHDF it Forberedelse Muu E
m M Heparinbelus Skyllefiow
g?wg mi Startistap
g I 1,0 Start
¥ R ———
- i
)
E e  Cirkulation aktiv
praF |
- 0=
| Patient tilkobling
— L o

HEHARDL IS

AT B NG M

SLUTHING AR
PATENT BEHANDLIIG.

CVVHDF it Forberedelse Cirkulation E
|i| O Heparinbelus Shylleflow

0 mil Startistap
9 1,0 Start
J— :

-
K
I ngi
= Patient tilkobling
“ F til eller forbind indleb og retursiangen samtidig
| preF 1 - Abn klemme (red) pa indiebsslange og klemme (bl&) pa returslange
i og

E 0 =f 4

| Cirkulation Blodpumpe
- G G

SLUTHIIE AF
BEHANDLIIG. HETORK

"
PARAMETRE

Nar skylningen er feerdig, starter cirkulationen
automatisk.

> Forbered patient tilkoblingen.

> Stop blodpumpen med knappen
Forberedelse.

Blodpumpen er stoppet.

> Start blodpumpen med knappen Start.
Blodpumpen kgrer indtil den optiske
detektor detekterer blod.
Giv heparinbolus hvis ngdvendigt.

Med knappen Fortsat kan cirkulationen
fortsaettes.
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Den optiske detektor har detekteret blod.
Blodpumpen er stoppet.

> Start behandlingen med knappen Start.

4.2.9 Behandling

4.2.9.1 Behandlingsskaerm

Behandlingsskaermen vises under hele
behandlingen.

| informationsfeltet vises vigtige

behandlingsdata:
Tryk- / Alarm historik
Neeste intervention
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4.2.9.2 Menuer

CVWHDF Heparin

M W o W ome

Menuer Cha »
25 o
. z >
S D Niveau | fain | ST S —
30 4 § forberedelse pause
-

mamin |
100 |
————
e
6% E

—

a-2

4 dlid

paTET | EHADLIG L memEn | wesromx

 —— i, |
HEHARDL IS | AFSLUTIING AF -
PARAMETRE | [~ o

4.2.9.3 Historik

CVWHDF Heparin _ ™ W o W ome
Historik / ) 4
et A
L] I - -
mn D Vit data I L mgriaa btk [ | Hendeiser l S— :
-l 100 |
Aktus) behandiing ” Isimltl D.OI:DdG —
= ate st aiig
e — 5 Start: Post CVVHDF  02,07.2021 08:23 00:00 " UEE
1 e ] 6% E
d Vejning 003 | =
[ Cl | Substitutions volumen 0,00 |
40w Dialysat volumen 0,00 |
= I Substitution bolus volumen 000 |
: | Vasketrek 0,00 |
£ i Heparinbolus volumen 0,0 mi
A Kontinuerlig heparin volumen 00 ml
. preF |
45 | Behandiingstid 00:05 t:min
s | | Filter levetid 00:00 t:min W
!
ne

HEHARDL IS -
patent e | SEHAIIDL G

© FusmtHEDE S

Der kan veelges fglgende menuer:
"Vippeknappen" indstiller niveauet
i returkammeret:
Heaeve og seenke niveauet
i returkammeret.

— Afbryd forberedelse:

Demontering (bruger)/fiernelse
(apparat) af slangesaettet under
forberedelse.

— Behandlings- pause:

Pausere en behandling.

— Sla vejning fra / Sla vejning til:
Sla vejning fra og til.

— Sprgijteskift:

For at skifte heparinspragijte.

— Pleje:

For at starte Pleje modus.

— Skift til preedilution/postdilution:
Skifte mellem praedilution og
postdilution.

— Poseskift:

Skift af substitution og dialysat og til
temning af filtratposen.

Detaljeret beskrivelse af de viste menufelter
(se kapitel 4.7 pa side 164).

Folgende faner kan veelges:
— Veegt data

— Veegt data historik

— Heendelser

(se kapitel 4.8 pa side 185)

Med tryk pa knappen Nulstilling veegt data
nulstilles alle hidtil anvendte
vaeskemaengder. Behandlingstiden og
filterlevetiden nulstilles ikke.
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4.2.9.4 Systemparametre

CVVHDF Heparin

Systemparametre
Post ¥ P
—

(
(
Fa'

L]
m O Tryk Apparat information
_ 30x

L
i

| menuen Systemparametre kan der
s foretages indstillinger via knapperne, der er
— vist med blat (se kapitel 4.9 pa side 190).

b

UF/BF

6% | For at aktivere de gra knapper kraeves et
UserCard eller ServiceCard.

—

© AESLUTIING AF | '
| eewsnouwc | ssTORK

4.2.10 AEndring af behandlingsmodus

A

> P

Advarsel

Fare for kontamination som folge af infusion af uegnede vasker,
der ikke svarer til den valgte behandlingstype

> Efter aendring af behandlingsmodus skal oplgsningerne muligvis
ndres, sa de svarer til det valgte behandlingsmodus samt
antikoagulation.

> Til behandlingsformerne CVVHDF og CVVH ma der kun anvendes
vaesker, som er godkendt til infusion.

Advarsel

Risiko for patienten som falge af forstyrrelse af elektrolytbalancen
ved forkert valg af dialysat og substitutionsvaske

> Juster flowratio indbyrdes imellem vaeskerne i forhold til blodflow.

Advarsel

Risiko for kontaminering som felge af undladt overholdelse af
hygiejnereglerne

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.
> Overhold producentens angivne holdbarhedstider for abne poser.

> Safremt holdbarhedstiden er overskredet, skal substitution eller
dialysat forblive deaktiveret, eller der skal pabegyndes afslutning af
behandlingen.

80

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 4: Betjening

@:

Bemaerk!

Andring af behandlingsmodus er altid muligt ved at slukke/taende for
substitutionsflow eller dialysatflow.

Dette skift af behandling kan fortrydes. En aendring i behandlingsmodus
vises i statuslinjen ved de grat udtonede bogstaver.

Alt efter valg af behandling som der aendres til, skal forskellige flow,
ratio, tilkoblinger i givet fald justeres. Laes og fglg anvisningerne pa
skeermen.

Bemaerk!

| Pree-Post CVVH er det kun muligt at skifte til Prae CVVH eller
Post CVVH.

4.2.10.1 Andring af behandlings modus fra CVVHDF til CVVH

—
AFSLUTINIG AF

CVVHDF L ionti Behandling
— > Veelg Dialysat, og sluk for flowet med
m:maowz Va:::‘trak Sunsmll:Jllon Dla::"ut knappen I/O
- I FRA 1000 1000
= = . —— > Bekreeft med OK.
| = G
] -
ol | - - -
- - -
i | - - -
— 8 - -
. preF | Observer vasskers holdbarhed - - - :
R - |
L} - -
IS S K - - - :
= - O

i

BEHANDLING.
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En endring i behandlingsmodus vises
i statuslinjen.

For at opheeve aendringen, teend igen for
dialysatflowet med 1/O.

4.2.10.2 AEndring af behandlingsmodus fra CVVHDF til CVVHD

@; Bemaerk!
Substitutionsbolus kan ikke gives i CVVHD behandling.

> Veelg Substitution, og sluk for flowet
med knappen 1/O.

> Bekreeft med OK.

— e—
— - —

82 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 4: Betjening

CVVHDF Heparin

Post Behandling = b 5
: -
i Vesketrmk  Substitution Dialysat e
30 x0 mit mit mit s
s | FRA FRA 1000 oo
_,—" Heparin : .: -
1 min e
i =
gy . .\l'e]nlng Bwﬂzﬂhus-
m Qg &
- 40f 0,03 00:05
| . j leb!ld-mhhulll—rj. Nestn intervention i
— 0 |
‘. =
1
i +
1

e
AFSLUTINIG AF

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu podirbiogie

4.2.11 Afslutning af behandling

4.2.11.1 Forbered afslutning af behandlingen

CVVHDF Heparin

e

Afslutning af behandling

Forbered afslutning af behandlingen

Uden blod retur

=
. { *

Behandiing
Fartsat

Returnering af blod
egekraen

nr

AFSLUTHING AF
‘BERANDLING

En gendring i behandlingsmodus vises
i statuslinjen.

For at ophaeve eendringen, teend igen for
substitutionsflowet med 1/0.

> Veelg AFSLUTNING AF BEHANDLING
i menulinjen.

> Tryk Bekraeft for at afslutte behandling
med tilbagegivning af blod.

Med knappen Fortsat kan behandlingen
fortsaettes.

Tryk pa Bekraeft under Uden blod retur
og Blodpumpe Stop i det efterfalgende
skaermbillede for at fortsaette til Frakobl
patienten! skaerm (se kapitel 4.2.11.5 pa
side 86).
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4.2.11.2 Afslutning af behandling med returnering af blodet

> Stop blodpumpen med knappen Stop.

Vejning er slaet fra.

Tryk pa Tilbage for at returnere til Forbered
afslutning af behandlingen.

Stop

> Frakobl indlgbsslangen fra patienten,
og tilslut den til NaCl vaesken.

> Tryk Start for at starte reinfusionen
af blod.

Blodflowet er begreenset til 100 ml/min.
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Arsior

Arsior Fortsat

Returnering af blod stopper automatisk,
nar den optiske detektor detekterer NaCl.

Med knappen Pause kan reinfusionen af
blodet pauseres.

Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
returnering af blod.

> Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
returnering af blod.

Med knappen Fortsat kan der reinfunderes
yderligere 100 ml NaCl vaeske.

Denne procedure kan gentages.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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4.2.11.5 Frakobling af patienten

CVVHDF it Alslutning af behandling [

> Frakobl patienten.

0%/ > Start demontering af slangesaettet med
knappen Fjern.

Afslutning af behandling

oy Frakobil patienten!

a—————
W AFSLUTHING AF
| mehanoLmG

4.2.11.6 Demontering af slangeszettet

Advarsel
A Risiko for krydskontaminering som fglge af kontaminerede
forbrugsartikler

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Forbrugsartiklerne skal bortskaffes efter behandlingen under
overholdelse af forskrifterne for handtering af potentielt
kontaminerede materialer.

CVVHDF it Alslutning af behandling [
£zl

> Demontere slangeseettet.

I menuen Historik kan behandlingsdata og
haendelser ses.

> Sluk apparatet med knappen Sluk.

Demontere slangeszttet

Ei e

F fra
- Vgt data kan ses i Historik

SEiEM

m———
W AFSLUTHING AF
BEHANDLMG | HESTORK

PARAMETRE
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4.3 CRRT behandling med Ci-Ca

Generel beskrivelse af behandlingerne Ci-Ca CVVHD og Ci-Ca
postCVVHDF med informationer om forskellene mellem
behandlingerne.

4.3.1 Tande apparatet og start af funktionstesten

Alle veegte skal vaere uden belastning.
Der ma ikke veere monteret slanger i Ci-Ca
pumperne.

> Teend apparatet med knappen Taend /

v Sluk.
v FRESENIUS v Softwareversion, dato og tid vises.

v MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software version 6.0 DA
02.07.2021 08:07

Behandlingsmodi E

> Start funktionstesten med knappen Start.

Funktionstest
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4.3.2 Valg af behandlingsmodus

> Veelg behandlingsmodus.

Med knappen Fortsat kan den foregaende
behandling fortsaettes.

= CVVHDF " Fast Ci-Ca postCVVHDF

Ci-Ca' CVVHD

Pra-Post CVVH

Fortsat

> Bekraeft og bibehold data fra forrige
behandling Beholde.

Eller

> Tryk Slet for nulindstille data fra forrige

behandling til 0.
Patient-ID og Case ID slettes ikke.

> Bekreeft det foregaende valg "Beholde”
eller "Slet" med knappen OK.
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4.3.4 Opstartsbetingelser

l@

Bemaerk!

Det anbefales kraftigt at bruge den samme calciumoplgsning til alle
Ci-Cabehandlinger pa hospitalet. Af sikkerhedsmaessige hensyn vil
senere andringer kraeve koordineret aendring af indstillingen pa
apparatet og anvendt calciumoplgsning ellers vil der opsta en
uoverensstemmelse mellem calciumkoncentrationerne.

(] xenrsmo-u.l

CVVHDF Heparin
Post Cica Behandlingsmodi
Opstartsbetingelser for
Ci-Ca postCVVHDF

Citratoplesning 4 %) 136 mmoll 1000 mi
97 mmoli 310mi

Dialysat Calclumfri

Substitution Ca 1,50 mmoli
T proj Fr ius Inject: 50 mi
Flitratpose 1 fitratpose 101

Er opstartsbetingelserne

e 179

HEHAREL NG5

© PARAMETRE |

STSTEM.-
PARAMETRE

> Kontrollér at veeskernes sammenszetning
stemmer overens med informationerne pa
skaermen.

> Tryk pa OK for at bekraefte
opstartsbetingelserne.

Med knappen Tilbage returneres til valg af
behandlingsmodi.

Folgende knapper kan bruges under
opseetningen af kassetten:

Skift til neeste trin med knappen @.

Skift til slutningen af vejledningen med
knappen Q.

Skift til det tidligere trin med knappen @.

Skift til begyndelsen af vejledningen med
knappen Q.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO
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CVVHDF Heparin |
i sl Forberedelse
Bat e ' |

> Heeng kassetten pa iht. beskrivelsen.
Montering af kassette > Fastger filteret i filterholderen.

o aC oA cror e oa e > Skift til naeste trin med knappen @.

2. Sestfiteret | fikerhokderen og drej til siden
3, Fold kassetten ud og heeng den pa knageme pé spparatet

~

Godkendt behandlings Kit:
multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca HOF

v @ 0 0

TAFSLUTHIIG AR

vl
T Satem
BEHANDLING ¥ - | ea

4.3.5.1 Montering af retursystem

Advarsel
A Risiko for luftembolier pa grund af manglende funktion af
luftdetektoren

Koaguleret blod (koagel) i slangesaettet, urenheder og/eller fugt i
luftdetektoren kan medfare, at luftdetektoren ikke virker korrekt.

> Sgarg for, at luftdetektoren er ren og tar.

> Der ma ikke anvendes ultralydsledende genstande eller vaesker
i luftdetektoren.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som fglge af luft i slangesaettet

Hvis slangeseettet ikke er monteret korrekt, kan det medfgre at luft
detekteringssystemet ikke virker.

> Ved montering af slangen i luftdetektoren/den optiske detektor skal
slangen veere helt inde i slangeholderen.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesaettet

> Indseaet slangen korrekt i slangeklemmen.

> Fjern ikke slangesaettet fra slangeklemmen under behandlingen.
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> Monter retursystemet iht. beskrivelsen.

> Skift til nseste trin med knappen @.

> Monter indlgbssystemet iht. beskrivelsen.
Kontroller at korrekte kassetten er
monteret i forhold til den valgte
behandling.

> Skift til naeste trin med knappen @.

Bemeerk!

Efter farste fikseringsstykke er monteret kan kassettesystemet kun
demonteres via (Menuer / Afbryd forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa
side 164)).
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4.3.5.3 Montering af filtratsystem

CVVHDF Heparin
Post g
— —

A

Advarsel

Risiko for kontaminering som felge af beskadigede poser

Safremt en pose tabes kan der ga hul pa den.

> Skub filtratposen sa langt ind pa veegtkrogene pa nederste vaegt
som muligt.

Forberedelse

Filtratsystem

1. Indsest fikseringsstykke | filrat pumpen [gu), indtl signalet

hares. Luk pumpedar

2. Inctsaet filtra trykkapsel | tnykkapsel enhed (d)

3. Indsemt i bindlesk

4. Monter fitarilsiitning (gul) pa fitsrst
5. Heeng filiratpose pd veegt 3 og 4

& Forbind filratslange med filratpose. Ved bug af to

fitratposer anvendes Y-stikke

(gul)

Monitorering af filtratpose:
10 liter {1 filratpose)

0 Q 0o

> Monter filtratsystemet iht. beskrivelsen.
Filtratpose overvagningen kan indstilles
i System Parametre fra 51 til 20 I.
Ved indstilling til mere end 10 | skal
de to 10 liters poser sammenkobles
med et Y stykke.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.3.5.4 Placering af vasker

@

) CVVHDF

A

Bemaerk!

Nar vaeskerne placeres pa vaegtene, skal posetilslutningerne vende
bagud og indad.

Advarsel
Risiko for blodtab som faolge af koagulation

Risiko for elektrolytforstyrrelser hos patienten som folge af forkert
valg af dialysat

Hvis der anvendes calciumholdigt dialysat, i forbindelse med Ci-Ca
behandling, kan der opsta koagulation og/eller hypercalceemi.

> Anvend udelukkende calciumfri dialysat i forbindelse med citrat
antikoagulation.
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Advarsel
A Risiko for elektrolytforstyrrieser hos patienten som folge af forkert
valg af substitutionsvaeske

Forkert calciumindhold i substitutionsvaesken kan ved Ci-Cabehandling
fare til forstyrrelse af elektrolytbalancen hos patienten.

> Anvend udelukkende calciumholdig substitutionsvaeske i forbindelse
med citrat antikoagulation.

> Kontroller, at den anvendte calciumopl@sning stemmer overens med
indstillingen ikonfigurationen og de viste data pa skaermen.

CVVHDF H&T Forberedelse | . .
fosk : > Laeg vaeskerne pa vaegtene iht.
beskrivelsen.
Calciumfri dialysat Calciumholdig sub

=S g Maksimum 12 kg for hver vaegt.

Vst \ ks Vaer opmaerksom pé at vaeskerne
@ fordeles korrekt pa veegtene.
Veer opmaerksom pa farvekodningen
pa konnektorerne.

> Skift til naeste trin med knappen @.

Dialysat | Substitutionspose

1. Leeg calciurmfri dialysat (gul konnektor) pé veegt 1 (gren) (posetilskimingsr bagud og indad)

2. Lesg calci i pé veegt 2 (tvid) i i bagud og indad]

o CVVHD

Advarsel
A Risiko for blodtab som folge af koagulation

Risiko for elektrolytforstyrrelser hos patienten som folge af forkert
valg af dialysat

Hvis der anvendes calciumholdigt dialysat, i forbindelse med Ci-Ca
behandling, kan der opsta koagulation og/eller hypercalceemi.

> Anvend udelukkende calciumfri dialysat i forbindelse med citrat
antikoagulation.
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> Laeg vaeskerne pa vaegtene iht.
beskrivelsen.
Maksimum 12 kg for hver vaegt.
Vaer opmaerksom pa farvekodningen
pa konnektorerne.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.3.5.5 Montering af dialysat-/substitutionssystem

@ Bemaerk!
Nar varmeposerne indsaettes i varmeren, veer opmaerksom pa korrekt
farvekodning.

o CVVHDF

@ Bemaerk!
| Ci-Ca postCVVHDF skal substitutionsslangen altid veere tilsluttet
postdilutionsporten.

> Monter dialysat /substitutionssystemet iht.
beskrivelsen.

> Skift til naeste trin med knappen @.
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o CVVHD

H i
CVVHD s Forberedelse
— .

> Monter dialysatsystemet iht. beskrivelsen.

Dialysatsystem

1. Inctseet

> Skift til naeste trin med knappen @.

. in
hares. Luk pumpedar
2. Forbind fAifterkonnektor (gren) bl filer

3, Marmer (gron); tresk varmepose (gren) nedad | varmeren og
indseet markenng (gran) i holdersn

4. Forbind dialysatslange med dialysatposa (gul konnektar)

i {aren], indil signal

4.3.5.6 Montering af Ci-Ca-slanger

A

A

Advarsel

Risiko for patienten som folge af ukorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base status

Risiko for patienten som folge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

> Kontroller at den anvendte citrat- og calciumoplgsning stemmer
overens med indstillingen i konfigurationen og de viste data pa
skaermen.

Advarsel

Risiko for patienten som felge af ukorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base status

Risiko for patienten som felge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

> Ved montering af Ci-Casystemet sikres at pumpesegmenterne
sidder korrekt, og at Ci-Ca slangernes farvekodning stemmer.

> Veer sikker pa at du forbinder citratslangen og calciumslangerne
korrekt til oplgsningerne.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DA  14A-2022 95



Kapitel 4: Betjening

Advarsel
Risiko for patienten som felge af fald i kropstemperaturen

Hvis temperaturen pa citrat- og calciumopl@sningerne er for lav, kan det
medfere hypotermi hos patienten.

> De anvendte vaesker skal have stuetemperatur.

> Enten veelges passende opbevaringstemperatur eller opvarm
poserne til den gnskede temperatur far anvendelsen.

> Monter Ci-Ca slangerne iht. beskrivelsen.

> Skift til naeste trin med knappen @.

> Kontrollér Ci-Ca slangerne.

> Tryk pa Start for at indsaette
pumpesegmenterne Ci-Ca.
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4.3.5.7 Opsetning af heparinsprojte

Hvis heparinisering er ngdvendig sammen med Ci-Ca antikoagulation,
kan der monteres en heparinsprgijte.

Bemaerk!

Der ma kun anvendes den sprgjtetype som vises pa skaermen. Typer af
sprgjter kan indstilles i Brugerindstillinger.

Bemaerk!

Veer opmeerksom pa falgende ved opseetning af heparinsprgjten:
— Sprgjtens vinger skal befinde sig mellem spaendearmene og bgijlen.
— Bunden af stemplet skal befinde sig mellem klemmerne pa grebet.

Heparinsprgjten kan installeres pa ethvert tidspunkt efter opstart af
behandlingen via MENUER / Sprgjteskift (kun med aktiveret

| > Opsaet heparinsprgijten iht. beskrivelsen.

LY Tips
N\
heparinpumpe).
CVE\;;DF '&" Forberedelse
- Heparinsprejte

1. Tryk pa Klemarmena for at 14 sprafie slaeden halt | bund
2. Forbind e fyldt, uduft ot i 1il

3, Indseet heparinsprage i holderen, Spratens vinger () skal
veere mellem speendanmen og bajlen

| B 4. Tryk p& Kemarmene og bring sprate slseden op til bundan
i ‘ i al stempel [T) ivor stemplet fikseres i holderan

| 5. Heparin slange primes automatisk

> Skift til naeste trin med knappen @.

Sprejtetype
Fresenius Injectomat 50 mi
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4.3.5.8 Komplet opseetning af kassette

> Komplet opsaetning af kassette.
Hvis OK ikke kan veelges (gra), skal
oplysningerne pa skaermen felges,
og det isatte slangesaet kontrolleres.

> Bekraeft med OK at slangesaet er
monteret korrekt.

Hvis heparin antikoagulation er valgt, vil
heparinslangen automatisk blive fyldt efter
bekreeftelsen.

4.3.6 Fyldning og skylning af kassettesystemet

4.3.6.1 Ci-Ca slanger fyldes

> Tryk Start for at fylde Ci-Ca slangerne.
Niveauet i Ci-Ca niveau detektorerne
kontrolleres.

> Evt udfgr manuel justering af niveauet i
drabekamrerne indtil niveauet er indenfor
markeringen.
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4.3.6.2 Kontroller Ci-Ca slanger

CVVHDF Heparin = 0 2= s ™ oo
—2t, S em—— - “ﬂ.l.lllu’J > Kontrollér visuelt, at Ci-Ca slangerne er fri
= O) for luft.
L > Bekreeft kontrollen af Ci-Ca slangerne
med knappen OK.
i’ o Hvis der stadig er luft i Ci-Ca slangerne:
M > Efterfyld citratslangen med knappen
Citrat.
ek Efterfyldning Kontroller Ci-Ca slanger
- ok OK. vl C1Ca langereruden kit > Efterfyld Calciumslangen med knappen Ca.
pre | | B i amngmne vy
CVVHDF Heparin = 0 2= s ™ oo
—2t, <c ——— . ”‘I-l-lhiJ > Fyld slangesaettet med knappen Start.
m i
L) Skylningen starter automatisk nar korrekt
__ niveau er detekteret i returkammeret.
ﬂ Skylleflowet kan eendres med pilene
& xy "vippeknappen".
m ()|
L 0
| , Fyld slangesattet
M - Abn klemmer o
DI et e obindais et
0 =

4.3.6.4 Indtastning af Patient-ID og Case ID

Forudsatning Menuen Patient abnes automatisk nar fyldningen startes, hvis Spring
til menuen Patient er aktiveret. | modsat fald 4bnes menuen
Behandlingsparametre (se kapitel 4.3.6.5 pa side 101).
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Hcpaﬁln
icil Patient

: Fyld I-‘m t

[ Patlent-ID

Case D

Shyllefow
mimin

PATENT

> Kontrollér det viste Patient-ID / Case ID.
Felterne vil vaere tomme, hvis data
endnu ikke er blevet indtastet.

CVVHDF Heparin worsppces
— . o H_ - > For at zendre eller indtaste Patient-ID /
J— ik o b Case ID, tryk pa det relevante felt.
. i 100
L - > Brug tastaturet for at indtaste det
' — pakraevede Patient-ID / Case ID.
|
'i"uC.J._ . T — > Tryk OK for at gemme veerdien.
T e

—— e ———————
—

PATENT

100
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CVVHDF Heparin

- e — s | 5 Kontrollér det indtastede Patient-ID /
| D Patlent-ID Case ID suﬂ::u : Case ID.
™ P 1234 100 |
-
s
i preF
0 =

4.3.6.5 Indstilling af behandlingsparametre

@, Bemaerk!
For indstilling af behandlingsparametre (Citratdosis, Calciumdosis,
Blodflow og Dialysatflow) (se kapitel 7.3.2 pa side 255).

Vigtigt at indstille korrekt ratio mellem blodflow og dialysatflow /
substitutionsflow.

@ Bemaerk!
Antikoagulationen skal indstilles efter lzegens ordination!
Heparinbolus kan anvendes, safremt en initial bolus af heparin gnskes.

Infusion af antikoagulationsvaeske korrigeres automatisk i den samlede
balance.
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CV;;DF Hff“g" Behandiingsparametre e m\.“l
ﬁ D‘ Vasketrmk  Substitution Diatysat Blodflow Shylleflow |
0 mit it mit miimin Lo ;
1 | FRA 1000 2000 100 100
._._“IE Heparin Hep c i (- i L
| mint ml Snaiisiop mmeld fitrat mmald blod E
H FRA 1,0 Start £z 5,0 =
. X P Temperatur Sub-bolus
m () -
e ™ 38,0 100 Start
r
‘=!__—“E
praF |
. O0m
!
_L‘l

BEHARDL IS TAESLUTIING AR e
| PARAMETRE BEHANDLING AR

PARAMETRE

PATENT BN bt L memEn

HETORK

4.3.6.6 UF skylning

> Kontrollér de forudindstillede
behandlingsparametre. Juster om
ngdvendigt behandlingsparametrene.

— Temperatur:
Indtast temperaturen pa dialysat og
substitution vaeske (°C). Via Temperatur
kan varmeren taendes og slukkes.

— Calciumdosis og Citratdosis:
Indtastning af calcium- og citratdosis.

Bemaerk!

@

er nok NaCl i posen.

Hvis der anvendes NaCl vaeske med kun én konnektor, kontroller at der

Hepar 0 2 @ o o
CU:"‘HDF Efa;ﬂ Behandlingsparametre L “- l
L —HF shylning.
ﬁ D‘ Vasketrmk  Substitution Diatysat Blodflow Shylleflow |
0 30l mit miit mlimn

| miit U }
1 | FRA 1000 2000 100 100
| mint ml Snaiisiop mmeld fitrat mmald blod E
H FRA 1,0 Start iz 5,0 =

. P Temperatur Sub-bolus
m () -
L 0«k NNSE 100 Start
L
i UF skylning
II I l - Vend filteret og kontroller, at det sidder korrekt
preF § - Forbind returslange med NaCl
I - 300 m| NaCl skal anvendes
. Om
B ———
il ol

| HEHARDLIGS:

PATENT | PARAMETRE

Ved NaCl vaske med to konnektorer:

> Frakobl returslangen fra udigbsposen og
forbind den med NaCl vaesken.

> Tryk Start for at starte UF-skylning.
Ved NaCl vaesker med en konnektor:
> Fasthold de eksisterende tilslutninger.
> Tryk Start for at starte UF-skylning.

Niveauet i returkammeret indstilles
automatisk nar UF-skylning er feerdig.
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4.3.7 Cirkulation

Advarsel
A Risiko for kontaminering som fglge af undladt overholdelse af
hygiejnereglerne

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Hold forberedelses og recirkulationstid far behandlingsstart sa kort
som muligt.

@ Bemaerk!
Hvis tilslutningen af patienten bliver forsinket, kan det ekstrakorporale
kredslgb kare i cirkulations modus i et givet stykke tid efter endt
forberedelse.

For at forhindre en for stor belastning pa slangeseettet, vil der blive taget
hgjde for cirkulationstiden under monitorering af Kittets levetid.

@ Bemaerk!
| Service kan det indstilles, om overgangen til cirkulation skal finde sted
automatisk eller via en brugerbekraeftelse.

| fabriksindstillingerne er valgt Bekreeft, da en automatisk overgang til
cirkulation kun er mulig ved anvendelse af NaCl vaeske med to

konnektorer.
° Stop fer cirkulation
CVVHDF Heparin . 0 = s ™ oo
< Behandlingsparametre —_— X .
Gasl €O _ lﬂiila’-—! Efter skylning er faerdig, stopper
F.n o Vasketreh Substitution Dlalysat Blodflew Shyllefow ! b|0dpumpen
0 miit it miit miimin Uit : .
] ERA 1000 2000 100 % Der udsendes et akustisk signal.
— U Heparin Hepari Calciumd Citratdosis . . .
i - Gi AT o) B i > Forbind indlgbs - og returslangen til
IR — 1 . Lt 2 —_— recirkulations konnektorern.
i o Tempe.ra(ur Sub-bulu.s . .
ot MNsEs e e > Start cirkulationen med knappen Start.
Eller
|t UF skylning faerdig
— o ~ > Start patienttilkoblingen med knappen
praF | | Forberedelse.

Patient tilkebling Cirkulation
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) Automatisk cirkulation
CVE‘;:DF H&’g‘ Forberedelse Garkulasion |
m Heparinbolus Shylleflow |
g i Startistog ramin  §
om_j 1,0 Start w0 |
L '
I E
- .
N |3
. 09—.
L Cirkulation aktiv
e
preF £
0 =

4.3.8 Tilkobling af patienten

Nar skylningen er faerdig, starter cirkulationen
automatisk.

> Forbered patient tilkoblingen.

> Stop blodpumpen med knappen
Forberedelse.

@ Bemaerk!

Nar der trykkes Start starter blodpumpe og samtidig starter citrat
antikoagulationen. Nar blodpumpen har pumpet 300 ml uden at der
detekteres blod, fremkommer en meddelelse og alle pumper stopper.
Hvis der ikke detekteres blod efter 10 min med patient tilkobling,
stopper Ci-Ca pumperne. Calciumpumpen starter efter start af
behandling og start af vejningen.

CV;‘FH DE i Forberedelse Girklation |
m Heparinbolus Shylleflow |
0 b i Startistop s}
= 1,0 Start 100 |
{ E
- .
i) |5
e
Lt Patient tilkobling
e
M F kil eller forbind indleb og returslangen samtidig
preF i 1 - Abn klemme (red) pd indlebsslange og klemme (bld) pa returslange
0 i og
TH)
Cirkulation Blodpumpe

Blodpumpen er stoppet.

> Start blodpumpen med knappen Start.

Blodpumpen kgrer indtil den optiske
detektor detekterer blod.
Giv heparinbolus hvis ngdvendigt.

Med knappen Fortsat kan cirkulationen
fortsaettes.
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Den optiske detektor har detekteret blod.

il Blodpumpen er stoppet.

> Start behandlingen med knappen Start.

CV:"I:‘DF ot Behandlingsparametre Patinnt tlikobling E
= = - :
f;\ O Vasketreh Substitution Dlalysat Blodflow |
0 o mit mit mit i
1 FRA 1000 2000 2L
— Hepam;| Heparinbolus Calciumdosis  Citratdosis ﬁ
i il Stansop  mm ciflfitiat -~ mm ol blad |
FRA 1,0 Start 17 5,0
[
. Temperatur Sub-bolus
fin ml Star/siop
0 s 38,0 100 Start
3 Blod detekteret
e
el Sifremt det ikke allerede er gjort, til
prefF
0=

Behandling

4.3.9 Behandling

Advarsel
Risiko for patienten som felge af forstyrrelse i elektrolytbalancen
Ombytning af oplgsningerne kan resultere i hypo-/hypercalcaemi.

> Postfilter calcium koncentrationen skal kontrolleres 5 minutter efter
opstart af Ci-Ca antikoagulation, derefter med regelmaessige
intervaller.

Advarsel

Risiko for patienten som folge af ukorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base status

Risiko for patienten som folge af forstyrrelse i elektrolytbalancen
> Overhold anvisningerne vedr. prgvetagning.

> Ved store udsving i elektrolytmalingerne samt syre-base status,
bar lzegen kontaktes.

Overhold anvisningerne vedr. prgvetagning (se kapitel 7.3.2 pa
side 255).

Bemaerk!

Med anvendelse af calciumholdig substitutionsvaeske i Ci-Ca
postCVVHDF behandling finder en calciumsubstitution sted.

Ved korrekt indtastning af koncentrationerne i Bruger indstillinger
tages der automatisk hgjde for dette i calciumdosis.
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Ved start af behandlingen kommer en
meddelelse om at kontrollere postfilter
ioniseret calcium 5 minutter efter opstart.

Bekram

o e oy

4.3.9.1 Behandlingsskarm

Behandlingsskaermen vises under hele
behandlingen.

| informationsfeltet vises vigtige

behandlingsdata:
Tryk- / Alarm historik
Naeste intervention
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4.3.9.2 Menuer

CVWHDF Heparin _ % W @ W Ome
5 Menuer

= L mm_!

Blodﬂew i

L] f
m O:‘ vapaul aard ‘HaRandliigs:
30 I‘erberedn!u pause

a
o el cae | ShECreT
b 0 sf poseskift poseskift antikoagulation

— A v —

 —— i, |
HEHARDL IS - | | AFSLUTIING AF -
PATENT | EHADLIG MR =z . f—

- FuemtHEESE

PARAMETRE |

4.3.9.3 Historik

CVWHDF Heparin _ % W @ W Ome
i Historik { )
Lot R o o
L] I - -
m o: L Vegtdeta I . Vegrdatabistoik | | Hmendebser l B:"::" -
: Aktus) behandiing - Samlet D.OI':‘DdG —
= ate s aig
e — 5 Start: Ci-Ca postCVVHDF 02,07.2021 08:10 00:01 URER
1 e — 17 % F
d : Velning 030 |
[ Cl 1 Substitutions volumen 000 |
40 =of | velumen 0,00 |
5| i Substitution bolus volumen 0,00 |
1 Vasketrezk 000 |
| Heparinbolus volumen 0,0 mi
1 Kontinuerlig heparin volumen 0.0 ml
oy Citrat volumen 00 ml
Calcium volumen 0,0 mi
e =
45 Behandlingstid 02:00 t:min
- b Filter levetid 00:00 t:min E

SYSI1EM
PARAMETRE

1 it - - i 5 -
s SE FATENT 8 " pamameree | e BEHANDLMG | HESTORI

Der kan veelges fglgende menuer:
"Vippeknappen" indstiller niveauet
i returkammeret:

Haeve og seenke niveauet i
returkammeret.

— Afbryd forberedelse:
Demontering (bruger)/fiernelse
(apparat) af slangesaettet under
forberedelse.

— Behandlings- pause:
Pausere en behandling.

— Sla vejning fra / Sla vejning til:
Sla vejning fra og til.

— Sprgijteskift:
For at skifte heparinspragijte.

— Pleje:
For at starte Pleje modus.

— Poseskift:
Skift af dialysatposen og temning
af filtratposen.

— Ci-Ca information:
For yderligere oplysninger om Ci-Ca
antikoagulation.

— Calcium- poseskift:
Skift af calciumpose.

— Citrat- poseskift:
Skift af citratpose.

— Sluk / teend Ci-Ca antikoagulation:

Teend / sluk citrat antikoagulation.

Detaljeret beskrivelse af de viste menufelter
(se kapitel 4.7 pa side 164).

Folgende faner kan veelges:
— Veegt data

— Veegt data historik

— Heendelser

(se kapitel 4.8 pa side 185)

Med tryk pa knappen Nulstilling veegt data
nulstilles alle hidtil anvendte
vaeskemaengder. Behandlingstiden

og filterlevetiden nulstilles ikke.
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4.3.9.4 Systemparametre

Heparin _ 120 W e W 0me
CVVHDF i Systemparametre ¢ 3 = %
= — LA
L] §
(] Blodflow |
m O Tryk Apparat information mimin §
L 30 e
E ;“‘
— Ser! Bruger indstillinger Basis indstillinger
— . UFBF
4 ” ek

e —
HETORK

————
© AFSLUTIING AF &
BEHANDLNG |

4.3.10 Afslutning af behandling

4.3.10.1 Forbered afslutning af behandlingen

C‘?{;DF Hff“;g" Afslutning af behandling LA, T nwl
!i\ O Blodfiow |
0% o |
0f 100 |
— ] '
1 UFBF
w5 E
- .
m ()
e
|_=2 Forbered afslutning af behandlingen
| praeF :
" (1] 791_5 |
= Uden blod retur Behandiing Returnering af blod
¥ . .
-
B ¥ [ ] — - P —
—— - HEHARES s e © AFSLUTHING AF
- CH e [T

| menuen Systemparametre kan der
foretages indstillinger via knapperne, der er
vist med blat (se kapitel 4.9 pa side 190).

For at aktivere de gra knapper kraeves et
UserCard eller ServiceCard.

> Veaelg AFSLUTNING AF BEHANDLING
i menulinjen.

> Tryk Bekraeft for at afslutte behandling
med tilbagegivning af blod.

Med knappen Fortsaet kan behandlingen
fortsaettes.

Tryk pa Bekrzeft under Uden blod retur

og Blodpumpe Stop i det efterfglgende
skaermbillede for at fortsaette til Frakobl
patienten! (se kapitel 4.3.10.5 pa side 110).
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4.3.10.2 Afslutning af behandling med returnering af blodet

> Stop blodpumpen med knappen Stop.

Vejning er slaet fra.

Tryk pa Tilbage for at returnere til til Forbered
afslutning af behandlingen.

Tiibage Stop

> Frakobl indlgbsslangen fra patienten,
og tilslut den til NaCl vaesken.

> Tryk Start for at starte reinfusionen
af blod.
Blodflowet er begraenset til 100 ml/min.
Ci-Ca antikoagulation er stoppet.
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CVVHDF Heparin e x Blod reinfusisnsvol,
—e ‘l%im — e ——— . e | Returnering af blod stopper automatisk,
m 00{ volumen | nar den optiske detektor detekterer NaCl.
™ 250 100 |
mr e W/  Med knappen Pause kan reinfusionen af
| blodet pauseres.
i’ o =I Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
ol returnering af blod.
- _!1 Returnering af blod
-
preF £
0 =

4.3.10.4 NaCl er registreret

CVVHDF Heparin Blod reinfusisnsvel,
o Alslutning af behandling o
Lot ‘—%im — e i > Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
[ ] od retur- lodflow | 1
in Ol volumen osien returnering af blod.
41 250 100 |
Ll — wsaw/  Med knappen Fortsaet kan der reinfunderes
| yderligere 100 ml NaCl vaeske.
T a Denne procedure kan gentages.
i i
o
. NaCl er registreret
M Tryk “Fortsat™ for at reinfundere yderligere 100 ml NaCl.
prefF
0 7=

4.3.10.5 Frakobling af patienten

Advarsel
A Risiko for tab af blod som felge af forkert lukkede samlinger
Risiko for patienten som folge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

Hvis Ci-Ca pumpesegmenter ikke er monteret, er der risiko for tab af
blod eller hypercalcaemi.

> Det er forbudt at fierne Ci-Ca slangerne manuelt far frakoblingen
af patienten.
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CVVHDF Heparin

> Frakobl patienten.

100 | > Start demontering af slangesaettet med

a knappen Fjern.

4.3.10.6 Demontering af slangesezettet

A

——
| e

Blod reinfusisnsvol,
Ada i “:a Afslutning af behandling e ‘
fin “oluman -
0 2 ml i
g 250
| | ————
——t UFEF |
f % E
e =
- .
m A
A
La Afslutning af behandling
ey A0 Frakobl patienten!
preF £
- 0 7=l
I Slangesst
.
[— i

—
© AFSLUTHING AF &
| Eaioimc

HE IO

Advarsel

Risiko for krydskontaminering som folge af kontaminerede
forbrugsartikler

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Forbrugsartiklerne skal bortskaffes efter behandlingen under
overholdelse af forskrifterne for handtering af potentielt
kontaminerede materialer.

Bemaerk!

Udtag fikseringsholderen pa Ci-Ca pumpernes slangesegmenter for at
demontere dem fra pumpens stator. Pumperotoren starter derefter med
demontering af pumpesegmentet. Demonteringen kan hjaelpes pa vej,
ved at traekke let i fikseringsholderen.

Bemaerk!

Kontaminering pa apparatet forarsaget af citrat- eller
calciumoplgsninger skal fiernes med en engangspapirserviet vaedet
med et desinfektionsmiddel, der indeholder alkohol.
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> Demontere slangeseettet.

I menuen Historik kan behandlingsdata og
haendelser ses.

> Sluk apparatet med knappen Sluk.
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4.4 TPE behandlinger

441 Tande apparatet og start af funktionstesten

Alle veegte skal vaere uden belastning.

> Teend apparatet med knappen Taend /
Sluk.

Softwareversion, dato og tid vises.

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software version 6.0 DA
02.07.2021 08:07

Behandlingsmodi

> Start funktionstesten med knappen Start.

Funktionstest
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4.4.2 Valg af behandlingsmodus

> Veelg TPE.
> Veelg behandlingsmodus TPE.

> Kontroller type af heparinspragjte, antal
filtratposer og filtratposestarrelse i forhold
til informationen pa skaermen.

> Tryk pa OK for at bekreefte
opstartsbetingelserne.

Med knappen Tilbage returneres til valg af
behandlingsmodi.

Tiage
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4.4.4 Montering af kassette

Heparin

Forberedelse

[ W ©Q 0o

Montering af kassette

o

.y

1. Heeng MaCil pd drepstangen [hajra)
2. Sent filteret | filternolderen og draj bl siden
3. Fold kassetten ud og hieeng den pé knageme pa apparatet

—r,j)

Godkendt behandlings Kit:
multiFiftratePRO - Kit TPE

4.4.41 Montering af retursystem

Folgende knapper kan bruges under
opsaetningen af kassetten:

Skift til naeste trin med knappen @.

Skift til slutningen af vejledningen med
knappen Q.

Skift til det tidligere trin med knappen 0.

Skift til begyndelsen af vejledningen med
knappen Q.

> Haeng kassetten pa iht. beskrivelsen.
> Fastger plasmafilteret i filterholderen.

> Skift til naeste trin med knappen @.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangesaettet

Koaguleret blod (koagel) i slangeseettet, urenheder og/eller fugt i
luftdetektoren kan medfare, at luftdetektoren ikke virker korrekt.

> Luftdetektoren skal veere ren og ter.

> Der méa ikke anvendes ultralydsledende genstande eller veesker.
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Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesattet

Hvis slangesaettet ikke er monteret korrekt, kan det medfgre at luft
detekteringssystemet ikke virker.

> Ved montering af slangen i luftdetektoren/den optiske detektor skal
slangen veere helt inde i slangeholderen.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesaettet

> Indseaet slangen korrekt i slangeklemmen.

> Fjern ikke slangesaettet fra slangeklemmen under behandlingen.

Heparin .
IPE Forberedelse . .
- | > Monter retursystemet iht. beskrivelsen.

Retursystem > Skift til naeste trin med knappen @.

1. Monter I niveaw datek

2. ndsast returslangen | oplisk datektor / luftdeteltor samt
returklemmen (bld)

3. Heeng den tomme udlabspose pa dropstangen (hajre)
4. Forbind retur ndtransducer (a)
5. Monter filtertilsitreng (DI&) pd fiiterat

116 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 4: Betjening

4.4.4.2 Montering af indlgbssystem

Heparin

TPE Forberedelse l

> Monter indlgbssystemet iht. beskrivelsen.
Kontroller at korrekte kassetten er

dgcatysiam monteret i forhold til den valgte
1. ndseet fiksaringsstykiet (rad) i blodpumpe, indtil signalet ] behandling.

heres. Luk blodpumpadar
2. nasatindosibapsel tikapselanod (o) > Skift til naeste trin med knappen @.
3. Nér der NaCl fiaske skal ki {red) kobles &l

indlebsslangen
4. Monter i ii [red)

mead NaCl

5. ndsaet pras-filtar trykkapsel | trykkapsel anhed (c)
6 Monter filtertilslutring [rad) pé filteret

@; Bemaerk!
Efter farste fikseringsstykke er monteret kan kassettesystemet kun
demonteres via (Menuer / Afbryd forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa
side 164)).

4.4.4.3 Montering af filtratsystem

Advarsel
A Risiko for kontaminering som felge af beskadigede poser
Safremt en pose tabes kan der ga hul pa den.

> Skub filtratposen sa langt ind pa veegtkrogene pa nederste vaegt
som muligt.
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> Monter filtratsystemet iht. beskrivelsen.
Filtratpose overvagningen kan indstilles
i Systemparametre fra 5 | til 20 I.
Ved indstilling til mere end 10 | skal
de to 10 liters poser sammenkobles
med et Y stykke.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.4.44 Placering af veesker

@ Bemeerk!
Nar vaeskerne placeres pa vaegtene, skal posetilslutningerne vende
bagud og indad.

> Leeg NaCl pa vaegt 1 i henhold til
beskrivelsen.

> Hvis det skal anvendes, placeres

plasmastativet pa veegt 2.
Maksimum 12 kg for hver vaegt.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.4.4.5 Montering af plasma slangesystemet

@ Bemeaerk!
Nar varmeposerne indsaettes i varmeren, veer opmaerksom pa korrekt
farvekodning.
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Heparin

Forberedelse

Plasma system

1. lseet i , Indtil signal
heres. Luk pumpeadersn]
2. Varmer (mid); trask varmepose (d) nedad | varmeren og
indsset markering (mvid) i holderen
3. Varmer (gran}, trak varmepose (gren) nedad | varmeren og
indszet markering (gran] i holderen
"

4. Tilsut o 1 tilsiitning (bIA) over
relurkammer

5. Lukale Kammer (i) pd lange and
. Forbind plasmaslangens korte ende bl NaCl pé veegt 1
[gren}

eS8

© Q0 Qo0

uuuuuuu

4.4.4.6 Opsatning af heparinsprgjte

@ Bemaerk!

Der ma kun anvendes den sprgjtetype som vises pa skaermen. Typer af
sprgjter kan indstilles i Brugerindstillinger.

G

> Monter plasma slangesystemet i henhold

til beskrivelsen.

> Skift til naeste trin med knappen @.

Bemaerk!

Veer opmeerksom pa felgende ved opsaetning af heparinsprgjten:

— Sprgijtens vinger skal befinde sig mellem spsendearmene og bajlen.
— Bunden af stemplet skal befinde sig mellem klemmerne pa grebet.

vy, Tips

g Hvis behandlingen er pabegyndt uden heparin, kan der installeres en
heparinsprgjte nar som helst ved at vaelge MENUER/Sprgjteskift (kun
hvis heparinpumpe er aktiveret).
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> Opseet heparinsprgijten iht. beskrivelsen.

> Skift til naeste trin med knappen @.

> Komplet opsaetning af kassette.
Hvis OK ikke kan veelges (gra), skal
oplysningerne pa skaermen fglges, og
det isatte slangeseet kontrolleres.

> Bekreeft med OK at slangesaet er
monteret korrekt.

Hvis heparin antikoagulation er valgt, vil
heparinslangen automatisk blive fyldt efter
bekreeftelsen.
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4.4.5 Fyldning og skylning af kassettesystemet

4451 Fyldning af slangesattet

e il Forieredelze | = Fyld slangesasttet med knappen Start.
b ma?mf- 1 TMoFmé Skylningen starter automatisk nar korrekt
| niveau er detekteret i returkammeret.
-_ﬁ Skylleflowet kan sendres med pilene
= e "vippeknappen".
m (|
O
| ,, Fyld slangeszttet
ﬂ - Anvend 1000 mi MaCl til af o
preF £

- Abn klemme (red) pi indisbsslangen
0 r=af - Knak stiften pa NaCl {dropstang)
| - Abn klemme pa NaCl pd vaegt 1 (gren) og knaek stiften

4.4.5.2 Indtastning af Patient-ID og Case ID

Forudsatning Menuen Patient dbnes automatisk nar fyldningen startes, hvis Spring
til menuen Patient er aktiveret. | modsat fald abnes menuen
Behandlingsparametre automatisk (se kapitel 4.3.6.5 pa side 101).

Heparin
TPE Patient Fyld stangesmttet . . -
: : : : : . | > Kontrollér det viste Patient-ID / Case ID.
moﬂ):_ Patlent-D CarelD ] Felterne vil vaere tomme, hvis data

100 | endnu ikke er blevet indtastet.

E

= L w
§ FoeseReseise | PATENT 8 T,
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Heparin ““'
- o o . i~ > Tryk pa det relevante felt for at eendre eller
- o e i indtaste Patient-ID / Case ID.
y = 100
| " Seeeeeee—— > Brug tastaturet til at indtaste det
B | pakraevede Patient-ID/Case ID.
: 'i‘aC' -Eﬁﬁﬁﬁ . > Tryk OK for at gemme veerdien.
" I |
, | T T A A A A A
i
S —
L 0 = :
- ... I

CVVHDF Heparin

icil Patient Fyld slangesmitst [

> Kontrollér den indtastede Patient-ID /

ﬁ!g PatlentID Case 1D . ke Case ID.
| v —— T - 100

e =

4.4.5.3 Indstilling af behandlingsparametre

@ Bemeerk!
Heparinbolus kan anvendes, safremt en initial bolus af heparin gnskes.

Infusion af antikoagulationsvaeske korrigeres automatisk i den samlede
balance.
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Heparin

0 2 @ M e |

TPE Behandlingsparametre i . .
: Sy | > Kontrollér de forudindstillede
i3] O TMP He?:rln Heparlnhol:_ls - Plnn:'a rate EI:Tilnow Sk::!‘eml:ow . behandlingsparametre JUSter Om
T T T N T o - :
: : il ! ngdvendigt behandlingsparametrene.
[E— WVarmer Mélvolumen
: _ Se— i . > Temperatur:
LY TERLE  e—— g Teend substitution eller plasmavarmeren.
m (O
o

4.4.5.4 UF skylning

@:

Advarsel

Risiko for patienten pga. varmetab via de ekstrakorporale
kredslgb, hvis temperaturen pa plasma substitutionsvaesken
er for lav

Haemodynamisk ustabilitet som felge af reduktionen i kroppens
kernetemperatur.

> Forvarm plasma substitutionsvaesken til mindst 20 °C inden
behandling.

> Udfer behandlingen ved rumtemperatur pa minimum 20 °C.
> Teend for varmeren.

> Undga traek under behandlingen.

> Jeevnlig overvagning af patienttemperatur.

> Tag om ngdvendigt foranstaltninger til at opretholde
patienttemperaturen sdsom brug af elektriske taepper.

Bemaerk!

For at undga beskadigelse af proteinerne i donor plasma er varmen i
TPE behandlingen blevet reduceret. Temperaturen pa insertionsstedet
afthaenger blandt andet af den omgivende temperatur (se kapitel 12 pa
side 293).

Bemaerk!

Hvis der anvendes NaCl vaeske med kun én konnektor, kontroller at der
er nok NaCl i posen.
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Heparin " 0 = s 15 w0 |
_— el gl freere— Ved NaCl vaeske med to konnektorer:
f;\ O TMP | Heparin Heparinbelus Plasma rate Blodflow Skylleflow |
o L 0ml g & sy & mee i > Frakobl returslangen fra udlgbsposen og
| S—— : forbind den med NaCl veesken.
b — i kA @ > Tryk Start for at starte UF-skylning.
m () Ved NaCl vasker med en konnektor:
0 s
> Lad de eksisterende tilslutninger veere
L UF skylning som de er.
oy 2 -Forbind eturlange med e > Tryk Start for at starte UF-skylning.
preF § = Lo dbbocdind
0 =} Niveauet i returkammeret indstilles

automatisk nar UF-skylning er feerdig.

4.4.6 Cirkulation

Advarsel
A Risiko for kontaminering som falge af undladt overholdelse af
hygiejnereglerne

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Hold forberedelses og recirkulationstid fer behandlingsstart sa kort
som muligt.

@, Bemaerk!
Hvis tilslutningen af patienten bliver forsinket, kan det ekstrakorporale
kredslgb kare i cirkulations modus i et givet stykke tid efter endt
forberedelse.

For at forhindre en for stor belastning pa slangesaettet, vil der blive taget
hgjde for cirkulationstiden under monitorering af Kittets levetid.

@ Bemeerk!
| Service modus kan det indstilles, om overgangen til cirkulation skal
finde sted automatisk (uden recirkulations konnektor) eller via en
brugerbekreeftelse (med recirkulations konnektorer).

| fabriksindstillingerne er valgt Bekraeft, da en automatisk overgang til
cirkulation kun er mulig ved anvendelse af NaCl veeske med to
konnektorer.
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Stop for cirkulation

UF skylning faerdig

Automatisk cirkulation

Cirkulation aktiv

4.4.7 Fyldning af plasma slangesystemet

Efter skylning er feerdig, stopper
blodpumpen.

Der udsendes et akustisk signal.

> Forbind indlgbs - og returslangen til
recirkulations konnektorern.

> Start cirkulationen med knappen Start.
Eller

> Tryk pa knappen Forberedelse for at
klargare fyldning af plasma
slangesystemet.

Nar skylningen er feerdig, starter cirkulationen
automatisk.

> Tryk pa knappen Forberedelse for at
klargere fyldning af plasma
slangesystemet.
Blodpumpen er stoppet.

Efter tryk pa knappen Pafyld plasma Start er det ikke muligt at vende
tilbage til cirkulation. Plasmafyldning gennemfgres, efter blodpumpen
stopper efterfulgt af Patient tilkobling.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022
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Blodpumpen er stoppet.

> Luk klemmen (hvid) pa slangen til NaCl
posen pa veegt 1.

> Laeg plasmaposen pa vaegt 2, eller haeng
den pa plasmastativet, og forbind
plasmaslangen.

> Indtast maengden af de abnede
plasmaposer (se anden skaerm).

> Tryk pa Start for at starte fyldning af
plasma slangesystemet.
Substitutionspumpen leverer 270 ml.

Foret & Med knappen Fortsaet kan cirkulationen
; fortseettes.

Blodpumpen er stoppet.

> Start blodpumpen med knappen Start.
Blodpumpen kgrer indtil den optiske
detektor detekterer blod.
Giv heparinbolus hvis ngdvendigt.
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Den optiske detektor har detekteret blod.

Blodpumpen er stoppet.

> Tryk pa Start for at starte forberedelse af
plasma filtration.

Filterkonditionering med blod.
Substitutionspumpen og filtratpumpen
er stoppet.

Overgang til filterkonditionering med plasma
sker automatisk.
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Filterkonditionering med plasma.
Substitutionspumpen kontrolleres
automatisk, indtil indstillede mal er naet.

4410 Behandling

4.4.10.1 Behandlingsskaerm

Behandlingsskaermen vises under hele
behandlingen.

| informationsfeltet vises vigtige

behandlingsdata:
Tryk- / Alarm historik
Naeste intervention
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4.4.10.2 Menuer

Heparin
5 Menuer

pause

45 =

HaRaralige”

——
AFSLUTINIG AF
BEHANDLING. HETORK

- Plasma rate i
L

10

mbmin
10

4.4.10.3 Historik

Heparin

TPE Historik
m o.f 1 Vgt data I L Vgt data histosik | | Hiendebser l
. 30 xf 9 = :
: IE Axtus] b'h.ﬂdlm I:Iilc,s‘“‘I=I n_;j‘od‘ “angh,
—— Start: TPE 02,07.2021 08:29 00:01
5 T —
d Udskiftet plasma 100 |
: ﬁ C] Heparinbolus volumen 0,0 mi
_ 40 m: # Kontinuerlig heparin volumen 0,0 mi
p— 4
. preF |
45 = d 00:05 t:min
s | Filter levetid 00:00 t:min

PATENT

G et rnn sk

o

T, —
AFSLUTIHNIG AF
BEHANDLING.

HETORK

;

- Plasma rate
L

10

mbmin
10

SYSI1EM
PARAMETRE

Der kan veelges fglgende menuer:
Indstil niveau i returkammeret:
Haeve og seenke niveauet i
returkammeret.
Afbryd forberedelse:
Demontering (bruger)/fiernelse
(apparat) af slangesaettet under
forberedelse.
— Behandlings- pause:
Pausere en behandling.
— Sla vejning fra / Sla vejning til:
Sla vejning fra og til.
— Sprgijteskift:
For at skifte heparinspragijte.
— Poseskift:
Skift af plasmapose.
— Plasma beregner:
Til kalkulering af plasma, der skal
udskiftes.
— Sla blodleekage detektor fra:
Sluk blodlzekagemonitorering og
teend igen.

Detaljeret beskrivelse af de viste menufelter
(se kapitel 4.7 pa side 164).

Folgende faner kan veelges:
— Veegt data

— Veegt data historik

— Heendelser

(se kapitel 4.8 pa side 185)
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4.410.4 Systemparametre

Heparin

TPE Systemparametre

# T

M o : Blodfiow
30 Tryk Apparat information Anvendelse ey
it — 100
 — S Bruger indstillinger Basis indstillinger

—,

SYSIEM
FARAMETRE

SEHAIIDL G M e

4.4.10.5 Udferelse af plasmapose skift

Heparin

TPE Behandling
- . . .
TMP Habarh Aktuel pose
1 m : ep; " Restvolumen Rest. tid
Ay 30xof 1 0w ! i i sk
= == P20 20 02:00
—_— ! I Udskiftet plasma Milvolumen  roserende
3 i ml ml tmin
= H = 2000 0400
™ - .. ¥ —— -
i i E : Plnl:a Fate
- 40 =0 10
: Lo it | [ st ervon |
ot mindre 3min  Plasmaposeskift
Mere 15min Filtratposeskift
2 end - Heparin sprajteskin
llmminwﬂ-

—
: S AFsLuTH

IANDLING W
BERAIL M i

WETORIK

PARAMETRE

| menuen Systemparametre kan der
foretages indstillinger via knapperne, der er
vist med blat (se kapitel 4.9 pa side 190).

For at aktivere de gra knapper kraeves et
UserCard eller ServiceCard.

Naeste intervention vises, hvis
plasmaposen skal udskiftes inden for
3 minutter.

> Veelg menuen Poseskift (se kapitel 4.7.8
pa side 177).

Eller

> Vent, til meddelelsen Plasmapose tom
vises.
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Bekramn

En meddelelse vises pa skaermen,
nar plasmaposen er tom.

> Tryk pa Start for at abne
poseskiftmenuen.

> Udfaer poseskift iht. beskrivelsen.
Vejning er slaet fra.
Vaer opmaerksom pa at vaeskerne
fordeles korrekt pa veegtene.

> Indtast den nye maengde for de dbnede
plasmaposer.

> Tryk pa Bekraeft for at vende tilbage til
behandlingsskaermen.
Vejningen startes automatisk.

Tryk pa Afbryd for at annullere plasmapose
skiftet.

Den indtastede plasmameengde
anvendes ikke.
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4.4.10.6 Udfeorelse af filtratposeskift (TPE)

Heparin —r— 1M %0 e % 0me
TPE Behandling dol T L . . .
. S mnl-—l Et filtratposeskift vises.
li\ TMP ¢ Heparin — oluﬂ*::ﬂw: g Blodflow l
300 - min vm " r:n;u i ifti i
- 30 O gy S e, 100 > Udfer posegklft iht. l?esknvelsen.
: e o Vejning er slaet fra.
— 0 L _ Udskiftet plasma Malvolumen behandltid
' _— 1000 3500 044D a > Vent, indtil Filtratpose fuld vises.
w0 - > Tryk pa Bekraeft for at vende tilbage til
i dd= 10 behandlingsskaermen.
_ ﬁ Behandling fortsaettes med gaeldende
. | Filtratpose fuld LD veegt pa hver skiftet pose. Vejning
ey W d startes automatisk.
. | - Luk klemmer (gui) pa filtratslange og pé filiratpose
ver | | AEEE =
4 - ng filtratpose pd vegt 3og 4
- 45 :mﬁmm:lmamon ﬁ
| AR

BERAIILING

4411 Afslutning af behandling

4.4.11.1 Forbered afslutning af behandlingen

Heparin

TPE Atslutning af behandling

- . | > Veaelg AFSLUTNING AF BEHANDLING
- TMP | Blodflow | . .
Bty _ on o | i menulinjen.
R o — ﬂ > Tryk Udskift for at afslutte behandling
e B | med resterende plasma.
i & ,I..=,m.,..=.l, Med knappen Fortsat kan behandlingen
_ 40% w | fortseettes.
s 'iﬁ"ﬂ I Tryk Kasseér for at skifte direkte til menuen
; g et g S BERancingen } Afslutning af behandling uden udskiftning
oF ; Ehenlete il b el s L bl el e ool —— af resterende plasma (se kapitel 4.4.11.3 pa
] side 134).
| Resterende plasma Eehandling Resterende plasma F—
) G G ™

BERANDLWG

o WSTORIK

FARAMETRE |

@ Bemaerk!
Resterende plasma skift er deaktiveret under szerlige betingelser.
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4.4.11.2 Skift af resterende plasma

> Tryk pa Stop for at stoppe
substitutionspumpen.
Vejning er slaet fra.

Med knappen Tilbage kan der skiftes til
skeermbilledet Forbered afslutning af
behandlingen.

RN Stop

> Placer NaCl pa veegt 1, og forbind.

> Luk klemmen (hvid) pa plasmaslangen til
plasma pa veegt 2.

> Tryk pa Start for at starte udskiftning af
resterende plasma.
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Den resterende maengde vises.
Substitutionspumpen leverer 270 ml.

Tryk pa Afslut for at afslutte udskiftning af
resterende plasma.

Arsior

> Tryk Bekraeft for at afslutte behandling
med tilbagegivning af blod.

Tryk pa Bekraeft under Uden blod retur og
Blodpumpe Stop i det efterfalgende
skeermbillede for at fortseette til Frakobl
patienten! (se kapitel 4.4.11.5 pa side 137).
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® Afslutning af behandling uden udskiftning af resterende plasma
- L e esr— “ > Tryk Bekraeft for at afslutte behandling

n *‘w?j : TMOZE med tilbagegivning af blod.

o t Tryk pa Tilbage for at returnere til Forbered
—ﬁ L afslutning af behandlingen.

S Tryk pa Bekraeft under Uden blod retur og
_ 40 Blodpumpe Stop i det efterfalgende

' = _ skeaermbillede for at fortseette til Frakobl

3 Afslutning af behandling uden udskiftning af resterende patienten! (se kapitel 44115 pé side 137).

d i Nar "Uden blod retur” eller PJ:’:: o d lmngere muligt at

| pr=F i . udskifte resterende plasma.

_ 45mf |

i : Uden blod retur Returnering af blod

=g —

—
e AR o s i AFSLUTHING AF

| senALIG FARAMETRE

||||||

4.4.11.4 Afslutning af behandling med returnering af blodet

Heparin . —T-
TPE Afslutning af behandling LA
- R | > Stop blodpumpen med knappen Stop.
[ ] o TMP Heparin Heparinbelus Varmer B:?:e‘w i . .
y 0L L, Ok 10 Start TIL 100 Tryk pé& Tilbage for at vende tilbage til
bl 1 i s Wit Mesirende _ skeaermbilledet hvor returnering af blod kan
: !_I__!t 35’“[‘]0 mi tmin V&Iges
e S -
i i O Plasma rate
{, 4050 3
; Afslutning af behandling med returnering af blod
* Ved tryk pa "Stop™ kan den aktuelle behandiing ikke l@ngere
praF
= 45 o
Blodpumpe

BERANDLIG
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> Frakobl indlgbsslangen fra patienten,
og tilslut den til NaCl veesken.

> Tryk pa Start for at starte reinfusionen.
Blodflowet er begreenset til 100 ml/min.

Returnering af blod stopper automatisk,
nar den optiske detektor detekterer NaCl.

Med knappen Pause kan reinfusionen af
blodet pauseres.

Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
returnering af blod.

Afsiut
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> Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
returnering af blod.

Med knappen Fortsaet kan der reinfunderes
yderligere 100 ml NaCl vaeske.

Denne procedure kan gentages.

> Frakobl patienten.

> Start demontering af slangesaettet med
knappen Fjern.
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4.4.11.6 Demontering af slangesezettet

Advarsel
A Risiko for krydskontaminering som folge af kontaminerede
forbrugsartikler

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Forbrugsartiklerne skal bortskaffes efter behandlingen under
overholdelse af forskrifterne for handtering af potentielt
kontaminerede materialer.

T
TPE eparin Afslutning af behandling |

> Demontere slangesaettet.

I menuen Historik kan behandlingsdata og
haendelser ses.

> Sluk apparatet med knappen Sluk.

Demontere slangesaettet

-Fjern trykkapsler fra trykkapsel enheder
- Weegt data kan ses | Historik

ATSLUTMNG AF © '
| - - . sysTEM
1 vowanoLG g meToRK AMETRE
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4.5

4.5.1

Padiatriske CRRT behandlinger

Generel beskrivelse af procedurerne for Peed CVVHD 8 kg til 16 kg og
Paed CVVHD 16 kg til 40 kg med bemaerkninger om forskellene mellem
de enkelte behandlingsmodi.

Taende apparatet og start af funktionstesten

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

multiFiltrates

Software version 6.0 DA
02.07.2021 08:04

Behandlingsmodi

Funktionstest

Alle veegte skal vaere uden belastning.

> Taend apparatet med knappen Taend /
Sluk.

Softwareversion, dato og tid vises.

> Start funktionstesten med knappen Start.
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4.5.2 Valg af behandlingsmodus

Pad CVVHD 8'kg

P=d CYVHD16'Kg

Fortsat

Beholde

> Veelg behandlingsmodus.

Med knappen Fortsat kan den foregaende
behandling fortsaettes.

> Bekraeft og bibehold data fra forrige
behandling Beholde.

Eller

> Tryk Slet for nulindstille data fra forrige

behandling til 0.
Patient-ID og Case ID slettes ikke.

> Bekreeft det foregaende valg "Beholde”
eller "Slet" med knappen OK.

140
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4.5.4 Opstartsbetingelser

Pad CVVHD Heparin

ehandlingsmodi
8.8k Behandling

0 M @ oM e

Opstartsbetingelser for
P=d CVVHD 8 - 16 kg

Dialysat Calciumholdig
P proj Fr Injectomat 50 mi
Filtratpose 1 filtratpose 101

Er opstartsbetingelserne
plyldt?

> Kontrollér at vaeskernes sammensaetning
stemmer overens med informationerne pa
skaermen.

> Tryk pa OK for at bekraefte
opstartsbetingelserne.

Med knappen Tilbage returneres til valg af
behandlingsmodi.

Advarsel

Risiko for patienten pga. varmetab via det ekstrakorporale

kredslgb, pa grund af lav omgivende temperatur og lave dialysat-/
substitutionsvaskeflow

Hvis den omgivende temperatur er for lav, eller dialysat-/
substitutionsflow er for lave, kan det medfgre hypotermi hos patienten.

> Udfer behandlingen ved rumtemperatur pa minimum 20 °C.

> Udfar behandlinger med dialysat-/substitutionsflow < 600 ml/t ved
en rumtemperatur = 25 °C.

> Teend for varmeren.

> Undga traek under behandlingen.

> Jeevnlig overvagning af patienttemperatur.

> Tag om ngdvendigt foranstaltninger til at opretholde
patienttemperaturen sdsom brug af elektriske taepper.
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4.5.5 Montering af kassette

Folgende knapper kan bruges under
° o ° o i opsaetningen af kassetten:

Pad CVVHD Heparin

Skift til naeste trin med knappen @.

STSTEM.-
PARAMETRE

Skift til slutningen af vejledningen med
knappen Q.

Skift til det tidligere trin med knappen (<}

Skift til begyndelsen af vejledningen med
knappen Q.

@ Bemaerk!
multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD bruges til behandlingerne Pzed
CVVHD 8 kg til 16 kg og Paed CVVHD 16 kg til 40 kg.

Forberedelse [

> Heeng kassetten pa iht. beskrivelsen.

Montering af kassette > Fastger filteret i filterholderen.

1. Haeng MaCl pa dropstangen (haje)
2. Sestfiteret | fikerhokderen og drej til siden
3, Fold kessetten ud og heeng den pa knageme pé spperatet

> Skift til naeste trin med knappen @.

S T
|
L]
Godkendt behandiings Kit:

multiFittratePRO Kit Paed HD 400

4.5.51 Montering af retursystem

Advarsel
A Risiko for luftembolier pa grund af manglende funktion af
luftdetektoren

Koaguleret blod (koagel) i slangesaettet, urenheder og/eller fugt
i luftdetektoren kan medfere, at luftdetektoren ikke virker korrekt.

> Sgrg for, at luftdetektoren er ren og ter.

> Der ma ikke anvendes ultralydsledende genstande eller veesker
i luftdetektoren.
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Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangesaettet

Hvis slangeseettet ikke er monteret korrekt, kan det medfere at luft
detekteringssystemet ikke virker.

> Ved montering af slangen i luftdetektoren/den optiske detektor skal
slangen veere helt inde i slangeholderen.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangeszettet

> Indseet slangen korrekt i slangeklemmen.

> Fjern ikke slangesaettet fra slangeklemmen under behandlingen.

Pad CVVHD Heparin i
Forberedelse

> Monter retursystemet iht. beskrivelsen.

|

Retursystem > Skift til naeste trin med knappen 0.

1. Monter returkammarat | niveau datektoren

2. Inctsat returslangen | optisk deteltor / luftdetekior samt
raturklammen (b6}

3. Heeng den tomme udisbspose pa dropstangen (here)
4. Forbind retur tryktransducer [a)
5. Menter fitertiisitning (Bi&) pd hRerat
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4.5.5.2 Montering af indlgbssystem

Pad CVVHD Heparin

Forberedelse I

> Monter indlgbssystemet iht. beskrivelsen.
Kontroller at korrekte kassetten er

i s monteret i forhold til den valgte
1. Inctseet fiksaringsstykket (red) | blodpumpe, indtil signalet behandling.

hares. Luk blodpumpedar
2 s indabstyidapsal | njdepsel arned (o) > Skift til naeste trin med knappen @.

NaCl flaske shkal klsmme (rad] kabies i

3, Nér der
indlabsslangen

4. Monter indlabsslangen | indiabsklammen (red) og forbind
med NaCl

5. Inctsaet prae-filter trykkapsel | trykkapsel anhed (c)

& Monter filtertilsiming (rad) pé filterat

@) Bemaerk!
Efter farste fikseringsstykke er monteret kan kassettesystemet kun
demonteres via (Menuer / Afbryd forberedelse (se kapitel 4.7.2 pa
side 164)).

4.5.5.3 Montering af filtratsystem

Advarsel
A Risiko for kontaminering som felge af beskadigede poser
Safremt en pose tabes kan der ga hul pa den.

> Skub filtratposen sa langt ind pa veegtkrogene pa nederste vaegt
som muligt.
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> Monter filtratsystemet iht. beskrivelsen.
Filtratpose overvagningen kan indstilles
i Systemparametre fra 5 | til 10 I.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.5.5.4 Placering af vaesker

@ Bemaerk!
Nar vaeskerne placeres pa vaegtene, skal posetilslutningerne vende
bagud og indad.

> Laeg vaeskerne pa vaegtene iht.
beskrivelsen.
Maksimum 12 kg for hver vaegt.

> Skift til naeste trin med knappen @.

4.5.5.5 Montering af dialysatsystemet

@ Bemaerk!
Nar varmeposerne indseettes i varmeren, veer opmeaerksom pa korrekt
farvekodning.
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Ped CVWHD  Heparin Forberedelse l

> Monter dialysatsystemet iht. beskrivelsen.

Dialysatsystem > Skift til naeste trin med knappen 0.

1. Incisaet fikseri i {gren), indil signal
hares. Luk pumpedar

2. Forbind filterkonnektor (gran) til filer

3, Marmer (gron); tresk varmepose (gren) nedad | varmeren og
indseet markenng (gran) i holdersn

4. Forbind dialysatslange med oplesningarms

PATENT

4.5.5.6 Opsatning af heparinsprgjte

Advarsel
A Risiko for over eller under heparinisering.

Lave infusionshastigheder kan resultere i over- eller under
heparinisering som fglge af ungjagtigheder i heparinpumpen.

For at sikre, at heparinsprgijtens infusionshastighed er ngjagtig,
> skal hastigheden indstilles til over 1 ml/t.

> heparinkoncentrationen i sprgjten skal veere justeret i forhold til
infusionshastigheden.

@ Bemaerk!
Der ma kun anvendes den sprgjtetype som vises pa skaermen. Typer af
sprgjter kan indstilles i Brugerindstillinger.

@ Bemaerk!
Veer opmeerksom pa felgende ved opsaetning af heparinsprgjten:
— Sprajtens vinger skal befinde sig mellem spandearmene og bgjlen.
— Bunden af stemplet skal befinde sig mellem klemmerne pa grebet.

L, Tips

N Heparinsprgjten kan installeres pa ethvert tidspunkt efter opstart af
behandlingen via MENUER / Sprgjteskift (kun med aktiveret
heparinpumpe).
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> Opsaet heparinsprgijten iht. beskrivelsen.

> Skift til nseste trin med knappen @.

> Komplet opsaetning af kassette.
Hvis OK ikke kan veelges (gra),
skal oplysningerne pa skeermen falges,
og det isatte slangeseet kontrolleres.

> Bekreeft med OK at slangesaet er
monteret korrekt.

Hvis heparin antikoagulation er valgt,
vil heparinslangen automatisk blive fyldt
efter bekreeftelsen.
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4.5.6 Fyldning og skylning af kassettesystemet

4.5.6.1 Fyldning af slangesattet

Pad CVVHD Heparin

e : ——— - | > Fyld slangesaettet med knappen Start.
m i
02' Skylningen starter automatisk nar korrekt
- niveau er detekteret i returkammeret.
‘: Skylleflowet kan e&endres med pilene
- 0 vippeknappen™.
L 0
| ,, Fyld slangesattet
ﬂ - Abn klemmer o
preF | | - Knah stifterne pd veskeposer

- Kontroller, at alle forbindelser er tette

4.5.6.2 Indtastning af Patient-ID og Case ID

Forudsatning Menuen Patient dbnes automatisk nar fyldningen startes, hvis Spring

til menuen Patient er aktiveret. | modsat fald abnes menuen
Behandlingsparametre (se kapitel 4.5.6.3 pa side 149).

Pad CVVHD it Patient Fyld slangesamtiat | , . .
LT — : : : . > Kontrollér det viste Patient-ID / Case ID.
moﬂ):_ PailentD b o Felterne vil veere tomme, hvis data

100 | endnu ikke er blevet indtastet.

E

| Fosseneneise | PATENT R
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P=d CVWHD  Heparin peperrny o ppr—— [
— _ > For at e&endre eller indtaste Patient-ID /
s e — i Case ID, tryk pa det relevante felt.
L 0 100
__ | R Tee—— > Brug tastaturet for at indtaste det
B | | akreevede Patient-ID / Case ID.
_h‘ : == > .
: 'i‘aC' ﬁﬁﬁﬁﬁ : > Tryk OK for at gemme veerdien.

f;

|
d {

Pad CVVHD Heparin
P11 > Kontrollér det indtastede Patient-ID /

ﬁ!g PatlentID Case D . ke Case ID.
| v —— T - 100

e =

Patient Fyld slangesmitst [

4.5.6.3 Indstilling af behandlingsparametre

@ Bemaerk!
Heparinbolus kan anvendes, safremt en initial bolus af heparin @nskes.

Infusion af antikoagulationsvaeske korrigeres automatisk i den samlede
balance.
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Pad CVWHD  Heparin Behandiingsparametre

(] xenremoa.l

LALLM Sty
| D Vasketrak Dialysat Bladfiow Shylleflow |
0 mit it mimin Lo ;
| FRA 380 30 100
._._“IE Heparin Heparinbolus '
miit ml Stanislop E
1,5 1,0 Start =
. X P Temperatur
i) o -
0 s 38,0

|
]
¥

— =7 | Be
kil FOSSSEREDEL SE b B

4.5.6.4 UF skylning

@

Pad CVWHD  Heparin Behandiingsparametre

TARSLUTINIG AR
| BEHANDLIIG

> Kontrollér de forudindstillede
behandlingsparametre. Juster om
ngdvendigt behandlingsparametrene.

— Temperatur:
Indtast dialysat temperaturen (°C).
Via Temperatur kan varmeren taeendes og
slukkes.

Bemaerk!

Hvis der anvendes NaCl vaeske med kun én konnektor, kontroller at der

er nok NaCl i posen.

(] xenremoa.l

LR iy
| D Vesketrmk Dialysat Bladfiow Shylleflow |
0 | mit it mimin il
= FRA 380 30 100 |
._._“If Heparin Heparinbolus ﬁ
I miit ml Snaiisiop E
1,5 1,0 Start =
. P Temperatur
5] o s
0 s 38,0
¥ ———

UF skylning

-Wend filteret og kontroller, at det sidder korrekt
- 300 mi NaCl skal anvendes

= [
| FOSSERFDEL SE PATENT

TARSLUTINIG AR
| BEHANDLIIG = 1o

Ved NaCl vaske med to konnektorer:

> Frakobl returslangen fra udigbsposen og
forbind den med NaCl vaesken.

> Tryk Start for at starte UF-skylning.
Ved NaCl vaesker med en konnektor:

> Lad de eksisterende tilslutninger veere
som de er.

> Tryk Start for at starte UF-skylning.

Niveauet i returkammeret indstilles
automatisk nar UF-skylning er feerdig.
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4.5.7 Cirkulation

A

Advarsel

Risiko for kontaminering som folge af undladt overholdelse af
hygiejnereglerne

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Hold forberedelses og recirkulationstid far behandlingsstart sa kort
som muligt.

Bemaerk!

Hvis tilslutningen af patienten bliver forsinket, kan det ekstrakorporale
kredslgb kare i cirkulations modus i et givet stykke tid efter endt
forberedelse.

For at forhindre en for stor belastning pa slangeseettet, vil der blive taget
hgjde for cirkulationstiden under monitorering af Kittets levetid.

Bemaerk!

| Service kan det indstilles, om overgangen til cirkulation skal finde sted
automatisk eller via en brugerbekraeftelse.

| fabriksindstillingerne er valgt Bekreeft, da en automatisk overgang til
cirkulation kun er mulig ved anvendelse af NaCl vaeske med to
konnektorer.

° Stop fer cirkulation
Pad CVVHD Heparin ’
Bel dl ] . .
Sl e — | Efter skylning er feerdig, stopper
ri\ Y Ves::ll':k Ui:l:flxn EI:?::W Sk::!‘!ml:ow |r b|0dpumpen .
_ ERA 380 30 % Der udsendes et akustisk signal.
e e i > Forbind indlgbs - og returslangen til
SIS — 1 . —_— recirkulations konnektorern.
. P Temperatur
e - > Start cirkulationen med knappen Start.
. Eller
o UF skylning feerdig ) ) )
w'=' o > Start patienttilkoblingen med knappen
! . i
T Forberedelse.
- 0 7=af
Patient tilkebling Cirkulation
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® Automatisk cirkulation

Nar skylningen er faerdig, starter cirkulationen
automatisk.

> Forbered patient tilkoblingen.

> Stop blodpumpen med knappen
Forberedelse.

Forbered

e e
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4.5.8 Tilkobling af patienten, nar det ekstrakorporale kredslgb er primet med

blodsubstitution

A

Hvis det ordineres af laegen, kan det ekstrakorporale kredslgb primes
med blodsubstitution. For at sikre apparatets drift skal de forskellige trin
udfgres i den angivne reekkefglge.

Advarsel
Risiko for overdosering af heparin

Efter priming med blodsubstitution er indledende recirkulation ikke
mulig.

> Patienten ber veere fuldsteendig kanyleret.
> Patienten ber veere klar til CRRT behandling.

> Tilslut patienten straks efter gennemfart priming med
blodsubstitution.

Advarsel
Manglende volumen som falge af ekstrakorporal blodvolumen

For at modvirke manglende volumen kan det ekstrakorporale kredslgb
primes til ansket kapacitet med blodsubstitution. | sa fald skal falgende
punkter bemaerkes:

> Det ekstrakorporale blodvolumen bestar af blodvolumen i det
anvendte slangesaet samt i filteret. De relevante volumina er angivet
i den tilhgrende brugervejledning og skal tages herfra.

> Fyld det ekstrakorporale kredslgb med blodsubstitution i tilsvarende
maengde.

Eksempel pa beregning af ekstrakorporal blodvolumen til Peed CVVHD
kittet:

Slangesaettets blodvolumen 61 ml + AV400S slangesaettets
blodvolumen 52 ml = 113 ml ekstrakorporal blodvolumen

Advarsel
Vaskebolus ved returnering af blod

| behandlinger, hvor det ekstrakorporale kredslgb er primet med
blodsubstitutionsoplgsning, medfgrer returnering af blod en positiv
vaeskebalance.

> Pausere behandlingen uden returnering af blod.

> Afslut behandlingen uden returnering af blodet.

Den behandlende lzege vil muligvis afvige fra dette afheengigt af den
kliniske situation.
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Pad CVVHD Heparin
Behandlingsparametre Cirkulasion
CHLLO | Blodpumpen er stoppet.
- O Vamsketrask Dialysat Blodfow suﬂ::ow i
0 il it el 100 | > Klarger blodsubstitutionsoplgsningen.
._._“IE Heplarin II»ieparlnl:u:\lus ' > Hang den klargjor‘te
mit mi Start/stop E . . . ° .
1,5 1,0 Start = blodsubstitutionsoplgsning pa hgjre
i- o; Temperatur drOpStang
| B
s "L I > Kobl indlgbsslangen (red) til
| | blodsubstitutionsoplgsningen, abn
| Patient tilkobling
—_— klemmen.
w | F til eller forbind indieb og returslangen samtidig
praeF 0 MET I FAIpapcesaigs od MeTme R o8 uaitoae > Start blodpumpen med knappen Start.

Cirkulation

Blodpumpen kgrer indtil den optiske

detektor detekterer blod.
Blodpumpe

TARSLUTINIG AR
| BEHANDLIIG

Ped CVVHD  Heparin Behandlingsparameire Patiant tikobling l
LR
ﬁ i Vasketrak Dialysat Blodflow |
0 x miit i Lo O
FRA 380 2

> Hvis der detekteres blod (meddelelse
2404 eller 7401 vises), kobles
indlgbsslangen og returslangen til
patienten.

> Ved brug af blodsubstitutionsoplgsninger,
der ikke udlgser bloddetektering, stoppes
pumpen igen, nar det ekstrakorporale
kredslgb er fyldt med
blodsubstitutionsoplgsning. Forbind

indlgb- og returslange til patienten.

— Heparin Heparinbolus
| mit mi Staiisiop
1,5 1,0 Start
. X P Temperatur
m s
m—_— 38,0
| —
|
| !E Blod detekteret
w . -Sifremt det ikke allerede er gjort,
preF i - Huyis systemet er blevet primet med
I3 reuturslangen til patienten
. Om
{ i Behandiing
|
-_ul Lo

> Start behandlingen med knappen Start.

CAFSLUTINIG AF
| seHANDLIG
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4.5.9 Tilkobling af patienten nardet ekstrakorporale kredslgb ikke er primet med

blodsubstitution

Pzd CVVHD it Behandlingsparametre Cirkulation E
P10
- Q Vsketrak Dialysat Blodflow Shylleflow
0 x| miit i mimin Uit
FRA 380 30 100

Heparin Heparinbolus

W mit mi Sxai/siop .
: 1,5 1,0 Start =
; . X ¥ .Tamperaim =
"] gsic

= Patient tilkobling
“ F til eller forbind indleb og retursiangen samtidig
| preF 1 - Abn klemme (red) pé indlebsslange og kiemme (blé) pa returslange
H og
0 =g
Cirkulation Blodpumpe
20z

SLUTHIIE AF
BEHANDLIIG.

Ped CVVHD  Heparin Behandlingsparameire Patiant tikobling E
i| o Vasketrak Dialysat Blodflow
0 00} o

miit mid
FRA 380 i
EE——— ——

Heparin Heparinbolus

| min ml Start/siop
; 1,5 1,0 Start

7 . ¥ Temperatur
D
500

| 'c
0w 380
——
= Blod detekteret
“ | - Sifromt datikke allerads er glort,
| preF | . - Hvis systemet er blevet primet med g

reuturslangen til patienten

Behandiing

SLUTHIIE AF
BEHANDLIIG.

Blodpumpen er stoppet.

> Start blodpumpen med knappen Start.

Blodpumpen kgrer indtil den optiske
detektor detekterer blod.
Giv heparinbolus hvis ngdvendigt.

Med knappen Fortsat kan cirkulationen
fortsaettes.

Den optiske detektor har detekteret blod.
Blodpumpen er stoppet.

> Start behandlingen med knappen Start.
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4.5.10 Behandling

4.5.10.1 Behandlingsskaerm

Pzd CVWHD  Heparin Behandling t : ;
P —— Behandlingsskaermen vises under hele
L, il W e behandlingen.
—E FRA 380 20 |
G S S — | informationsfeltet vises vigtige
— Heparin Temperatur T URBF A
o o - o | behandlingsdata:
Ly 0 -—.i_—m Tryk- / Alarm historik
w0 Vejning . Naeste intervention
40 (ﬂl: ‘I.:“..
- i 0,00 00:05
_\-lel..f.&inmhhurlk. | Nesto intervention l
ey 0

Nar behandlingen er pabegyndt, kan

blodflowet justeres med vippeknappen:

— Infusionshastigheder fra 10 ml/min til
50 ml/min kan indstilles med intervaller af
1 ml/min.

— Infusionshastigheder fra 50 ml/min til
100 ml/min kan indstilles med intervaller
af 5 ml/min.

— Infusionshastigheder fra 100 ml/min til
200 ml/min kan indstilles med intervaller
af 10 ml/min (kun i behandlingsmodus
Pad CVVHD 16 kg til 40 kg).

156 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 4: Betjening

4.5.10.2 Menuer

Pad CVVHD Heparin Y
Menuer u l

} Heramalinge Blodflow !

pause "';;" )
———

% E

=

i D Niveau |

farberedelse

i
=

Hilicin s

—_—
J — S — '
PATENT . BEHANDLIIG 1 memen s

! ramamETRE | NOLMG || HESTORK

4.5.10.3 Historik

Pad CVVHD Heparin e
8.8 Historik / l
L] I - -
m of‘ L Vegtdeta I . Vegrdatabistoik | | Hmendebser l B:"::" -
30 xaf = e }
| Aktus) behandiing ” Is‘mltl D.OI':‘DUG —
= ate s aig
o — Start: Pmd CYVHD B kg 02.07.2021 08:06 00:00 -
] —— [
d Velning 000 |
& Cl ! Dialysat volumen 0,00 |
40 o i Vasketrak 000 |
1 | Heparinbolus volumen 0.0 mil
:F Kontinuerlig heparin volumen 0.0 mi
pe—{
praeF |
45 Behandlingstid 00:05 t:min
s | | Filter levetid 00:05 t:min
I[ ‘il ek
=" e
- — © —

PATENT | Doares BEHANDLIIG | wewen  JATEUTRATARY

- FuemtHEESE PARAMETRE | | HsTORK

PARAMETRE

Der kan veelges fglgende menuer:
Indstil niveau i returkammeret:
Til ggning af niveauet i returkammeret.
Til seenkning af niveauet i
returkammeret.
— Afbryd forberedelse:
Demontering (bruger)/fiernelse
(apparat) af slangeseettet under
forberedelse.
— Behandlings- pause:
Pausere en behandling.
— Sla vejning fra / Sla vejning til:
Sla vejning fra og til.
— Sprgjteskift:

For at skifte heparinsprgijte.

— Pleje:
For at starte Pleje modus.

— Poseskift:
Skift af dialysatposen og temning af
filtratposen.

Detaljeret beskrivelse af de viste menufelter
(se kapitel 4.7 pa side 164).

Falgende faner kan veelges:
— Veegt data

— Veegt data historik

— Heaendelser

(se kapitel 4.8 pa side 185)

Med tryk pa knappen Nulstilling vaegt data
nulstilles alle hidtil anvendte
vaeskemaengder. Behandlingstiden og
filterlevetiden nulstilles ikke.
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4.5.10.4 Systemparametre

Pzd CVWHD  Heparin Systemparametre

L]
m:“}o‘ Tryk Apparat information
- =
P— “ Bruger indstillinger Basis indstillinger
S

e —
HETORK

————
© AFSLUTIING AF &
BEHANDLNG |

4.5.11 Afslutning af behandling

4.5.11.1 Forbered afslutning af behandlingen

Pad CVVHD Heparin

816 Alslutning af behandiing

N

Forbered afslutning af behandlingen

Lonemmnc}
ﬂ i ring af blod vil i #n positiv hvis det
1 er blevet primet med en

Uden blod retur Behandling Returnering af blod

ol G G

| menuen Systemparametre kan der
foretages indstillinger via knapperne, der er
vist med blat (se kapitel 4.9 pa side 190).

For at aktivere de gra knapper kraeves et
UserCard eller ServiceCard.

> Veelg AFSLUTNING AF BEHANDLING i
menulinjen.

> Tryk Bekraeft for at afslutte behandling
med tilbagegivning af blod.

Med knappen Fortsaet kan behandlingen
fortsaettes.

Tryk pa Bekrzeft under Uden blod retur og
Blodpumpe Stop i det efterfelgende
skaermbillede for at fortsaette til Frakobl
patienten! (se kapitel 4.5.11.5 pa side 161).
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4.5.11.2 Afslutning af behandling med returnering af blodet

Advarsel
A Positiv vaeskebalance ved at eage mangden af returneret blod ved
afslutning af behandlingen

Hvis blod reinfusionsvolumen ages ved afslutning af behandlingen
(som et resultat af fortsat returnering af blod, efter detektering af NaCl),
kan det resultere i en positiv vaeskebalance.

> Der skal tages hgjde for blod reinfusionsvolumen ved indstilling af
ultrafiltrationen.

Advarsel
A Vaskebolus ved returnering af blod

| behandlinger, hvor det ekstrakorporale kredslagb er primet med
blodsubstitutionsoplgsning, medfgrer returnering af blod en positiv
vaeskebalance.

> Pausere behandlingen uden returnering af blod.

> Afslut behandlingen uden returnering af blodet.

Pzd CVWHD  Heparin : |
Afslutning af behandling " i

— > Stop blodpumpen med knappen Stop.

i 0 escgsinn. Vejning er sléet fra.
- 0% 30 |

J ﬁ Tryk pa Tilbage for at returnere til til Forbered

pr— Al afslutning af behandlingen.

I'i'l 1
-
— Afslutning af behandling med returnering af blod
ey 1 Ved tryk pé "Stop” kan den aktuslie behandling ikke fortsmttes.

Returnering af blod vil i en positiv hvis det

preeF ef blevet primet med en blodsubstitutionsoplesning.

. 45m
Blodpumpe

" AFSLUTHING AF |

o MERERT T erannLiG
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4.5.11.3 Start returnering af blod

> Frakobl indlgbsslangen fra patienten, og
tilslut den til NaCl vaesken.

> Tryk Start for at starte reinfusionen af
blod.

Blodflowet er begreenset til 100 ml/min.

Returnering af blod stopper automatisk, nar
den optiske detektor detekterer NaCl.

Med knappen Pause kan reinfusionen af
blodet pauseres.

Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
returnering af blod.

160
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4.5.11.4 NaCl er registreret

Arsior

> Tryk pa knappen Afslut for at afslutte
returnering af blod.

Med knappen Fortsaet kan der reinfunderes
yderligere 15 ml NaCl vaeske.

Denne procedure kan gentages fem
gange.

> Frakobl patienten.

> Start demontering af slangesaettet med
knappen Fjern.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DA 14A-2022
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4.5.11.6 Demontering af slangesezettet

Advarsel
A Risiko for krydskontaminering som folge af kontaminerede
forbrugsartikler

Der er risiko for spredning af mikroorganismer.

> Forbrugsartiklerne skal bortskaffes efter behandlingen under
overholdelse af forskrifterne for handtering af potentielt
kontaminerede materialer.

Pad CVVHD Heparin
8.16kg

Afslutning af behandling i

> Demontere slangesaettet.

I menuen Historik kan behandlingsdata og
haendelser ses.

> Sluk apparatet med knappen Sluk.

Demontere slangeszttet

- Fjern trykkapsler fra trykkapsel enheder
-Vemgt data kan ses i Historik

i e ————
| P — * AFSLUTHING AF &
L TR
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4.6 Grafisk billede af behandlingen

4.6.1 Tryk-/ Alarm historik

CVVHDF Heparin

Behandling

| Tryk-/ Alarm historik vises trykkene i
tidsmaessigt forlgb. Tryk- / Alarm historik kan

M Q Visketrk  Substitution  Dlalysat

| 30 x0 miit mit miit . .
= | Lo 0 s konfigureres i Systemparametre.
"—,_" Heparin Calciumdosis ~ Citratdosis . i
__i .. ... Med knapperne © © «kan tidsvinduet
i‘ = Vejning Behandiings- rykkes'
tid

|, 40%) 0,30 | 02:08

4.6.2 Naeste intervention

CVVHDF Heparin

Behandling

| Naeste intervention vises de forestaende

iI:lmC) e e s bruger interventioner i kronologisk orden.
- Ptk 10 1000 2000 ) ) ) .
e oy Hvis den naeste intervention er om mindre
g T end 15 minutter vil Naeste intervention
- m— m— komme frem i forgrunden (pa behandlings
Vejnin
| ti‘uch i skaermen).
ﬁ Mere 30min  Filtratposeskift
end 30min  Dialysatposeskift

- ; 1t C.hltlum pose_nkll'l

| preF i 23’.‘«'23532'.‘:‘».«."

E PATENT
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4.7 Menuer

4.7.1 Indstil niveauet i returkammeret

CVVHDF Heparin Menuer P % W @ w g-..— . . .
e _EQ ——— M—l > |ndstil niveauet i returkammeret manuelt
" : s R e | med Niveau "vippeknappen".

pause

UF/BF l

17 % E

(9]
EE
-
(w |
m
=
i
=
3
-
=
-]
1
B
2
g
T

> Veelg Afbryd forberedelse i menuer.

mn )
UQ > Fjern slangeseettet med knappen Start.
o Tryk Tilbage for at fortsaette montering af
slangesaettet.
-
| !, Afslut forberedelse
ﬂ Frakobl eventuelt patienten
| praeF o
- 0 7m§ |
; Fjern slangesattet

AFSLUTINIG AR
BEHANDLIIG

4.7.3 Behandlingspause

Behandlingspause giver mulighed for at frakoble patienten, i en
kortere periode, under behandlingen.

Advarsel
A Risiko for patienten som folge af krydskontaminering /
immunreaktion

Safremt patienten kobles til det forkerte apparat efter behandligspausen
kan det medfare krydskontaminering og fremkalde en immun reaktion.

> Efter behandlingspausen, skal man sikre sig korrekt identitet hos
patienten fgr tilkoblingen.
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Advarsel
A Risiko for kontaminering som felge af forkert handtering af
forbindelsessteder

Patogener kan traenge ind i det ekstrakorporale kredslgb.

> Anvend aseptisk teknik ved handtering af alle konnektorer i det
blodfyldte system samt i forbindelse med anvendelse af sterile
oplgsninger.

CVWHDF Heparin 1 W e W Omn
i Menuer [ i . )
e are] m-n.._.! > Vaelg Behandlings- pause i menuen.

mn O Niveau |
I‘erblndnlu

> Tryk pa Med blod retur. knappen for at
pausere behandlingen med blod
reinfusion (kan ikke veelges i TPE).

Eller

40 s Cl-Ca Information

a“
M

L
—

> Udfer behandlingspause uden returnering

af blod med knappen Uden blod retur.
Forbered behandlingspause

g 10 Med knappen Fortsaet kan behandlingen
fortseettes.

E 4 | ' e —
-_ | BEHARDUMGS. | - | | AFSLUTHING AF |
o BCEUE e { AL G P memen , ot |

4.7.3.1 Behandlingspause med tilbagegivning af blod (kun CRRT)

Advarsel
A Vaskebolus ved returnering af blod

| behandlinger, hvor det ekstrakorporale kredslgb er primet med
blodsubstitutionsoplgsning, medfgrer returnering af blod en positiv
vaeskebalance.

> Pausere behandlingen uden returnering af blod.

> Afslut behandlingen uden returnering af blodet.

Advarsel
A Risiko for kontaminering pga lang hviletid for veesken i

slangesaettet

> Behandlingspauser skal, af hygiejnemaessige grunde og under
overholdelse af lokale foreskrifter vaere sa kort som muligt.
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@ Bemaerk!
Direkte adgang til behandlingspause med returnering af blodet kan
opnas, safremt den optiske detektor ikke laengere detekterer blod under
behandling, og Behandlingspause med tilbagegivning af blod startes.

CVWHDF Heparin

=j l |

Menuer

——

> Stop blodpumpen med knappen Stop.

Behandlingspause skal udfgres!
Blodpumpen er stoppet.
Vejning er slaet fra.
Antikoagulationen er slukket.
Den gvre graense for trykkene
monitoreres.

Elodfiow
mimin

i
40 suf Sl poseskift poseskift antikoagulation ) .
; Med knappen Tilbage returneres til menuen
Lt 'Forbe'mu behandlingspause med returnering af blodet Behandlingspause.
ﬂ ' - Tryk "Stop" og behandlingen pauseres 3
{prasF | ] -Behanching Kan feret foriamits sfls Kahanisliepaiins af atetat
- : mm..—
Bladpumn -
D | ==

PATENT SEHAIIDLIIG

BE
PARAMETRE

T Foembnene SF

CVVHDF Heparin T Blod u'lliml-md- E

“i €Al Menuer

> Forbind indlgbsslangen med NaCl

| ﬁ:,’aaowé E i F [ Blodflow V&S ken .
Ll ' | ﬁ “ _ > Tryk Start for at starte reinfusionen af

blod.
- - i
e ==

Bohandllngspauu mul tllbagoghmlng af blod o .

Blodflowet reduceres automatisk til

— s 100 ml/min, hvis det var indstillet til mere
antikoagufation end 100 ml/min under behandlingen.
Vejning forbliver slaet fra.
Antikoagulationen forbliver slukket.

: Forbind indlebsslangen med NaCll

T S—
HEHARDL IS AFSLUTINIG AF
PATENT AT SEHAIIDLIIG MR ek e

T Foembnene SF
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CVVHDF Heparin
1{d

l/""" Elni u'llil.l-l-u!

Menuer =

g
W“
—

Cl-Ca Information

| Rntumerlng af blod

e - = - HEHARDL G - AFSLIF
- : 4 il PARAMETRE T T BEHAMNDLY

HETORK

PARAMETRE

CVVHDF Heparin
ica

i m Niveau
— d T
W“

Menuer /'"‘ Behanding atbrdt t

Cl-Ca Information

| i Bnhandllngspauu mul tllbagaghmlng af blod .
- - - NaCl er re; ]

gistreret
| preF i - Forbind returslange med NaCl

== " HEHARDL HOS- = AFSLUTHIIG
e FUSEtHEDEL AL PATENT AT BEHAIIDLIIG MR pogirkon

HETORK

PARAMETRE

Returnering af blod stopper automatisk,
nar den optiske detektor detekterer NaCl.

Med knappen Pause kan returneringen af
blodet afbrydes.

> Forbind returslangen med NaCl vaesken.

> Start behandlingspause med knappen
Start.
Blodflowet reduceres automatisk til
100 ml/min, hvis det var indstillet til mere
end 100 ml/min under behandlingen.
Vejning forbliver slaet fra.
Antikoagulationen forbliver slukket.
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CVVHDF H'}“L'" Menuer ./ "

52 dw 'w;”‘;:“:”
JR—

Cl-Ca Information

Bahandling atbead t

| i Bnhandllngspauu mul tllbagaghmlng af blod ° .

ar
| preF 1 - Varighed af pause: 0 minutter

— e —
17 1 = . HEHARDL HOS- = AFSLUTHING AF —
oy oM PATENT PARAMETRE T T BEHANDLING HESTORK

Y Forberedelse af patient tilkobling

CVVHDF ngp&:n e ,/"" Bahanding afbrwit t
J L]
o 0 amu
n W“
{ - :
%2

Kon‘troller pailantnns Idontl'm

Kontroller, at det er samme patient der kobles til som for
behandlingspausen!

Behandlingspause Korrekt patient identitet
L -

= _ BEHARDL IS 5 -
poier F OO HEOE| SE PATENT SARAMETAE BEHANDLIIG MEmER ez

HETORK

TEM
PARAMETRE

Behandlingspause er aktiv.
Aktuelle varighed af pause vises.

> Start patienttilkoblingen ved at trykke pa
knappen Forberedelse.

> Bekreeft den korrekte patientidentitet med
knappen Bekraeft.

Med knappen Fortsat kan
behandlingspausen fortseettes.
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CVVHDF Hc}:lavln Menuer Bahandling atbead t
Post e
. i Blodflow £
m O vaeaut AT

i ! ﬁ“w
- '
e

antikoagulation

._..! (= Tilkobling af patienten
ot | -Kontroller patientens identitet
— -Abn i""""MF“nﬂ‘:bﬂmnl og klemme (bld) pa returslange
45

Behandlingspause Patient tilkobling

 —— i, |
AFSLUTINIG AF

EHADLIG BERANDLMG ||  MESTORIK

100 f

. UFBF
%

 —— i, |
AFSLUTINIG AF
BEHANDLNG |

= Blod detekteret
* Forbind returslangen til patienten
[ preF |
. A5
[ i Behandiing
=y

L memEn

4.7.3.2 Behandlingspause uden returnering af blodet

> Forbind indlgbsslangen til patienten.

> Start patienttilkoblingen med knappen
Start.

Blodpumpen kgrer indtil den optiske
detektor detekterer blod.

Med knappen Fortsat kan
behandlingspausen fortseettes.

Den optiske detektor har detekteret blod.
Blodpumpen er stoppet.

> Forbind returslangen til patienten.

> Start behandlingen med knappen Start.
Vejning er teendt.
Antikoagulationen er teendt.

Advarsel

A

Risiko for kontaminering pga lang hviletid for blodet i
slangesaettet

Risiko for heemolyse pga afklemning af slangesaettet

Risiko for blodtab som fglge af koagulation

> Behandlingspause uden returnering af blodet skal holdes sa kort
som muligt og under overholdelse af lokale foreskrifter.
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En kort behandlingspause er defineret som 10 minutter. En forlaengelse
med yderligere 10 minutter er kun mulig med brugerens bekreeftelse.
Hvis der forventes laengere pauser, skal behandlingspausen med
tilbagegivning af blod vaelges.

CVVHDF Heparin

e L a— > Tryk pa knappen NaCl for at starte
*l:,’u?: Niveau | behandlingspausen med NaCl vaeske.

Eller

> Udfer behandlingspause med
recirkulationskonnektor med knappen

23
a

-
m [ el rat SHEereT -
. —— - Med knappen Tilbage returneres til menuen
- Forbered behandlingspause uden returnering af blodet .pp 9
— Behandlingspause.
praF| E:L‘.':.":._
45 = : "

it
poseshin

—1
HEHARDL IS AFSLUTINIG AF
PATENT AT SEHAIIDL G MR ek e

e
PARAMETRE

> Stop blodpumpen med knappen Stop.
Blodpumpen er stoppet.
Vejning er slaet fra.
Antikoagulationen er slukket.

Med knappen Tilbage returneres til menuen
Forbered behandlingspause uden

Cicainfornaion @ [0l ki returnering af blodet.

Forbered bﬁhﬁndllngspaum uden returnering af Slodet

“ Recirkulering med NaCl valgt

EHARDL G AFSLUTHING AF
T Fosmturr af i  PARAMETRE i — BEHANDLING HETORK
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CVVHDF H-wln

Menuer Behandiing afbrudi [

e w w s

ﬁ Nhfeau
L 30 x0 ﬁ

—b —_—
==

Caleiim= (=i o
poseskift poseskift mnnagumlon

Behandtingspauu uden rntumorlng af h[odat - o '

Forbind indieb- og returslange med NaCl varske!

Behandlingspause

PATENT SEHAIIDLIIG MR

HEHARDL IS
PARAMETRE

FUsEtUEDE] SE
o

) Recirkulation med recirkulationskonnektor

CVVHDF Heparin

- i Blodﬂew
.;':".og a w.”“ ! —
=
[E——
Forbered behandlingspause uden returnering af blodet

Menuer

SlECrcT |

antikeagulation

w——T, —
HEHARDL G AFSLUTHING AF
PABAMETRE e T BEHANDLING HETORIK

PARAMETRE

> Forbind indlgb - og returslangen til NaCl
veesken.

> Start behandlingspause med knappen
Start.

Blodflowet reduceres automatisk til

100 ml/min, hvis det var indstillet til mere
end 100 ml/min under behandlingen.
Vejning forbliver slaet fra.
Antikoagulationen forbliver slukket.

> Stop blodpumpen med knappen Stop.
Blodpumpen er stoppet.
Vejning er slaet fra.
Antikoagulationen er slukket.

Med knappen Tilbage returneres til menuen
Forbered behandlingspause uden
returnering af blodet.
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CVVHDF  Heparin
1{d

@0
| ‘?‘

i Behandlingspauu udon rntumerlng af hlodat ° .

Forbind indleb og il kik

Menuer .f J

g
W“
- ——

Bahandling afbnsd t

: WII

_J——

Behandlingspause

_ HEHARDL IS 5
PATENT AT BEHAIIDLIIG MR

T Foembnene SF

CVVHDF  Heparin
1{d

Menuer .f J

I m o Niveau

S

%-l Wﬂi
poseskift pn!l hw

. Korrlrol al’ reclrkuléﬁons Itpnnnlt'tor

Bahandling afbnsd t

e ——
PATENT . SEHANDL NG e AFSLUTHING AF

FusmHED | A pAR it 2
e PARAMETRE BEHANDLING

HETORK

"
PARAMETRE

> Forbind indlgbs - og returslangen til
recirkulations konnektorern.

> Start behandlingspause med knappen
Start.
Blodflowet reduceres automatisk til
100 ml/min, hvis det var indstillet til mere
end 100 ml/min under behandlingen.
Vejning forbliver slaet fra.
Antikoagulationen forbliver slukket.

Automatisk start af tryktest, som tester sikker
forbindelse til recirkulationskonnektoren.

Efter tryktest er passeret starter
behandlingspausen automatisk.
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Cl-Ca Information

Hcpaﬁln

Menuer ./ J

om—

Bahandling atbead t

' w e

E iy
W“
alei

B.handlingspauu udon rntumerlng af blodet ° '

vare 54 kort

ar
- Varighed af pause: 0 minutter

T Foembnene SF

Cl-Ca Information

HEHARDL IS
PARAMETRE

PATENT

Hcpaﬁln

Menuer

g
W“
—

Bahandling atbead t

WII

Kon‘troller pailantnns Idontl'm

Kontroller, at det er samme patient der kobles til som for
behandlingspausen!

Behandlingspause

Korrekt patient identitet
. —

et SE
o

¥ —
Feyy

PATENT BEHAIIDLIIG MR

HETORK

AF
BEHAIDLIIG

T
P AR i
PARAMETRE PARAMETRE

Behandlingspause er aktiv.
Aktuelle varighed af pause vises.

> Start patienttilkoblingen ved at trykke pa
knappen Forberedelse.

> Bekreeft den korrekte patientidentitet med
knappen Bekreeft.

Med knappen Fortsaet kan
behandlingspausen fortsaettes.
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CVVHDF Heparin M Behandiing atbruds
oz - p— S weee ) > Forbind indib- og returslange til
i Tivom | T — e — : stines atienten.
i o | i

._..! (= Tilkobling af patienten
ot | -Kontroller patientens identitst
Jen— f - Abn klemme (rad) pé indisbsslange og klemme (blé) pé returslange
45 =

[ i Behandiingspause

Behandling

_ > Start behandlingen med knappen Start.
i Vejning er teendt.
Antikoagulationen er teendt.

Med knappen Fortsat kan
behandlingspausen fortseettes.

.....
uuuuuuuuuuuuuuuu

4.7.4 Sluk/teend vejning

@

@D

 —— i, |
AFSLUTINIG AF

& BEHANDLWG | HESTORIK

Bemaerk!
Der kan ikke gives substitutions bolus nar vejningen er slaet fra.

Hvis vejningen er slukket i lzengere tid end 10 minutter, gives en
advarsel.

Bemaerk!

Hvis vejning slukkes under behandling med Ci-Ca antikoagulation
stoppes calciumsubstitutionen. Citrattilfgrslen fortsaetter, indtil
meddelelsen ,Vejning slaet fra“ udsendes.

Hvis vejningen forbliver slukket i yderligere 6 minutter, stoppes
citrattilfarslen.

Nar vejningen teendes igen, starter Ci-Ca antikoagulationen automatisk.
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CVVHDF il Menuer

Y b i
- - .
m o Niveau Hehandiings- |
pause
- S————
— - W“

 E—

Ko po— mo—
EalElm- SEerey

40 s poseskift antikoagulation

— 0

BEHAIIDL G MR

HEHARDL G
pesien FUBsEHEDELSE i PARAMETRE

4.7.5 Sprojteskift

> Sluk vejningen i Menuenr med knappen
Sla vejning fra.
| Statuslinien bliver veegtene gule.
> For at sla vejningen til, vaelg Sla vejning
til i Menuer.
| Statuslinien bliver veegtene granne.

@ Bemaerk!
Hvis sprgjteskiftet varer lsengere end 5 minutter, udsendes der en

meddelelse.

Sprejteskift

Elodfiow
mimin

1. Fjerm heparin sprajten og frakokd den fra 100

hepannslangen

2 Trykpd for at t sprejte |

bund

3. Forbind an fiddt, udiuftet heparinsprage bl
hepannslangen

4 Indseet jte i holderen Sprajtens vinger ()
skal veere mellem spEndeanmen og bﬂlan

5 Trkpd g bring sprojte sl

ring
Ebunden af stempel (f] lmrshunplat fikseres i
haldersn

Sprajtetype
Fresenius Injectomat 50 mi

. SLUTHIIE AF
B NG MR e e TOn

HEHAREE s
FUBsEHEDEL3E Lol PARAMETRE

o

4.7.6 Pleje modus

> Veelg Sprgjteskift i Menuer.

> Udfer sprejteskift iht. beskrivelsen.
Vejning er slaet fra.

> Tryk Afslut for at returnere til
behandlingsskaermen.
Behandlingen fortseettes med det
indstillede heparinflow. Vejningen
startes automatisk.

| Pleje modus reduceres blodflowet, og alarmgraenserne udvides
kortvarigt, sa der kan udfgres sygeplejeopgaver hos patienten.
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. Heparin s < o W e W ome
CVVHDF P o Menuer P 2. 5

o o -Nr-veau | e Erliendlinne: t { - :I Elodfiow
- 30 x ﬁ m w w . Vejning er sléet fra.
— ] — e "

Antikoagulationen er teendt.
 E—
i i L Den gvre greense for trykkene
f— a = monitoreres.
-
i exe > Fortseet behandlingen med knappen

> Veelg Pleje i Menuer
Blodflow reduceret til 40 ml/min.

Fortsaet.
=) T T ; Behandlingen fortseettes med det
i eje modus a oprindelig indstillede blodflow.
= -Rldww:t‘blwllw 3
| preF :Bﬂr-n“‘w"h:\'lﬂluulnl
45 = - Resterende volumen: 0 ml
"_ - Tryk "Fortsat” og med det blodflow

HEHARDL IS
PARAMETRE

PATENT SEHAIIDLIIG MR

HETORK .
PARAMETRE

Menuer {

CVVHDF Heparin i L

]

. 2o . g
m o Hiveau 1 arma EcliEnrilaEs { s Blodflow
I | ! 3 I3 =i I 1
= —_— et
% 1 | %
- 8 =
X ' -

Efter 200 ml leveret blodvolumen kommer en
forespgrgsel.

> Gentag Pleje modus med knappen
Gentag.

> Fortseet behandlingen med knappen

Behandlingen fortseettes med det

. L Plﬁjt-n e et ; oprindelig indstillede blodflow.
| pr=F Zm"m”:‘;‘ il I i blodfiow

T S—
HEHARDL IS AFSLUTINIG AF -
AT BEHAIIDL G MR podirbiogie e

"
PARAMETRE

@, Bemaerk!
| behandlingsmodus Paed CVVHD 8 kg til 16 kg er leverede
blodvolumen, der afstedkommer en forespgrgsel, 30 ml.

| behandlingsmodus Paed CVVHD 16 kg til 40 kg er leverede
blodvolumen, der afstedkommer en forespgrgsel, 60 ml.
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4.7.7 Skift mellem pradilution og postdilution

l@

Bemaerk!

Ci-Ca postCVVHDF behandling er udelukkende postdilution. Under
Ci-Ca postCVVHDF-behandling er skift til praedilution ikke tilladt. |
denne behandling er skift til praedilution kun muligt, safremt citrat
antikoagulation er slukket fgrst. Citrat antikoagulation kan imidlertid ikke
aktiveres igen i dette tilfeelde, medmindre behandlingsmodus forinden
endres fra praedilution tilbage til postdilution.

CVWHDF Heparin . . % W @ W Ome
Pt i DRRPR— ==l S Vaelg Skift til praedilution/postdilution
ﬁ I Niveau | Wy — nelinEs Blodflow !
oy 30 i forberedelse

Skift til praedilution

- Menwer
100 ¢

> Forbind substitutionsslangen iht.
beskrivelsen.
Vejningen er stoppet.

> Tryk pa Bekraeft for at bekraefte skiftet.

Processen kan afbrydes med knappen
o Afbryd.

b
[PR—
oy Cabind e

4.7.8 Poseskift (substitution / dialysat / filtrat)

A

l@

Advarsel

Risiko for kredslgbsforstyrrelse som fglge af fjernelse af for store
vaskemangder

> Efter tamning af filtratposen skal aflabshanen lukkes, og det skal
kontrolleres, at den er teet.

Bemaerk!
Poseskift mé udelukkende udfares via menuen PoseskKift.

Hvis poseskift varer laengere tid end 10 minutter, vises en meddelelse.
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Heparin

g Eﬂ Poseskift
I!.ll EI e e A S v todtow |
30w Calciumfri dialysat = Calciumholdig sub ""‘;;‘ ;
g Vagt2
_._i_n ca . UFEBF
i i 1,50 mm %
e WK |
. 0/ maks. 12 kg I Dg/ maks: 12 kg
O s e
. 40 sm:
I Dialysat | Substituti e : m
= onspose
gm0 | Likkemmer ogfjem tom pose
d | 2 Lewg calciurmr dialysatveeske (gul kornekior] pé veeat 1 =
v | fgren) og forbind
| preFi |3 m ! it viegt 2 (td) og Dg ! maks : 10 kg
| i
- A5 7mi 4 Knesk studser og dbn Kemmer m .
| |5 Udiult et slanger -
Filtratpose
1 1 Temfilratpose Poseskift
g m

HARE il

- e 5
PATENT bt

ST posmt e SF

BN bt

4.7.9 Ci-Cainformation

MR

—
AFSLUTINIG AF

BEHANDLING. e TR

> Veelg Poseskift i Menuer.

> Udfar poseskift int. beskrivelsen.
Vejning er slaet fra.
Vaer opmaerksom pa at vaeskerne
fordeles korrekt pa vaegtene.
Veer opmaerksom pa farvekodningen
pa konnektorerne.

> Visuel kontrol, at slangesaettet er fri for
luft.

Hvis der stadig er luft i en del af slangesaettet:

> Udluft den pagaeldende del af
slangesaettet med knappen Udluft.

> Tryk Afslut for at fortsaette behandlingen.
Behandlingen fortsaettes med de
aktuelle veegte af poser. Vejningen
startes automatisk.

Bemaerk!

Udluftningsfunktionen er ikke tilgeengelig i behandlingsmodi Pzed
CVVHD 8 til 16 kg og Paed CVVHD 16 til 40 kg.

CVVHDF Heparin
< Menuer
————i
m o.f 4 Vasker I 1 syre.base stats
- 30 o =
— 0]
UFBF
3 ™%
i Citratoplasning 4 %) 136 mmoli 1000 ml
“ 97 mmolll 310 mi
- i
m C'i Dialysat Calciumfri
y 30 = Substitution Ca 1,50 mmol/l
i Heg projte 50 ml
F—— |¥ i Filtratpose 1 filtratpose 101
[ praF i |
L, 45w

MR

—
AFSLUTHING AF — e
| N el PARAME TRE

> Veelg Ci-Ca information i Menuer.

Felgende faner kan vaelges:
— Veesker
— Syre-base status

Under fanen Veaesker er der informationer om
de anvendte vaesker.

> Tryk pa Tilbage for at returnere il
Menuer.
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CVWHDF Heparin

Menuer
. T o W A S S Blodfiow
m o 4 Vaskes I | Syrebase sialus I
1 i mbmin
30 %} 4 100
| Typisk effekt af blod og dialysatflow pa syre-base status
— | S5
 E— H Farventet bicarbonat kencentration i serum (mmalll)
1 1 s X M m m o=
EX : o
L 40 msi el I _..-’"’/
g 12 __,J/
i e o o
| 3 | 2 bbbt
0 il
g s e e
|| stk udarbjet med ifalgende i
- 457 | Ciratdosis 5,0 mmod, Calcium dosis 1,7 mmold, vasshetrak 100 mit
3 ! Dier er ikke tagat hajde for varisbaner melem patientarma. -
Detafer, 58 brugervejledning

AF
EHADLIG MR BETANDLIN

4.7.10 Calcium poseskift

Under fanen Syre-base status er der
informationer om pavirkningen af syre-base
status.

> Tryk pa Tilbage for at returnere til
Menuer.

Bemaerk!

@)

Hvis poseskiftet varer laengere tid end 2 minutter, vises en meddelelse.

CVVHDF H'Pa;'" Calcium poseskift
w0 |
- 30 x0 | - - 1. Luk klemma (g} pé calciumskangen
i 1.1 - 2. Fjam tom cratpose
{ gl s 3. Heeng calcium pé dropstang (venstra)
— O] 1 al 4. Ferbind med
—— 1 :d 5. Abn kKlemme (g] pé calciumsiangen
3 | = 6. Udluft est calci ikt h)
“ RS calcium drbekammeret og indst| niveauet | calcium
: : dréibel indenfor i
. 1
. m CIE it
L 40 sms 10
g il
i {3
11 .
= WA E Calclumoplesning
— | SR o 97 mmold, 310 ml
w Kontroler calcium og antikosgulations statls samt
- F. syre-base status kentinuerkgt! s £
. preF | el

S —
PATENT .o - AL G MmEn AFLUTHING AF

FosmtHEDELSE © PARAMETRE BEHANDLING HETORE

4.7.11 Citrat poseskift

> Veelg Calcium poseskift i Menuer.

> Udfer poseskift iht. beskrivelsen.
Vejningen stoppes automatisk.
Calciumpumpen er stoppet.
Citratpumpen kerer.

> Tryk Afslut for at fortsaette behandlingen.
Behandlingen fortseettes med det nye
posevolumen.

Poseskiftet kan afbrydes med knappen
Tilbage.

Efter menuen forlades, taendes vejningen
automatisk, og calciumpumpen starter.

Bemaerk!

@

Hvis poseskiftet varer laengere tid end 2 minutter, vises en meddelelse.
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CVWHDF Heparin . % W @ W Ome
iyl Citrat poseskift i . ige
L S _ = M—l > Veelg Citrat poseskift i Menuer.
o C) — o .
30 = G 100 | > Udfar poseskift iht. beskrivelsen.
J i 7 3. Haeng citatpose pA dropstang (versire) ﬁ Vejningen stoppes automatisk.
— 0 1Me T 5 4. Forbind citratslange med ciratpose )
g ' i/.) 5 ?L‘:"m?ﬁangm i el Ci-Ca pumperne er stoppet.
o : I L__\f Xt == 7 Udift evt citratstangen via inekt onsstudsen (f) pd citrat .
w— I rbeammcetog st e e el amret —_ > Tryk Afslut for at fortsaette behandlingen.
wm Qo ... Behandlingen fortszettes med det nye
Pl - t/.—\ posevolumen.
! - .
= ’ii"“ Citratoplosni '
T R el L I P_osesk|ftet kan afbrydes med knappen
M \;’j-) 1= Kentroler calcium og antlkoagulabions stafus samt Tllbage-
g £~ |'7 syre-base staus kontnusrkgt T o
— - N B — Efter menuen forlades, teendes vejningen
: | I et R T o automatisk, og Ci-Ca pumperne starter.
Poseskift Hiisietings
| | ==
—
. JR—
— e ——— :
AL | wemen | ASUTRNGAR W

4.7.12 Sluk Ci-Ca antikoagulation

A

Advarsel

vaeskerne

Der er risiko for hypocalcaemi.

> Efter deaktivering af Ci-Ca antikoagulationen ma CVVHD /CVVHDF
behandlingen kun fortseettes med anvendelsen af calciumholdige

vaesker.

Risiko for patienten som folge af forkert sammensaetning af

Veer opmeerksom pa felgende efter deaktivering af Ci-Ca
antikoagulation:

Det er tvingende ngdvendigt at skifte veeskeposerne.
Alternativ antikoagulation skal veaelges af brugeren.
Ci-Ca slangerne ma ikke fjernes fra pumperne fgr behandlingen

afsluttes og patienten er frakoblet systemet.
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Menuer gt > Veelg Sluk Ci-Ca antikoagulation
- j i Menuer.

> Tryk Ja for at slukke Ci-Ca
antikoagulationen.

Med knappen Nej kan behandlingen
fortseettes.

—
AFSLUTINIG AF
BEHANDLING.

> Tryk Bekraeft for at skifte til menuen
Poseskift.

> Udskift og afslut poseskift iht.
beskrivelsen.

=it el o
antikoagufation

— . 6I-Ca antikoagulation slukket
d - Sikre alternativ antikoagulation 3 5 =
i przeF i . - Anvend calciumholdig veske Ealeims- f

e — |
T nr o i BEHARDL IGS. AFSLUTHING AF
(NN TORISNIIEN  PATENT  § Couaeeree |00 TOAWOLNG § MemeR BeHANDLING (| HESTORIK

||||||

4.7.13 Tand Ci-Ca antikoagulation

Advarsel
A Risiko for patienten som fglge af forkert sammensatning af
vaeskerne

Der er risiko for hypercalceemi.

> Efter Ci-Ca antikoagulationen er teendt ma CVVHD behandlingen
kun fortsaettes med anvendelse af calciumfrie veesker.

> Efter Ci-Ca antikoagulationen er teendt ma CVVHDF behandlingen
kun fortsaettes med anvendelse af calciumfri dialysat og
calciumholdig substitionsvaeske.
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Advarsel
A Risiko for patienten som falge af forstyrrelse i elektrolytbalancen
Ombytning af oplasningerne kan resultere i hypo-/hypercalcaemi.

> Postfilter calcium koncentrationen skal kontrolleres 5 minutter efter
opstart af Ci-Ca antikoagulation, derefter med regelmaessige
intervaller.

@) Bemaerk!
Kontrollér citrat- og calciumoplgsninger for korrekte koncentrationer.

Kontrollér niveauet i Ci-Ca drabekamrene, og s@rg for, at det er indenfor

markeringerne.
CVVHDF Hg_pavln Menuer
- e > Veelg Teend Ci-Ca antikoagulation i
m Niveau Menuen.
- 30 x0 ﬁ
- ' I > Tryk Ja for at teende Ci-Ca
' as antikoagulationen.

Med knappen Nej kan behandlingen
fortseettes.

CVVHDF Heparin

M . .
- e a—— > Tryk Bekraeft for at skifte til menuen
o i [ Poseskift.
- ' I > Udskift og afslut poseskift iht.
— — E .
prm— s beskrivelsen.
Ly X
-
{ m } il el e
- dﬂg: anlla:guhllon
| “cica ﬁntl*oﬁgulaflon er teendt
“ eller sl fra om 3 i
[PrERE 3 :i’!‘:"‘"‘"“‘““"’:‘;ﬂﬂm ncentration: 87 mmoll : w
| Gkl ‘mMIM.::;;ﬁ“'“"*mMM?m:rmmwmm 3 (o -
Poseskift 3

—
e ——— - §eeamomcs | e b e AFSLUTINIG AF

- 3 e
moni e e ¢ | senannLmg
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4.7.14 Beregning plasmavolumen / Malvolumen input (kun TPE)

Heparin

A P——

> Veelg Plasma volumen i Menuer.

> Indtast patientdata til beregning af

TPE Behandling
i
30 20 Faktor e kg e
= | 1,0 Mand 175 75 40
S— Beregnet plasmavolumen Malvolumen
it e .
p— 3459 3500
oy X0
i O —

o | AFSLUTHNG AF &

plasmavolumen (PV).

Plasmavolumen til behandling (PV faktor)
beregnes og vises.

Den beregnede plasmavolumen vises i den
kontekstspecifikke information, nar
malvolumen tastes ind.

> Tryk pa Tilbage for at returnere til
Menuer.

| meainLug ; wrom | i

4.7.15 Taend/sluk blodlaekagemonitoreringen (kun TPE)

A

Advarsel

Risiko for patienten som folge af haemolyse eller blodtab / risiko
for blodtab som folge af deaktiveret blodlaekagedetektor

Hvis blodlaekage sikkerhedssystem deaktiveres, deaktiveres
monitorering af haemolyse eller blodtab midlertidigt eller i hele
behandlingen.

> | det tilfaelde er brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed.

> Seerligt ved behandling af permanent haemolytisk plasma skal man
kigge efter yderligere mgrkfarvning af plasmaet i tilfeelde af
blodleekage.

Bemaerk!

Hvis meddelelsen Blodleekage detekteret venter, er der mulighed for
i TPE behandling at deaktivere sikkerhedssystemet. Det betyder, at
monitorering af haemolyse og blodlaekage annulleres i resten af den
nuvaerende behandling. Sikkerhedssystemet genaktiveres, nar
apparatet teendes igen.

Bemaerk!

Hvis det, under observationsfasen, med deaktiveret
blodlsekagedetektor registreres at der ikke er yderligere haemolyse,
anbefales det kraftigt at teende blodlaekagemonitoreringen igen.
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@ Bemaerk!
Hvis der detekteres blodlaekage under behandling med
sikkerhedssystemet deaktiveret, skal meddelelsen Blodlaekage
detekteret stadig bekraeftes.

Heparin g W oW o w dme
s -

TPE Menuer

h ] B
- 30 x0 in WED ﬁ . pause : :

- En blodlzekage meddelelse venter:

> Veelg Sla blodlekage detektor fra
i Menuer.

Slblodi=kage |
detektor fra

> Tryk Bekraeft for at slukke
blodlaekagemonitoreringen.

—~

¢ ek
i ~ Sluk for blodizkagedetektoren / hmolysedetektoren

- Deaktiveringen er effektiv indtil afslutning af behandiing
er ikke lengere mulig!

ig visuel af plasmafilter og filtratslange pakravet!
kan 1 MENUER!

—— i
BEHARDL S - AFSLUTHING AF
PARAMETRE R T [T

i
i
{
|
1
1
|
i
|
i

Hauarln
IRE. Behandling . .
—_ . : Behandlingsskaermen viser, at blodleekage
i i Aktusel pose adfiow . . .
mOf T""'OF" e e ot o monitorering er deaktiveret.
SRR R S Y )
3 i ; ——

Kig efter yderligere markfarvning i

Udskiftet plasma Milvolumen  Testerende

behand|.tid . g
m m tmn lasmaslangen i tilfaelde af blodleekage!
1000 3500 04:10 P 9 g
: Blodizkage Monitorering kan nar som helst aktiveres igen
{ i O & monitorering er slist . )
L 405 fra i menuen Behandling.

iT-ybm:.nL._dk}j—n-—nn;;m 3

BEHAIIDLIG M
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4.8 Historik

CV:'F;DF Heparin Historik v ~ wmow w w g....
P e : A Felgende faner kan vaelges:
M:w?wl s I | Vmgdatabisork || Hmndess t Bl:',,':w } - V%gt data
- A it nil:samleu::oue — ﬁﬂm - V%gt data historik
—_— Start: CI-Ca postCVVHDF  02,07.2021 08:10 00:01 T uRBF — Heandelser
1 T ™ E
d Velning 030 | Under fanen Vaegt data vises den aktuelle
m O Substhutons vokumen el behandlings varighed samt det oprindelig
40 swf volum " .
- Substitution bolus volumen 000 | valgte behandlingsmodus.
Vasketrzk 0,00 |
Heparinbolus volumen 0,0 mi
___f‘ 3 K ig hef 0.0 mil
: Citrat volum 0,0 I
ﬁ; GAbn ¥kl 0,0 mi
rer -3
" 45 - Behandlingstid 02:08 t:min W
- = Filter levetid 00:00 t:min E
|
i | |
e CoTeTer Y T — .

4.8.1 Veaegtdata

De vaegt data, som vises pa apparatet, beror pa de vaerdier, der er
udregnet af vaegtene. Veaerdierne er underlagt den tolerance og
fejlmargin som beskrevet i ydelsesdata.

4811 CRRT

M W o W ome

— A - | Vaegt data vises detaljerede
vapan | | vogomawsok | | wmosener | e behandlingsparametre. Endvidere vises:
Ailbobanding _ STetperiode i) Dato for start af behandling
Stat CI-Ca poSICVVHOF 02,07.2021 08:10 00:01 ? Tidspunkt for start af behandling
— TOaT = Tid siden behandlingsstart eller
i ] siden sidste nulstilling af vaegt
i) C] ] Substitutions volumen 000 |
Wk PSS L bl 000 | data.
Vasketrak 0,00 I
Med tryk pa knappen Nulstilling vaegt data
F—— & K Wc::x: EE Ei nulstilles alle hidtil anvendte
ﬂ. Calcium volumen 00 m vaeskemaengder. Behandlingstiden og
p::,';; : Behandiingstid  02:00 tmin W filterlevetiden nulstilles ikke.
- & Filter levetid 00:00 t:min E
| —
= D | =
= | o e
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Vejning

Behandlingstid

Filter levetid

Veaegt afvigelse

@:

Vejning = (substitution bolus volumen) + (veesketraek)

Eksempel: —2,20 1 = (0,20 1) + (—2,40 1)

— Hvis der ikke er givet substitutions bolus, svarer vejning til
veesketreek.

— Hovis der er givet en substitutionsbolus, forbliver denne inde i
patienten (svarer til infusion), dvs. veesken traekkes ikke fra
patienten. Derfor skal vejningen aendres tilsvarende.

— Total vaeske meengden af heparin, der er givet (bolus og
kontinuerlig) treekkes ud igen via filtratpumpen. Volumen af heparin,
der er indgivet pavirker derfor ikke vejningen.

— Total vaeskemeaengde af citrat og calcium traekkes ud igen via
filtratpumpen. Volumen af citrat og calcium, der indgivet pavirker
derfor ikke vejningen.

— Vejningen udger "0,00 I", hvis behandlingen udfgres uden
vaesketraek, og der ikke er givet nogen substitutionsbolus.

— Vejningen er negativ (med negativt fortegn), hvis der traekkes vaeske
fra patienten.

— Vejningen kan veere positiv, hvis der er givet en eller flere
substitutions boli til patienten. Som regel er vejningen negativ eller
nul.

— Beregningsperioden for vejnings data vises under Samlet periode.

— Tryk pa knappen Nulstilling vaegt data for at nulstille vaegtdata, og
beregningsperioden begynder pa ny.

Er den effektive behandlingstid uden meddelelser og alarmer, hvor
vejning er slaet fra. Behandlingstiden nulstilles ikke nar der trykkes pa
Nulstilling vaegt data.

Filter levetiden forteeller hvor laenge der har Igbet blod gennem
slangesaettet. Den er stort set identisk med behandlingstiden, men vil
normalt vaere laengere end denne, da filter levetiden i modsaetning til
behandlingstiden ogsa teeller videre ved afbrydelse af vejningen.

Hvis den totale vaegt afvigelse, der detekteres af apparatet, overstiger
500 g, skal behandlingen afsluttes. Vejningen stoppes og kan ikke
leengere fortseettes.

Bemaerk!

Veegt afvigelse for behandlingsmodi Paed CVVHD 8 kg til 16 kg og Paed
CVVHD 16 kg til 40 kg er 50 g. Hvis den totale vaegt afvigelse
registreret af apparatet overstiger 50 g, skal behandlingen afsluttes.
Vejningen stoppes og kan ikke lzengere fortsaettes.
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48.1.2 TPE
TPE Heparin Historlk . E ) ]
- . I T | Vaegt data vises de detaljerede
- Vepdan | | Veyduausoik [ | dendese e behandlingsparametre. Endvidere vises:
> R % — Dato for start af behandling
= Start- TPE 02.07.2021 08:20 00:01 __ — Tidspunkt for start af behandling
- T R E — Tid efter behandlingsstart
m ~ Heparinbolus volumen 00 mi g Med tryk pa knappen Nulstilling veegt data
40 = lig hep 00 mi 1w | .  yye
- a nulstilles alle hidtil anvendte
i | veeskemaengder. Behandlingstiden og
—_— filterlevetiden nulstilles ikke.
e
praF
45 = Behandlingstid 00:05 t:min
5 | Filter levetid 00:00 t:min

Udskiftet plasma

Behandlingstid

Filter levetid

Vaegt afvigelse

LHODRC

Den udskiftede plasma er den plasmavolumen, der er blevet filtreret fra
patientens blod og erstattet af plasma substitutionsvaesken.

Den samlede maengde indgivne heparin traekkes ud igen via
filtratpumpen (bade bolus og kontinuerlig administreret). Volumen af
heparin, der er indgivet pavirker derfor ikke vejningen.

Beregningsperioden for vejnings data vises under "Periode".

Er den effektive behandlingstid uden meddelelser, hvor vejning er
slaet fra.

Filter levetiden forteeller hvor lzenge der har Igbet blod gennem
slangesaettet. Den er stort set identisk med behandlingstiden, men vil
normalt veere laengere end denne, da filter levetiden i modsaetning til
behandlingstiden ogsa teeller videre ved afbrydelse af vejningen.

Hvis den totale vaegt afvigelse, der detekteres af apparatet, overstiger
500 g, skal behandlingen afsluttes. Vejningen stoppes og kan ikke
leengere fortsaettes.
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4.8.2 Veagt data historik

CVVHDF i it Historik wn o= nw% . . .
&ag e 2. Aposesin__ | Vaegt data historik vises veegt data under
) vepass | | vagrasmneonk | | rmodsiar ol en given periode af den aktuelle behandling,
ke - 200 afhaengig af behandlingsmodus
AT et el szreqnlngi.lpernud.e. - i g g g .
— Start: Ci-Ca postCVVHDF 2 11 00:0 UREF : ; i
gr— : — | Med indtastning af Dato, Slut og Varigh. kan
z 0 Beregningsperiode: 02.07.2021, 08:10 til 02.07 2021, 08:11 beregnlngSperlOden V%|geS
. Vejning 000 |
- "L,Q St NiTohe voRsas asi Veegt data i Veegt data historik opdateres
Dialysat volumen 0,00 [} H
Substitution bolus volumen 000 | hvert. 15. minut.
| Vasketrzk 000 |
& n: Heparinbolus volumen 0.0 mi
iy 10 K P 0,0 ml
Citrat volui 0.0 1 P—
prac s ==
. 45m . —
Behandlingstid 00:00 t:min E

4.8.3 Haendelser

© AESLUTIING AF

" . G
!muumm! ™

Advarsel
Risiko for patienten som falge af fejlifortolkning af data

Fejl i patient specifikke behandlingsparametre kan fremkomme som
folge af fejifortolkning af data vist under Haendelser, safremt
behandlingsparametre er baseret pa disse.

> De anfgrte data under Haendelser ma ikke danne grundlag for
diagnostisk eller behandlingsrelaterede beslutninger.

> Pafaldende data skal verificeres pa anden vis.

Heaendelsesloggen oplister og viser meddelelser og parametre i
kronologisk raekkefglge. Meddelelserne er farvekodet i
overensstemmelse med deres prioritet.

Listen med meddelelser viser hver enkel forekomst af alarm med
tidspunkt, meddelelsesnummer og meddelelsestitel (deaktivering af
alarmsystemet er ikke mulig).

Maksimum kapacitet i haendelsesloggen kan ikke overskrides selv ikke
i forbindelse med maks. mulig behandlingstid Haendelsesloggen slettes
automatisk nar apparatet pabegynder en ny patient tilkobling.

Stremsvigt har ingen indflydelse pa heendelsesloggen safremt batteriet
fungerer. | tilfaelde af komplet stremsvigt (stramafbrydelse og
apparatets egen stremforsyning) vil samtlige events i haendelsesloggen

ga tabt.
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Indstillet veerd: Veesketrask 10 mit

Alle
Alle
Meddelelser

Parametre

Med knapperne @ @ kan hzndelserne
veelges sidevis frem og tilbage.

Med knapperne € © kan der springes til
listens start eller til listens slutning.

Med feltet Haeendelse kan du saette et filter for
haendelseslisten.

Feltet Heendelser indeholder fglgende filtre
for heendelseslisten.

Alle

Meddelelser

Parameter

Tryk OK for at veelge, og skift til visning af
haendelslisten.
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4.9 Systemparametre

@ Bemaerk!
Den behandlingsansvarlige organisation bgr fastlaegge de anskede
preeindstillede parametre eller fa bekreeftet standardvaerdierne og evt.
fa dem indstillet af en servicetekniker.

I menuen Systemparametre kan man foretage valg i tryk,
apparatinformation og basisindstillinger.

Menuer med gra baggrund er kun tilgaengelig nar autoriseret dertil
(f.eks. UserCard).

Den tilladte adgang som vises pa afbildede skaermbilleder her, kan
afvige fra den adgang som du faktisk har (uden begraensning eller
defineret af dit UserCard).

De systemparametre, der kan aendres med fri adgang eller UserCard,

fremgar af tabellerne, hvor Standardveaerdier, den mulige vaerdiaendring
samt det kraevede adgangs autorisations niveau.

49.1 Adgang uden UserCard

o 2 =@ M owew |

e Menuer, der kan vaelges uden UserCard:

—_—— ~ o
i T ——

Systemparametre

. e—— — Apparat information
S — Basis indstillinger

> Veelg den gnskede indstilling.
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I menuen Tryk kan der veelges de tryk, som
gnskes under fanen Tryk- / Alarm historik pa
Behandling.

> Veelg de gnskede tryk.
> Bekraeft med knappen OK.

| menuen Apparat information vises

generelle informationer om apparatet.
F.eks. serienummer, softwareversion,
driftstimer osv.
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4.9.1.3 Basis indstillinger

@ Bemaerk!
Efter justering af dato og tid er optegnelser i hukommelsen ikke laengere
i den rigtige kronologiske raekkefglge og kan medfgre en fejlagtig
visning i haendelseshistorikken, historikken og heendelserne.

Det anbefales at starte apparatet igen, nar dato eller tid er endret.

Efter @endring af sproget, skal apparatet startes igen, for at det nye
sprog bliver aktivt.

Indstillingsomradet for Lydstyrken er begreenset nedad af den
foreskrevne mindstelydstyrke. Den indstillede lydstyrke gaelder kun,
indtil apparatet slukkes. Nar apparatet teendes igen, vil lydstyrken veaere
standard indstillingen. Den ansvarlige organisation kan kun indstille
minimum lydstyrke og standard lydstyrke med et ServiceCard.

LI Tips

N Lokal sommer og vintertid kan indstilles under Basis indstillinger.

0 = @

s /| Opstarts parametrene kan indstilles under

Basis indstillinger

S i Basis indstillinger (se tabellen).
09.08.2021 11:31:35 . ) )
T Periods e Med knappen Information vises adgangen til
. ":O —_— parametrene og anvendelsestidspunktet for
— de eendrede veerdier.
alclumkoncentration LYBEMke
sl.-hstutut.-nn_sumske . .
1,50 5 > Skift til menuen Systemparametre med

knappen Tilbage.

Basis indstillinger Standardvaerdi | Vardiomrade Adgangsniveau
Dato - 01.01.1999 til 31.12.2037 Fri adgang
Tid - 00:00:00 til 23:59:59 Fri adgang
Lydstyrke 6 Minimum lydstyrke op til 9 Fri adgang
Periode trykkurve 60 min 10 til 180 min Fri adgang
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Basis indstillinger Standardveerdi | Vardiomrade Adgangsniveau
Lysstyrke 5 1til5 Fri adgang
Calciumkoncentration 1,5 mmol/l 1 til 2 mmol/l UserCard
substitutionsveeske

Sprog Dansk Afhaenger af sprog pakken UserCard

49.2 Adgang med UserCard

Systemparametre

R

Apparat information m
FESTR——————

I N ——

Bruger indstillinger Basis indstillinger

— Anvendelse

— Bruger indstillinger

Menuer, der kan veelges med UserCard:

> Seet UserCard i kortholderen.

> Veelg den gnskede indstilling.

49.21 Anvendelse

Anvendelse

0 M @ oM e

I menuen Anvendelse kan der indstilles og
vises parametre vedr. treening og til
patientdata administrationssystemer
(PDMS).

> Skift til menuen Systemparametre med
knappen Tilbage.
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Y Traening
TI'&I]INQ . U n—-———*“‘ o l - . .
. T, I menuen Treaening kan der indstilles OD
i . simulation, alarmskema og testmeldinger.
Ingen testmeddelelse 2 ) . .
Ty S - S, Med knappen Information vises adgangen til
; parametrene og anvendelsestidspunktet for
Inaktiv inaktiv Inaktiv

de &&ndrede veerdier.

> Skift til menuen Anvendelse med
knappen Tilbage.

Traening Standardveerdi Vaerdiomrade
OD-simulation Inaktiv Aktiv, Inaktiv
Alarmskema 2 1til 2
Opret testmeddelelse Ingen testmeddelelse Med alarmskema 1:
Ingen testmeddelelse
Alarm / Systemfejl
Advarsel
Bemaerk

Med alarmskema 2:

Ingen testmeddelelse
Systemfejl

Alarm med hgj prioritet
Alarm med moderat prioritet
Alarm med lav prioritet
Anvisning med hgj prioritet
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° PDMS- / PDMS sikkerhed
PDMS .
= | menuen PDMS- og PDMS sikkerhed kan
Apparat IP MNetvarksmaske Standard gateway der V|Ses parametre Vedr
ot L Zhb2hs 250 AR2 18800 patientdataadministrationssystemet.
DHCP Cyklisk dataoverfarse| Spring til menuen Patient . .
— —— — Med knappen Information vises adgangen til
. parametrene og anvendelsestidspunktet for
ServerP Serverport Host-port .
: N de @ndrede veerdier.

0.0.0.0 700 2512

> Skift til menuen Anvendelse med
knappen Tilbage.

4.9.3 Bruger indstillinger

Bruger indstillinger

| menuen Bruger indstillinger kan de

ey vaesentlige konfigurerbare parametre

e e indstilles.
““ — Heparin
— Brugerflade
— CRRT
- TA

> Skift til menuen Systemparametre med
knappen Tilbage.

49.3.1 Heparin

@ Bemaerk!
/Andring af sprejtetype eller heparinbolus skal foretages inden
funktionstesten, s& andringen bliver aktiv for den fglgende behandling.
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0 M @ oM e

Heparin - U

e LIS | menuen Heparin kan der indstilles
it il parametre vedr. antikoagulation med heparin
aktiv Fresenius Injectomat 50 ml (se tabe”en)_
Heparinbolus Heparin FRA alarmtid . .
o e Med knappen Information vises adgangen til

parametrene og anvendelsestidspunktet for
de a&endrede veerdier.

> Skift til menuen Bruger indstillinger med
knappen Tilbage.

S UTIIG AR | Je——
S
BENAUOLMGRY  HeTo | panamer

o wmen

Heparin Standardveerdi Vardiomrade

Sprgjtetype 0 (ugyldig) Fresenius Medical Care 30 ml
B. Braun Omnifix 30 ml

BD Perfusion 50 ml

Fresenius Injectomat 50 ml

B. Braun Perfusor 50 ml

B. Braun Omnifix 50 ml

BD Plastipak 50 ml

Heparin FRA alarmtid 1 min 0 til 10 min

Heparinbolus 1 mi 0,1 til 5,0 ml

4.9.3.2 Brugerflade

Brugerflade - U —_— { . .
AT, I menuen Brugerflade kan der indstilles
wersn e systemparametre vedr. brugerfladen
e (se tabellen).
Tastelyd Alarmskema P'u“:id to':‘; lav
— . " 1"‘_; Med knappen Information vises adgangen til
parametrene og anvendelsestidspunktet for
Maks. forberedelsestid Maks. Kit levetid Maks. blodvolumen .
, . de a&endrede veerdier.
10 72 1250

> Skift til menuen Bruger indstillinger med
knappen Tilbage.

S UTIIG AR | Je——
S
BENAUOLMGRY  HeTo | panamer

o wmen
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Brugerflade Standardvaerdi Vaerdiomrade
Retur forsinkelse 11 min 11 til 30 min
Tastelyd aktiv inaktiv, aktiv
Alarmskema 2 1,2

4.9.3.3 Padiatriske CRRT behandlinger

® Generelle parametre, pad

@)

Generelle parametre, pad

Bemaerk!

Andringer i "Generelle parametre, paed" skal foretages for fyldningen
startes, sa aendringen bliver aktiv for den falgende behandling.

1] u-.-‘AuM-m-.ni

Skyllevelumen UF-skyllevelumen
mi

300 300

Temperatur Forberedelse med
" recitkulations-Konnektor
38,0 aktiv

Filtratpozevalumen

10

| menuen Generelle parametre, paed
indstilles de generelle parametre, der geelder
for alle peediatriske CRRT procedurer.

Med knappen Information vises adgangen til
parametrene og anvendelsestidspunktet for
de &ndrede veerdier.

> Skift til menuen CRRT med knappen
Tilbage.

Generelle parametre, paed Standardveerdi Vardiomrade
Skyllevolumen 300 mi 300 til 5000 mi
UF-skyllevolumen 300 ml 300 til 2000 ml
® Behandlingsparametre, paed
Bemaerk!

@)

Andringer i "Behandlingsparametre, peed" skal foretages far fyldningen
startes, sa aendringen bliver aktiv for den falgende behandling.
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Behandlingsparametre, pad

Procedurs uden Ci-Ca:

Pad CWHD B kg Pad CVWHD 16 kg

=i

| menuen Behandlingsparametre, paed kan

de specifikke behandlingsparametre

indstilles for de forskellige peediatriske CRRT

procedurer.

Behandlinger uden Ci-Ca antikoagulation.

— Pad CVVHD 8 kg til 16 kg
— Pad CVVHD 16 kg til 40 kg

Pad CVVHD 8 kg Standardveerdi Vaerdiomrade

Maks. blodflow patient tilkobling 30 ml/min 10 til 100 ml/min
Blodflow 30 ml/min 10 til 100 ml/min
Maks. blodflow returnering af blod 30 ml/min 10 til 100 ml/min
Dialysat 380 ml/t 380 til 1500 mi/t
Pad CVVHD 16 kg Standardveerdi Vaerdiomrade

Maks. blodflow patient tilkobling 50 ml/min 10 til 100 ml/min
Blodflow 50 ml/min 10 til 100 ml/min
Maks. blodflow v. returnering af blod | 50 ml/min 10 til 100 ml/min
Dialysat 600 mi/t 380 til 2000 ml/t
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49.3.4 CRRT

S
Tryk alarmgranser Ci-Ca antikeagulation
W R——
Generelle parametre

Voksen CRRT:

[ ] Tryk graensevardier CRRT

I menuen CRRT kan behandlingsspecifikke
parametre indstilles.

— Tryk alarmgreenser

Ci-Ca antikoagulation

Generelle parametre
Behandlingsparametre

> Skift til menuen Bruger indstillinger med
knappen Tilbage.

@; Bemaerk!
AEndring af trykgraenseveerdierne skal foretages far farste
pumpesegment monteres, sa andringen bliver aktiv for den fglgende

behandling.

Tryk gransevardier CRRT

Indlabstryk grensevardier S L
vindue
mentg
symmetrisk 200
R k i R di vindue Returtryk vindusposition
menty
asymmetrisk 100 >= 10 mmHg

" 4 ‘Prasfiltertryk graensevardi
Pre filttertryk greenseveerdi i

symmetrisk ZTJS

|

Tilbage

[

AFSLUTINIG AF
BEHANDLIIG

I menuen Tryk greensevardier CRRT kan
der indstilles trykparametre (se tabellen).

Med knappen Information vises adgangen til
parametrene og anvendelsestidspunktet for
de aendrede veerdier.

> Skift til menuen CRRT med knappen
Tilbage.
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Tryk graensevaerdier CRRT Standardvaerdi Vaerdiomrade
Indlgbstryk graenseveerdier symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Indlgbstryk graenseveaerdi vindue 200 mmHg 40 til 200 mmHg
Returtryk greenseveerdi asymmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Returtryk greenseveerdi vindue 100 mmHg 40 til 200 mmHg
Prae-filtertryk greensevaerdi symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Pree-filtertryk graensevaerdi vindue 200 mmHg 40 til 200 mmHg
) Ci-Ca antikoagulation
B ——— - m Med knappen Ci-Ca antikoagulation kan
S e i parametrene for Ci-Ca antikoagulationen
136 1000 vises.
“9:“ cmm;:mm" Med knappen Information vises adgangen til

parametrene og anvendelsestidspunktet for
de aendrede veerdier.

Ci-Ca information

aktiv
e

> Skift til menuen CRRT med knappen
Tilbage.

3
F— !5
—
il

® Generelle parametre voksne

@ Bemaerk!
Andringer til "Generelle parametre voksne" skal foretages far
fyldningen startes, s& aendringen bliver aktiv for den fglgende
behandling.
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0 M @ oM e
Generelle parametre voksne 3 U S—
——

!

| menuen Generelle parametre voksne
il oo i indstilles de generelle parametre, der geelder

el el i for alle CRRT procedurer (se tabellen).
Temperskr recirkulaions-Konnektor et b . . .
s —— % Med knappen Information vises adgangen til
—— - ——— parametrene og anvendelsestidspunktet for
P i rsiumacng o lod de endrede vaerdier.
100 100 100
TR > Skift til menuen CRRT med knappen
N Tilbage.

e ————

Generelle parametre voksne Standardveerdi Vardiomrade
Skyllevolumen 300 ml 300 til 5000 ml
UF-skyllevolumen 300 ml 300 til 2000 mi
Maks. blodflow patient tilkobling 100 mi/min 10 til 100 ml/min
Blodflow 100 ml/min 10 til 200 ml/min
Maks. blodflow v. returnering af blod | 100 ml/min 10 til 100 ml/min
Temperatur 38°C 351il 39 °C
Sub-bolus 100 ml 100 til 200 ml

® Behandlingsparametre voksne

@; Bemaerk!
Andring i "Behandlingsparametre, voksne" skal foretages inden
fyldningen startes, sa aendringen bliver aktiv for den fglgende
behandling.
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Behandlingsparametre voksne

Procedurs uden Ci-Ca:

Procedure med Ci-Ca:

Cl-Ca pestCVWHDF Ci-Ca CVWHD

i

| menuen Behandlingsparametre voksne
kan de specifikke behandlingsparametre
indstilles for de forskellige CRRT procedurer
(se tabellen).

Behandlinger uden Ci-Ca antikoagulation.

CVVHDF
CVVHD

CVVH

Pree-Post CVVH

Behandling med Ci-Ca antikoagulation.
— Ci-Ca postCVVHDF
— Ci-Ca CVVHD

> Skift til menuen CRRT med knappen

Tilbage.

CVVHDF Standardvaerdi Vaerdiomrade
Substitution prae 1000 ml/t 600 til 4800 ml/t
Substitution post 1000 ml/t 600 til 4800 ml/t
Dialysat 1000 ml/t 600 til 4800 mi/t
CVVHD Standardvaerdi Vaerdiomrade
Dialysat 2000 ml/t 600 til 4800 mi/t
CVVH Standardvardi Vaerdiomrade
Substitution pree 1000 ml/t 600 til 4800 ml/t
Substitution post 1000 ml/t 600 til 4800 ml/t
Pra-Post CVVH Standardvardi Vaerdiomrade
Substitution pree 1000 mi/t 600 til 4800 ml/t
Substitution post 1000 mi/t 600 til 4800 ml/t
Ci-Ca postCVVHDF Standardveerdi Vaerdiomrade
Substitution post 1000 mi/t 600 til 2400 ml/t
Dialysat 2000 ml/t 600 til 4800 ml/t
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Ci-Ca postCVVHDF Standardveerdi Vardiomrade

Citratdosis 5 mmol/l 2 til 6 mmol/l

Calciumdosis 1,7 mmol/l 0,1 til 3,0 mmol/l

Calciumkoncentration 1,5 mmol/l 1 til 2 mmol/l

substitutionsvaeske

Ci-Ca CVVHD Standardvaerdi Vaerdiomrade

Dialysat 2000 ml/t 600 til 4800 ml/t

Citratdosis 4 mmol/l 2 til 6 mmol/l

Calciumdosis 1,7 mmol/l 0,0 til 3,0 mmol/l
4.9.3.5 TPE

TA = U il .

Prae-indstillinger TA:

Pr———

e . i

I menuen TPE kan behandlingsspecifikke

parametre indstilles:
— Tryk alarmgreenser
— Behandlingsparametre TPE

> Skift til menuen Bruger indstillinger med

knappen Tilbage.

® Tryk alarmgraenser TPE

@)

Bemaerk!

AEndring af trykgreenseveerdierne skal foretages far forste
pumpesegment monteres, sa andringen bliver aktiv for den fglgende
behandling.
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0 M W ™ s |

TA tryk alarmganser 1 L | —
= e I menuen Tryk alarmgraenser TPE kan der
Indlebstryk greensevardier Indlwbah’ylf E:E"“vmdl H d t'” t k t
Yincue Inastilies trykparametre.
symmetrisk 200 . .
Returtryk grensevaerdi Returtryk graeensevaerdi vindue Returtryk vindueposition Med knappen Informatlon VISGS adgangen tII
: g parametrene og anvendelsestidspunktet for
asymmetrisk 100 >= 10 mmHg

de &ndrede veerdier.

> Tryk pa Tilbage for at vende tilbage til

menuen TPE.
Tryk alarmgraenser TPE Standardveerdi Vaerdiomrade
Indlgbstryk graenseveerdier symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Indlgbstryk graenseveaerdi vindue 200 mmHg 40 til 200 mmHg
Returtryk greenseveerdi asymmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Returtryk greenseveerdi vindue 100 mmHg 40 til 200 mmHg

() Behandlingsparametre TPE

@; Bemeerk!
Andringer af trykgreensevaerdierne TPE skal foretages, for forste
pumpesegment monteres, sa andringerne bliver aktive for den
felgende behandling.
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M s T omw |

Behandlingsparametre TPE 3 U | —— F
E==m——

Forberedelse med

Skyllevelumen UF-skyllevolumen TR LI AN EOreeitr
mi mi
300 300 aktiv
Maks. blodflow v. Maks. blodflow v. returnering
patienttilkobling st af blod
miimin miimin mimin
100 100 100
it blodvolumen plasmavolumen
% mi i
10 300 106
Filtratposevolumen
|
10
—————————
Pran-fittertryk gr.-vaerdi Fressltertryk gransevardl ™ TMP maks. gransevardi
mmg mmHg
symmetrisk 200 100 Tilbage

o MEEET ot | WSTORK

Ik

o SRR AP

SYSTEM.
| PARAMETRE

Menuen Behandlingsparametre TPE kan
bruges til indstilling de af de TPE specifikke
parametre.

Med knappen Information vises adgangen til
parametrene og anvendelsestidspunktet for
de aendrede veerdier.

> Tryk pa Tilbage for at vende tilbage til
menuen TPE.

Behandlingsparametre TPE Standardveerdi Vaerdiomrade
Skyllevolumen 300 ml 300 til 5000 ml
UF-skyllevolumen 300 ml 300 til 2000 mi

Maks. blodflow v. patienttilkobling 100 mi/min 10 til 100 ml/min
Blodflow 100 ml/min 40 til 300 ml/min

Maks. blodflow v. returnering af blod | 100 ml/min 10 til 100 ml/min
Pree-filtertryk gr. veerdi symmetrisk asymmetrisk, symmetrisk
Pree-filtertryk greenseveerdi vindue 200 mmHg 40 til 200 mmHg
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4.10 Netvaerk

4.10.1 Vigtig forud for anvendelsen

Advarsel
A Risiko for patienten som fglge af forkerte data

Fejl i data eller tab af data pga. netvaerket og server software kan
ikke registreres af apparatet. Dette kan fare fil fejlfunktion.

> Systemkonfiguratoren er ansvarlig for at sikre viderebehandlingen
af data, f.eks. i PC software applikationer.

> Netveerksoperatgren er ansvarlig for beskyttelsen af data,
der transmitteres uden kryptering.

@ Bemeerk!
Der findes seerlige krav for viderebehandlingen af data.

Operataren af netveerket er ansvarlig for at sikre, at netveerket
er til radighed for den ngdvendige dataoverfarsel.

Datakorruption der pavirker korrektheden, plausibilitet og
fuldsteendighed af de data, der forarsages som falge af netvaerket
eller server softwaren, registreres ikke af apparatet.

@ Bemaerk!
Til LAN-tilslutningerne ma der udelukkende tilsluttes apparater,
som opfylder bestemmelserne i (DIN) EN 60950-1:2006 eller i
IEC 60950-1:2006.

Ved tilslutning af apparatet til Ethernet skal kablet farst tilsluttes il
apparatet og derefter til det eksterne netvaerk. Til dette formal ma
der kun benyttes det under ekstraudstyret anfgrte skaermede
LAN-tilslutningskabel Cat. 5 (se kapitel 8.2 pa side 280).

@ Bemaerk!
Netvaerksoperatgren er ansvarlig for beskyttelsen af de ukrypteret
transmitterede data.

Datatransmissionen af alarmtilstande via netveerk skal ikke anvendes
som ekstern alarmindikator (personaletilkald).

@ Bemaerk!
| normal tilstand ma kabinetlaekstremmen fra eller mellem systemets
dele ikke overskride 0,1 mA (iht. EN 60601-1-1) i omradet omkring
patienten. Dette skal sikres i forbindelse med installationen.
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4.10.2 PDMS tilkobling

A

A

Advarsel
Risiko for patienten som folge af forkerte data

> Data der er overfort til patientdata administrationssystem (PDMS)
ma ikke anvendes til diagnosticering og/eller behandlingsmaessige
beslutninger.

Advarsel
Risiko for patienten som folge af ignorerede alarm signaler

Palideligheden af alarmoverfarelsen til eksterne alarmsystemer kan
ikke garanteres, i betydningen af at ekstern alarmering kan svigte

> G4 aldrig leengere veek fra apparatet, end at du til enhver tid kan
opfatte apparatets alarmsignaler.

Et skaermet Cat 5. LAN-tilslutningskabel (3 meter langt) er inkluderet i
multiFiltratePRO til opkobling af data netveerk med patientdata
administrationssystem. Der kan efter behov bestilles andre kabler med
forskellige leengder.
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5 Alarmer

5.1 Gentagen bekraeftelse af en meddelelse

For sikkerhedssystemerne er de relevante alarmgraenser og
alarmbetingelser, som er beskrevet i Kapitel 12 "Tekniske data" under
"Vejning/dialysatkredslgb og sikkerhedssystemer" og "Ekstrakorporale
kredslgb og sikkerhedssystemer", ogsa geeldende.

AEndringer i ,Alarmer” kan foretages i service-modus.

Brugeren ma ikke ga leengere vaek fra apparatet, end at vedkommende
til enhver tid kan registrere apparatets visuelle og akustiske alarmer.

Advarsel

>

Risiko for patienten ved gentagne bekraftelser af en meddelelse

> Afhjeelp altid arsagen, inden en meddelelse bekreeftes.

Bemaerk!

&

Nar der optreeder alarmer og advarsler skal anvisningerne
i meddelelserne fglges, ligesom forklaringerne i hjeelpeteksten
» 2 folges.

Hvis de falgende alarmer og advarsler bekraeftes gentagne gange uden
at afhjaelpe arsagen, kan dette fgre til fare for patienten:

Alarmer/advarsler Mulige farer for patienten
Trykreduktion i returslangen Tab af blod til omgivelserne
Trykalarm for indlgbs- og Blagdning i veevet
returtryk Haemolyse som fglge af knaek

i slangesaettet
Antikoagulations alarmer Blodtab som felge af koagulering
(f.eks. heparinpumpe alarmer) i det ekstrakorporale kredslgb

Fejldosering af antikoagulans

Blodlaekage alarmer Blodtab i filtratet/plasmaet
Isoleret citratindgift med Citratakkumulering / forstyrrelse
vejningen slaet fra i syre-base status

Advarsel lav temperatur Hypotermi
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5.2 Alarm versioner

5.2.1

Alarmskema et

Grundlaeggende
betingelse

@:

A

Bemaerk!

Det skal kontrolleres, at det valgte alarmskema er egnet til
anvendelsesstedet samt omgivelsesbetingelserne, og det skal
fastlaegges af den ansvarlige organisation.

Advarsel
Risiko for patienten som folge af ignorerede alarm signaler

Hvis der vaelges forskellige alarmskemaer pa forskellige apparater, kan
samme alarm arsag generer forskellige respons, afhaengig af den
maskine der bruges. Dette kan medfare fejlfortolkninger.

> Benyt samme alarmskema til alle apparater.

Apparatet har to alarmskemaer. Indstilling af det gnskede skema finder
sted i menuen Systemparametre.

Ethvert skift mellem alarmskemaerne skal godkendes og udfgres - fra
eller pa vegne af - organisationen som er ansvarlig for behandlingen

Alarmskemaet definere informationerne, advarslerne og
alarmerne som brugeren far i tilfaelde af fejlfunktioner.

En alarm opfatter altid et visuelt og et akustisk signal. De ngdvendige
informationer eller arsagen for alarmen vises ogsa som tekst pa
skaermen.

Alle visuelle signaler for alarmerne og deres prioritet vises via
statusindikatoren (lyskurv). Indikatoren viser den tilhgrende farve
(red, gul, gran) i et specielt, blinkende mgnster.

De akustiske signaler som alarmerne genererer, er relateret til den
visuelle visning. Der anvendes et udvalg af tonesekvenser og
gentagelsesmgnstre for at informere brugeren om alarmens prioritet og
relevans.

Alarmskema ,et“ viser et tilstandsorienteret system af alarmer og svarer
til de tidligere alarm versioner, som kom med apparaterne fra
Fresenius Medical Care.

Alarmskema ,to" viser de potentielle farer, som alarmen star for.
Det knytter en prioritet til hver alarm og er baseret pa alarmstandarden
EN 60601-1-8 for medicinsk udstyr anvendt pa intensive afdelinger.

Dette alarm version definerer en entydig forbindelse mellem
alarmsituation, apparat reaktion og alarmen.

En alarm som medfarer stop af blodpumpe og vejning:
Statusindikatoren (lyskurv) er rad, og der udsendes et akustisk signal.
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5.2.2 Alarmskema to

Grundlzeggende
betingelse

En alarm som medfgrer at vejningen stoppes:
Statusindikatoren (lyskurv) er gul, og der udsendes et akustisk signal.

Yderligere har dette system en funktion, brugerinformation:
Isoleret akustisk signal uden at signalere alarmtilstanden via
statusindikatoren (lyskurv).

Alarmtilstandene prioriteres blandt hinanden. Den hgjest prioriterede
vises pa skaermen oven over en alarm med lavere prioritet.

Dette skema er baseret pa at tildele prioritet til alarmsituationerne.
Prioriteterne svarer til det aktuelle fareniveau og tiden indtil den
potentielle fare opstar. Inddeles efter nedenstaende tabel:

Resultat safremt Hvornar kan skaden opsta

der ikke reageres -

pa arsagen til Straks Snart Forsinket

alarmen

Dad eller Hoj Hoj Mellem

irreversibel skade prioritet prioritet prioritet

Reversibel skade Hgj Mellem Lav
prioritet prioritet prioritet

Mindre skader eller | Mellem Lav Lav

ubehag prioritet prioritet prioritet eller

intet signal

Signal- og tonesekvenserne, som svarer til de forskellige prioriteter,
er knyttet ensartet til en omfattende gruppe af medicinsk udstyr: som
resultat, genererer alle maskiner til ekstrakorporal behandling, som
udgangspunkt et ensartet szet af alarmsignaler.

Fordelingen af prioritet og apparat reaktion er defineret som falger:

Hgj prioritet:
Rad blinkende statusindikator (lyskurv) og gentagen tonesekvens
af 10 bip.

Mellem prioritet:
Gult blinkende statusindikator (lyskurv) og gentagen tonesekvens
af 3 bip.

Lav prioritet:
Konstant gul statusindikator (lyskurv) og gentagen tonesekvens
af 2 bip.

Yderligere har dette system en funktion, brugerinformation:
Gren blinkende statusindikator (lyskurv) med gentagen tone og isoleret
akustisk signal.

Saledes fordeles en prioritet til hver alarmsituation, som fastlaegger
apparatets reaktion.
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5.3 Alarmtilstande med hgj prioritet

5.4 Alarmsystem

Trykovervagning

Da kritiske alarmsituationer medfgrer at maskinen skifter til
"Sikkerhedsmodus" (Behandling eller blodflow stopper) udlgses
alarmer med hgj prioritet kun i specielle tilfaelde, hvor en potentiel
faresituation fortsaetter selvom der reageres pa alarmen.

Folgende alarmtilstande svarer til hgj prioritet i forbindelse med
alarmskema to:

— Meddelelsen Lavt returtryk:
Mulig frakobling af patienten med deraf fglgende blodtab fra
kateteret.

— Meddelelsen Hgijt indlgbstryk:
Mulig frakobling af patienten med deraf fglgende blodtab fra
kateteret.

— Manglende registrering af Ci-Ca pumpernes fikseringsstykke:
Risiko for infusion af luft eller blodtab via Ci-Ca slangesaettet
(ikke lukket af).

Desuden indebeerer fglgende tilstande et gget risiko for farer og kreever
en mere intensiv overvagning og kontrol:

— Status efter en luftalarm
— Bypass tilstand efter blodlaekage alarm

Advarsel
Risiko for blodtab som folge af koagulation

Hvis brugeren ikke reagerer pa en alarm hvor blodpumpen star stille,
kan det resultere i koagulering og efterfalgende tab af blodet fra
det ekstrakorporale kredslgb.

> Afhjaelp problemet der medferer en alarmtilstand hvor blodpumpen
er stoppet, og start blodpumpen igen sa hurtigt det er muligt.

For at undga ungdvendige falske alarmer, kan alarmgraensevinduet
midlertidigt udvides, afstilles eller tilpasses omkring det aktuelle tryk
efter aendring af relevante parametre, efter trykalarmer eller efter
standsning/start af pumper. Disse er tidsbegraenset og aktuelle
monitorering af tryk status vises altid i tilhgrende alarmvindue farve
(gul = aktiv, gra = inaktiv). Overvagningen maksimum og minimum
trykgreenser er uafheengige deraf.

Bemaerk!

Kontrollér de valgte trykgraenseveerdiers egnethed til patienten og den
valgte behandlingsmodus.

| den forbindelse skal man veere saerligt opmaerksom pa indstillinger,
som begraenser alarmsystemet i sin funktion.
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Nedre returtryk greense

A

A

Infusion af luft

Alarmprioritering

| situationer med lavt returtryk alarm, kan den nedre alarmgraense for
returtrykket udvides fra +10 mmHg (standardveerdi) til =100 mmHg,
afhaengig af opsaetningen i Service. Det tillader at gennemfgre
behandlingen med lavt eller endda negativt returtryk.
(Fabriksindstilling: Udvidelse af nedre graense for returtryk er
deaktiveret)

Advarsel
Risiko for tab af blod som falge af en ikke detekterbar dislokering.

Indstilling af returtrykkets nedre greense til —100 mmHg begreenser
muligheden for at opdage en dislokering af returslangen.

> Denne option bgr kun, i seerligt medicinsk pakraevede tilfaelde,
benyttes og under seerlig kontrol og agtpagivenhed.

Advarsel
Risiko for tab af blod som folge af forkert lukkede samlinger

Til at beskytte patienten mod farligt tab af blod, er returtryk
monitoreringen af det ekstrakorporale kredslgb anvendt som
sikkerhedssystem mod blodtab til omgivelserne. Trykovervagningen
kan imidlertid ikke altid registrere tab af blod til omgivelserne. Szerligt
kritiske er dislokering af samlingen med kateteret eller mindre laekager
i den del af det ekstrakorporale kredslgb med hgit tryk.

> Det ekstrakorporale kredslgb bagr med jeevne mellemrum
kontrolleres for leekager under behandlingen. | seerdeleshed alle
slangesaettes forbindelser og returslangen.

For altid at kunne overholde de snaevre graenseveaerdier il registrering
af infusion af luft, skal det maksimale blodflow hos patienter med lav
kropsvaegt begreenses (se kapitel 12.11 pa side 305).

Bemaerk!

Greenseveerdi for luftinfusion afhaenger af blodflowet og patientens
veegt:

| Peed CVVHD 8 kg til 16 kg opnas fuld sensitivitet ved maks. blodflow
hos patienter med kropsvaegt fra 9 kg.

| Paed CVVHD 16 kg til 40 kg opnas fuld sensitivitet ved maks. blodflow
hos patienter med kropsvaegt fra 18 kg.

I CRRT (fra 40 kg) opnas fuld sensitivitet ved maks. blodflow hos
patienter kropsvaegt fra 45 kg.

| en alarmtilstand, vil efterfalgende alarmer med samme eller lavere
prioritering, ikke signaleres yderligere. Fglgealarmer med hgjere
prioritet signaleres.
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5.5 Alarmsystemets reaktion

® Ved opstart eller genoptagelse af behandling efter en alarm

Med bekreeftelse af den pageeldende fejimeddelelse forsinkes
aktiveringen af falgende meddelelser, eller alarmgraenserne indstilles
pa ny, nar behandlingen genoptages:

Luftdetektor
Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesattet

> Under deaktivering af monitoreringssystemet til luftdetektoren er
brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed.

— Efter start af aktiv fiernelse af luft: 5 ml

— Efter meddelelsen "Mikroluftbobler registreret”: 2 minutter

Meddelelsen Mikroluftbobler registreret efter returkammeret kan

maks. undertrykkes 3 gange i lgbet af igangvaerende behandling.

Naeste gang alarmen opstar, skal procedurerne Fjern luft udferes.

Trykindikatorer — Trykgraense vinduerne for alle viste tryk aktiveres igen med op til

10 sekunders forsinkelse.

— Ved genoptagelse efter trykalarmer kan graensevaerdivinduerne
positioneres pa ny efter forespargsel.

— Efter eendring af parametre (stop/start af blodpumpen)
er alarmgraense vinduet automatisk inaktiv i op til 10 sekunder.
For at undga gentagne alarmer, indstilles alarmgraense vinduet
enten omkring det aktuelle tryk eller indstilles som det var, afhaengig
af, hvad der udlgste alarmen.

° Udsaettelse af alarm (midlertidig deaktivering af en alarm)

Advarsel
A Risiko for patienten som folge af haamolyse eller blodtab / risiko
for blodtab som folge af deaktiveret blodleekagedetektor

Hvis blodlaekage sikkerhedssystem deaktiveres, deaktiveres
monitorering af haemolyse eller blodtab midlertidigt eller i hele
behandlingen.

> | det tilfaelde er brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed.

> Seerligt ved behandling af permanent haemolytisk plasma skal man
kigge efter yderligere markfarvning af plasmaet i tilfeelde af
blodlaekage.
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Bemaerk!

Hvis meddelelsen Blodlaekage detekteret venter, er der mulighed for
i TPE behandling at deaktivere sikkerhedssystemet. Det betyder,

at monitorering af haemolyse og blodlaekage annulleres i resten af
den nuveerende behandling. Sikkerhedssystemet genaktiveres,

nar apparatet taendes igen (se kapitel 4.7.15 pa side 183).

Med knappen Bypass kan falgende aktive alarmer deaktiveres i en
kortere periode:

Alarm Udsaettelse

Massiv blod leekage | Maksimalt 1 minut

Haemolyse / Maksimalt 2 minutter
blodleekage

Y Undertrykkelse af alarmtonen (Lyd pa pause)

5.6 Maeddelelser

@

A

Med knappen Lyd pa pause kan en foreliggende alarm szettes pa
pause (deaktiveres) i en fastlagt periode. Det er kun muligt ved aktive
alarmer og er indikeret pa LED knappen for Lyd pa pause.

Lyd pa pause funktionen kan ikke stoppes far tid. Hvis der opstar en ny
alarm, aktiveres den akustiske alarm igen.

Navn Deaktiveringstid
Lyd pa pause 2 minutter
(LYD FRA)

Bemaerk!

Hver meddelelse har en farvetkodet indramning. Det visuelle og
akustiske signal kan varierer alt efter det valgte alarmskema.

Med ,,? dabnes hjaelpefunktionen. Her far brugeren yderligere
informationer om hvordan problemet kan Igses.

Advarsel
Risiko for patienten som folge af ignorerede alarm signaler

Hvis alarm lydstyrken er indstillet for lavt, kan stgj i omgivelserne
vanskeliggare eller forhindre brugeren i at opfatte den akustiske alarm.

> Indstil alarm lydstyrken i overensstemmelse med stgjniveauet i
omgivelserne.
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CVVHDF Hﬂ" Behandling A Ty | . ) .
=13 - LI - Til meddelelserne vises der forskellige
_';ale o o T— s rammefarver og udsendes forskellige toner
. f0 1000 2000 % alt efter de indstillede alarmskemaer og
ke s wor | meddelelsesprioriteter. Lydstyrken kan
FRA 1,7 A i .
— g &ndres i menuen Systemparametre
> Vejning thar::ilingg.
_40% D30 02:09 Hvert meddelelses vindue indeholder en kort
beskrivelse af problemet og informationer om
Lavt indlebstryk - hvordan det lgses. | nogle tilfeelde, vises
e e Trvk for at starte tn som kan lesne ansug pé kateter eller kanyle problemet vha. en grafik.
r=F
p45m Hver skeermmeddelelse er forsynet med et

=

E identifikationsnummer i nederste venstre
PELEL - E hjgrne. Hvis et problem ikke umiddelbart kan

—_— korrigeres, vil dette nummer give

v Serviceteknikeren mulighed for at yde hjeelp
s hurtigere.

E AFSLUTHING AF & pomisg -
| ocwowc | weToms | STEIES

5.7 Meddelelser under funktionstest

@ Bemaerk!
Hvis funktionstesten mislykkedes, ogsa efter en gentagelse kan det
medfere begraensninger i behandlings optioner, indtil fejlen er afhjulpet.
Kontakt altid Servicetekniker.

Hvis der er fejl i batteri testen kan der ikke gennemfares behandling.

Hvis der, under test af batteriet, konstateres at det ikke er helt ladet
op, tillades start af behandling. I tilfaelde af stremafbrydelse kan ngddrift
dog veere endnu mere begraenset end normalt.

Hvis testen Temperatursensor omgivelse fejler og behandlingen
startes, kan det medfgre en kraftig forringelse af varmeeffekten pa
grund af anvendelsen af standardvaerdier. | sa tilfeelde skal eksterne
varmer og varme monitorer tages i brug.

Safremt test af heparinpumpen ikke godkendes, kan den deaktiveres
for hele behandlingen, hvis heparin antikoagulation ikke er pakraevet.
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5.8 UF/BF meddelelse

@ Bemaerk!

Hgij filtrationshastighed i kombination med lavt blodflow kan forarsage
for stor haamokoncentrering af blodet i dialysefilteret (markant
forhgjelse af TMP). Denne haemokoncentration af blodet afhaenger af
de forskellige dialysefiltre. Generelt er der saledes fare for koagulering
i kapilleererne.

Til forebyggelse af denne reaktion anbefales det, at UF raten i
postdilution ikke overstiger 20 % af blodflowet.

Hvis der indstilles et ikke-anbefalet UF/BF ratio pa mere end 20 %,
andrer visningen af veerdierne sig fra gren til rad.

CVVHDF it Behandlin: il
o5 Cia 9 - | .
- L == L S Hvis meddelelsen bekreeftes med knappen
'I;OO o o T— e Bekraeft, accepteres misforholdet og en
: 10 1000 2000 = deraf folgende risiko for koagulering i filteret
— 0 He;T.arm CaIIclf.llTr:josrs c_"_":f:_slg “:Tf" . og Slanges%ttet
FRA 1,7 5,0 ) .
— g Det anbefales at korrigere denne
Vajnin =
— i ubalance ved at a&endre parametrene.

0,30 02:09

UF/BF ratio > 20 % o

- Bget risiko for koagulering i slangesst og filter
-Las hjmipe teksten!

'] [ |

o
58 H =8 E
P | 5<Cr 18

[ =
© AFSLUTHING AF & e
| ocwowc | weToms | STEIES

5.9 Forhold mellem calciumflow og filtratflow

Calciumflowhastighed beregnes af systemet afhaengigt af filtratflowet
(summen af dialysatflowet, substitutionsflowet, vaesketraekket,
citratflow og calciumflow), eller forkortet "filtrat", den indstillede
calciumdosis, og koncentrationen af den benyttede calciumopl@sning,
der er indstillet i Service Calciumflowet begraenses af calciumpumpens
justeringsomrade.

Calciumpumpens justeringsomrade: 1-100 ml/time

Hvis de respektive indstillinger af de forskellige flow og den kreevede
calciumdosis resultere i et calciumflow som ligger udenfor pumpens
justeringsomrade, udsendes en meddelelse.

| dette tilfeelde skal brugeren tilpasse filtratflowet tilsvarende ved at
justere dialysatflowet og/eller substitutionsflowet og eventuelt zendre
calciumdosis.
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Bemaerk!

Hvis de udferte aendringer ikke er tilstraekkelige til at f& calciumflowet
tilbage indenfor det fastsatte kontrolinterval, bliver
meddelelsen gentaget efter nogle sekunder.

Hvis calciumflowbeskeden ignoreres og blot bekreeftes, vil
calciumpumpen derefter kare med den maksimale/minimale mulige
hastighed, afhaengig af om calciumflowet er for hgijt eller for lavt.

Meddelelsen gentages efter maks. 2 minutter.

5.10 Forhold mellem citratflow og blodflow

Citratflowet beregnes af systemet ud fra den indstillede citratdosis,
det indstillede blodflow samt ud fra koncentrationen af den anvendte
citratoplgsning (indstillet i Service) og er begraenset af citratpumpens
justeringsomrade.

Citratpumpens indstillingsomrade 10-600 mi/t

Hvis de ferste indstillinger resulterer i et citratflow udenfor pumpens
justeringsomrade, vil der komme en meddelelse.

| dette tilfaelde skal brugeren tilpasse blodflowet eller eventuelt, aendre
citratdosis for at fortsaette behandlingen.

Bemaerk!

Hvis de foretagne aendringer ikke er tilstreekkelige til at fa citratflowet
indenfor citratpumpens reguleringsomrade, vil meddelelsen blive
gentaget efter nogle sekunder.

Hvis citratflow beskeden ignoreres og blot bekraeftes, vil citratpumpen
derefter kare med den maksimale/minimale mulige hastighed,
afhaengig af om citratflowet er for hgijt eller for lavt.

Meddelelsen gentages efter maks. 2 minutter.

5.11 Ratio plasmaflow og blodflow

@:

Bemaerk!

Haje plasmaflow i kombination med lavt blodflow kan forarsage for stor
hamokoncentrering af blodet i dialysefilteret (markant forhgjelse af
TMP). Denne koncentration af blodet athaenger af det anvendte filter.
Generelt er der saledes generel risiko for heemolyse og koagulering i
kapilleererne.

For at undga denne reaktion kan plasmaflowet kun indstilles til
maksimum pa 30 % af blodflowet.
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5.12 Meddelelser ved trykafvigelser

5.12.1 Fastsaettelse af nye alarmgranser

CVVHDF Hffagn Behandling
- Vé:kerrak Substitution Dlalysat . Blodfiow
i miit it miit U
s 10 1000 2000 100

= Heparin Calciumdosis Citratdosis

. UFEBF
%

mi mmali fikral mmolfl blod

i
] ; FRA 1T 5,0

& o} Vejning é‘"’::‘lhn"
1.mn
40 0,30 02:09
| Lavt indlebstryk
“ Tryk "Reduktion” for st starte trykreduktion som kan lesne ansug pé kateter eller kanyle
45 = :

Indlebstryk
“Rediktion egekran
ms
e - e — -
I —— —
TGl qE | PATENT TR AL | wewen | ATECITRICAF

CVWHDF Heparin

Behandling
Py O Vmsketrmk  Substtution ~ Diaiysat
mii mit it
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— Heparin Calciumdosis Citratdosis
i min mmali fikrat mmalil blod
“ FRA T 5,0
é- o} . Vejning é‘"’::‘lhn"
1.
. 40w 0,30 02:09
L Tryk "OK" for nye alarmgraenser

o

Den faktiske trykvaerdier ligger udenfor

graenseveerdi vinduet.
Der udsendes et akustisk signal.
Systemet er stoppet.

> Fortsaet behandlingen med knappen
Bekreeft.

> Tryk OK for at indstille alle alarmgraenser
pa ny.

Greenseveerdi vindue og positionen vil
blive anvendt.
Hvis graenseveerdi vinduerne ikke
indstilles pa ny, sletter meddelelsen sig
selv, og de tidligere graenseveerdi
vinduer bibeholdes.
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5.12.2 Reduktion af indlgbstryk

CVVHDF Heparin
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5.13 Meddelelse ,,Luft registreret efter returkammeret*

5.13.1 Ver opmarksom pa felgende for fjernelse af luft

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangesattet

Ved forkert handtering i forbindelse med fijernelse af luft kan der ske
infusion af luft.

> Fjern kun luften under overholdelse af de anvisninger, som
apparatet giver. Brugeren er ansvarlig for korrekt udferelse af
anvisningerne.

> Veer desuden opmeerksom pa falgende, ved fiernelse af luft:

— Leaes de detaljerede beskrivelser i info-feltet, tryk pa ?.

— Hovis returtrykket overstiger > 40 mmHg, skal trykket farst
reduceres ved returkammeret ved hjzelp af en sprgijte, indtil der
fremkommer en ny besked pa skaermen med instruktioner.

— Under processen, saenkes blodflowet automatisk til 50 ml/min.
Blodflowet gges efter behov for at forbedre udskillelsen af luft og
mikrobobler.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 221



Kapitel 5: Alarmer

5.13.2 Luft registreret

CVVHDF Heparin

ica Behandling
li! o Vasketrmk  Substitution Dialysat . Blodflow
0 o miit mit miit 0o
| 10 1000 2000 100
S ermn Calciumdosis  Citratdosis
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i FRA 1T 5,0

= C' \"e]l-ﬂng BW?EI\M!-
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5.13.3 Fjern luft

CVVHDF HE}“LI" Behandling
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0 x| miit it miit U
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. 405 0,30 0209

| 9 Er patient frakoblet?
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AFSLUTINIG AF M—
BEHAIDLIIG HETORK

PATENT SEHAIIDLIIG M

FUsEtUEDE] SE

PARAMETRE

Hvis der registreres luft i returslangen
efter returkammeret, fremkommer et akustisk

signal og en meddelelse.
Vejning er slaet fra.
Blodpumpen er stoppet.

> Tryk Bekreeft for at bekreefte at
instruktionerne i meddelelsen er fulgt.

> Tryk Bekraeft for bekreefte
sikkerhedsforespgrgelsen.
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Denne meddelelse vises, nar returtrykket er
> 40 mmHg.

> Fglg anvisningerne.

Naeste besked kommer automatisk
nar returtrykket er < 40 mmHg.

> Tryk Start for transportere luft op i NaCl

vaesken.
Blodpumpen kgrer med 50 ml/min.
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Blodpumpen stopper automatisk efter 100 ml.

Blodpumpen kan ogsa stoppes fer de 100 ml
nas, safremt brugeren kan konstatere at
systemet er fri for luft. Tryk Stop.

T AR

Stop

> Bekreeft, at systemet er fri for luft med
knappen Ja.

Eller

> Fjern de resterende luftbobler fra

systemet med knappen Nej.
Automatisk skift til den tidligere
meddelelse.

Ja

e
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CVVHDF it Behandlin, il
Post (iia 9 - - i . . .
2 LI - > Tilkobling af patienten.
?&\ O Vasketreh Substitution Diatysat Blodflow |
L To 1000 2000 100 | > Start behandling med knappen Fortsaet.
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Behandling
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5.14 Meddelelse ,,Mikroluftbobler registreret efter returkammeret*

5.14.1 Ver opmarksom pa felgende for fjernelse af mikroluftbobler

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangeseettet

> Under deaktivering af monitoreringssystemet til luftdetektoren er
brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed.

Advarsel
A Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesaettet

Ved forkert handtering i forbindelse med fijernelse af luft kan der ske
infusion af luft.

> Fjern kun luften under overholdelse af de anvisninger, som
apparatet giver. Brugeren er ansvarlig for korrekt udferelse af
anvisningerne.

> Veer desuden opmeerksom pa falgende, ved fiernelse af luft:

— Leaes de detaljerede beskrivelser i info-feltet, tryk pa ?.

— Hovis returtrykket overstiger > 40 mmHg, skal trykket farst
reduceres ved returkammeret ved hjzelp af en sprgijte, indtil der
fremkommer en ny besked pa skaermen med instruktioner.

— Under processen, saenkes blodflowet automatisk til 50 ml/min.
Blodflowet gges efter behov for at forbedre udskillelsen af luft og
mikrobobler.
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5.14.2 Mikroluftbobler registreret

@ Bemaerk!
Meddelelsen kan deaktiveres tre gange under en behandling med

knappen Fortseet. Hvis der stadig registreres mikroluftbobler, skal
luften fiernes.

ma  mm ol fikral mmaol blod LE]

FRA 5

CVVHDF i st Behandling Pl wn o= nwE . . . .
L & _ - L S Hvis der registreres mikroluftbobler i
O e “i" | returslangen efter returkammeret,
b oo Bzt — fremkommer et akustisk signal og en
._._ﬂ:' Heparin Calciumdosis ~ Citratdosis ? medde|e|se_

E
i

> Hvis ingen mikroluftbobler registreres,

5 Vejning Behandlings- . N
| sa tryk pa knappen Fortsaet.
“a0sl oo 02:09 yKp PP
Eller
— ] o e Q > Hvis der registreres mikroluftbobler, s&
: -Frakobl eventuckt patienten udfer anvisningerne, og tryk pa knappen
preF -Forbind indlebsslange og returslange til NaCl vaeske s
0m % Bekraeft.
Sy e > Fjern luft (se kapitel 5.13.3 pa side 222).
s O =

e —a—
| n | AFSLUTHING &F &
| sewsnoumc

il
By pamen
|

. ni
§ e
|

5.15 Blodlaekage

Advarsel
A Risiko for patienten som folge af haemolyse eller blodtab / risiko
for blodtab som folge af deaktiveret blodleekagedetektor

Hvis blodlaekage sikkerhedssystem deaktiveres, deaktiveres
monitorering af haemolyse eller blodtab midlertidigt eller i hele
behandlingen.

> | det tilfeelde er brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed.

> Seerligt ved behandling af permanent haemolytisk plasma skal man
kigge efter yderligere markfarvning af plasmaet i tilfeelde af
blodlaekage.

@ Bemaerk!

Hvis meddelelsen Blodlakage detekteret venter, er der mulighed
for i TPE behandling at deaktivere sikkerhedssystemet. Det betyder,
at monitorering af haemolyse og blodlzekage annulleres i resten af
den nuvaerende behandling. Sikkerhedssystemet genaktiveres,
nar apparatet teendes igen (se kapitel 4.7.15 pa side 183).
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CVVHDF

Heparin

Hvis blodlaekagedetektoren (gul) detekterer
blod i filtratslangen, fremkommer et akustisk
signal og en meddelelse.

Vejning er slaet fra.
Alle pumper stopper.

> Fortsaet behandlingen med knappen
Bypass.

Blodlaekagedetektoren deaktiveret

Adh Cich Behandling
— —
L
mn D Mulig drsag:
= LES: - Haemolyse eler dafekt fiter °
I Mulig lesning ved hemelyse:
el 9 - Reducer UF/EF raio
| - Konlrolier indlabssiange og raturslangs for kinkning
.| - Konlrolier antikoaguiation
SRR Mulig lesning ved defakt filter:
. - Slavejning fra i en kot pefiode og vend fikerst il vandret position
m
40 =oaf
| Massiv blodlzkage detekteret o :
g Lows i mic TeWatund
praF |
0

i 2 minutter.
1 minut ved massiv blodlaekage.

> Lees hjaelpeteksten og fglg anvisningerne.
Afslut behandlingen om ngdvendigt.

| mrmANDUINGS. |

i L | "
N pane R e urHARDL

5.16 Dynamisk tryktest,

A

§ v

© AFSLUTING AF |
| eenammc | MSTORK

SYSTIM
| PARAMETRE

retur-/indlegsslange

Advarsel

Blodtab / risiko for blodtab, hvis dynamisk trykmonitorering
deaktiveres

Plasmatab / risiko for plasmatab, hvis dynamisk trykmonitorering
deaktiveres

Hvis det dynamiske monitoreringssikkerhedssystem bliver deaktiveret,
deaktiveres monitorering for dislokering af patientslangerne.

> | det tilfaelde er brugeren ansvarlig for patientens sikkerhed
> @gning af blodflowet
> Udskiftning af returtryk transduceren

> @gning af niveauet i returkammeret
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CVVHDF

Heparin
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Fejl dynamisk tryktest indlebstryk

Hook-up test

Heparin

e, |
© AFSLUTINNG AF -

SEHAIIDLIIG BEHANDLMG || MESTORIR

Behandling

1=} isk filter pé ratur

© - Klemme [bl&) p& returslangen |ukdet
- MNiveaui returkammer er faldet

~ Mulig lesning:

| - Skift retur tryktransduceren

. - Hemv niveauel i returkarmmerel
© - Abn klemme (bId) pa returslangan

Ved gentagen fejl:
| - Fajkode 75411 notares for sendce » |
| - Kontakt service

eren er vadt

-Ved tryk pi i
jmvnligt om hydrofobisk filter er vadt
- L®s hjmipe teksten!

Fejl dynamisk tryktest pa returtrykket

Hvis den dynamiske tryktest af
indlgbsslangen umuligggres, fordi
infusionshastighederne er for lave, angives
dette med en harlig tone og en besked.

Vejning er slaet fra.
> Tryk pa Start for at starte Hook-up testen.
Eller

> Tryk pa knappen Deaktiver for at
deaktivere den dynamiske tryktest af
indlgbsslangen.

Hvis den dynamiske tryktest af returslangen
umuliggeres, fordi infusionshastighederne er
for lave, angives dette med en hgrlig tone og
en besked.

Vejning er slaet fra.

> Laes hjeelpeteksten og juster om
ngdvendigt flowhastigheden.

> Tryk pa Bekreeft for at fortsaette.
Eller

> Tryk pa knappen Deaktiver for at
deaktivere den dynamiske tryktest af
returslangen.
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CVWHDF Heparin wom ow o
Behandling ( \ . . .
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5.17 Stremsvigt (stroamafbrydelse)

5.17.1 Under forberedelse

° Slangesaet er ikke monteret

] Slangesaet er monteret

Ved stremsvigt for slangesaettet er monteret, slukker maskinen.

Meddelelsen Stremsvigt vises.
Systemet er stoppet helt.

Nar stremmen kommer igen, skal meddelelsen Stremforsyning
fungerer igen bekraeftes med knappen Bekraeft.
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5.17.2 Under behandling

@

5.18 Skarmsvigt

A

Bemaerk!

Hvis der under batteritest konstateres at batteriet ikke er fuldt opladet,
kan ngdkearel i forbindelse med stremsvigt veere yderligere begraenset.

Meddelelsen Stremsvigt vises.
Der udsendes et akustisk signal (med det samme).
Vejning er slaet fra.
Blodpumpen karer.
Antikoagulationen er teendt.
Varmeren er slukket.

Hvis blodpumpen kgrer er den maksimale ngddrift 15 minutter.

Meddelelsen gentages hvert 2. minut og skal bekreeftes med knappen
Bekraeft.

Nar strammen kommer igen, starter maskinen automatisk.

Nar de 15 minutter er gaet, eller hvis batteriet ikke er fuldt opladet,
vil blodpumpen stoppe og kan ikke genstartes fgr strammen er
retableret.

Efter yderligere 5 minutter, eller hvis batteriet er yderligere afladet,
vil apparatet lukke ned.

| sddanne tilfaelde afsluttes behandlingen med manuel returnering
af blod om ngdvendigt (se kapitel 5.19 pa side 231).

Skaermen bliver mgrk eller en betjening via skaermen er ikke laengere
mulig.

Advarsel
Risiko for patienten som falge af funktionsfejl pa apparatet

Hvis skaermen svigter, eller hvis apparatet ikke kan betjenes,
kan behandlingen ikke udferes pa forsvarlig vis.

> Tryk pa knappen Stop pumper (rgd).

Pumperne stoppes.

> Udfgr manuel returnering af blod (se kapitel 5.19 pa side 231).

230
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5.19 Manuel returnering af blod

Advarsel
A Risiko for luftembolier som folge af luft i slangesaettet

Ved forkert betjening kan der under manuel returnering af blod
ske infusion af luft.

> Veer opmaerksom pa felgende ved manuel returnering af blod:

— Drej udelukkende blodpumpens handsving i pilens retning,
for at forebygge infusion af luft via indlgbsslangen.

— Kontroller visulet at returslangen er fri for luft, for at undga risikoen
for infusion af luft.

Advarsel
A Risiko for blodtab og risiko for luftemboli som fglge af manuel
returnering af blod

> Gennemfar returnering af blod i ngje overensstemmelse med de
beskrevne instruktioner.

> Frakobl indlgbsslangen fra patienten,
og forbind den med NaCl veesken. Knaek,
om ngdvendigt, stiften.

> Fjern indlgb og returslangen fra
respektive klemmer.

> Reinfundér blod til patienten ved hjeelp
af blodpumpens handsving i
blodpumpens rotor.

Det ma kun drejes med uret som vist pa
pumperotoren.

> Kontrollér visuelt, at slangen er fri for luft.
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5.20 Manuel abning af trykkapsel enheder

Advarsel
A Risiko for tab af blod som folge af beskadigede slangesaet

> Far manuel &bning af trykkapsel enheden, skal trykket i
slangeseettet reduceres ved hjaelp af en tom sprgjte pa
returkammeret.

Manuel abning af trykkapsel enhederne kan veere ngdvendigt under
felgende omstaendigheder, for at slangeseettet kan demonteres:

— Stremsvigt og batteri afladet
— Defekt i pneumatikken

| sddanne tilfeelde afsluttes behandlingen med manuel returnering af
blod om n@dvendigt (se kapitel 5.19 pa side 231).

Der kraeves — Sprgijte
— Ngdudluftningssaet
Reduktionsstykke
Kontraventil

> Forbind en tom sprgjte med Luer-Lock
tilslutningen pa apparatets bagside via
ngdudluftningsseettet.

o
\ . > Byg et tryk op, ved gentagne gange at
= infundere luft med sprgijten, indtil
trykkapsel enhederne abner sig.
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6 Rengoring / desinfektion

A

Advarsel

Risiko for krydskontaminering som falge af utilstraekkelig
desinfektion

Risiko for kontaminering som foelge af utilstreekkelig desinfektion
Der er risiko for spredning af mikroorganismer.
> Overfladedesinfektion skal foretages efter hver behandling.

> Gennemfgr desinfektion af apparatet iht. forskrifterne i
brugervejledningen. Ved anvendelse af uegnet fremgangsmade kan
effektiv desinfektion eller rengaring ikke opnas.

> Anvend kun de i kapitel 6 anfgrte desinfektions og renggringsmidler.

6.1 Overfladerengering / overfladedesinfektion

Sluk for strammen og frakobl apparatet fra stikkontakten far rengering
og desinfektion pabegyndes. Overfladedesinfektion skal foretages efter
hver behandling. Der skal vaere rent i omraderne omkring sensorerne

og aktuatorerne, da der ellers kan opsta funktionsindskraenkninger.

Skidt, for eksempel blod og filtrat, skal gjeblikkeligt fiernes med en
engangspapirserviet veedet med desinfektionsmiddel. Derefter skal
denne flade endnu en gang desinficeres ved aftgrringsdesinfektion eller
spraydesinfektion. Anvend ikke skarpe genstande i forbindelse med
renggringen.
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6.1.1 Rengegring af skaerm
CVVHDF Heparin
Behandling
ﬂ
i Vmsketrmk  Substitution Dlalysat
30 x0 miit mi miit
- FRA 1000 1000
—',_“ I-;epurin =
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> Tryk p4 monitorsymbolet i
menuknappen FORBEREDELSE i
ca. 3 sekunder.

Skaermen ,deaktiveres®.

> Rengar skeermen.

Bemaerk!

en meddelelse.

En deaktiveret skeerm bliver automatisk aktiv safremt der kommer

Filtratposeshifi

S i ———
slie] -1ta =
o — '
= * .

6.1.2 Aftagelige apparat komponenter

> Tryk pa monitorsymbolet i
menuknappen FORBEREDELSE i

ca. 1 sekund.
Skaermen ,aktiveres".

Felgende komponenter kan demonteres i forbindelse med renggringen:
— Pumperotorer (blodpumpe, dialysatpumpe, substitutionspumpe,

filtratpumpe)
— Veaegtskale
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6.2 Desinfektions- og renggringsmidler

Incidin Extra N

ClearSurf

ClearSurf Wipes

Freka-NOL

De fglgende desinfektionsmidler er testet til anvendelse pa apparatet.
De angivne anvendelseskoncentrationer er i overensstemmelse med
angivelserne fra producenterne af desinfektionsmidlerne pa tidspunktet

for udarbejdelsen af brugervejledningen. Kontroller altid anvendte
koncentration med produktinformationen pa desinfektionsmidlerne.

Aktivt stof: Aldehydfrit preeparat
Desinfektionstype: Aftgrringsdesinfektion
Anvendt koncentration: 1 % i vand
Reaktionstid: 15 min

Aktivt stof: Kationiske tensider
Desinfektionstype: Aftgrringsdesinfektion
Anvendt koncentration: 0,5 % i vand
Reaktionstid: 60 min

Anvendt koncentration: 1 % i vand
Reaktionstid: 15 min

Brugsklare servietter

Aktivt stof: Kationiske tensider
Desinfektionstype: Aftgrringsdesinfektion
Anvendt koncentration: 1 % i vand
Reaktionstid: 15 min

Aktivt stof: Ethanol

Desinfektionstype: Aftgrringsdesinfektion
Anvendelseskoncentration: Ufortyndet
Reaktionstid: 1 min

Anbefalet anvendelse: Anvendelse af Freka-WIPES filtklude,
det gennemblgdes i en dispenser med Freka-NOL
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71

7.2

7.21

Systembeskrivelse

Sorg for at leese den medicinske information (se kapitel 2.6 pa side 19)
inden leesning af kapitlet.

Apparatets funktioner

Ekstrakorporale kredslgb

Vejning

Handtering

Funktionstest

Antikoagulation

Apparatet driver et pumpedrevet ekstrakorporalt kredslgb. Apparatet
overvager det ekstrakorporale kredslgb under behandlingen.

Ved hjeelp af rullepumper transporteres der filtrat, substitution, dialysat,
plasma og skyllevaesker afhaengigt af behandlingen. Den gravimetriske
vejning finder sted via integrerede veegte, med hvilke de enkelte veesker
vejes. To integrerede varmere muliggar kontrol af den gnskede
behandlingstemperatur pa hele flowspektret. Dette kan veelges i de
relevante menuer.

Behandlingsparametrene og menu knapperne vises pa en stor skaerm.
Betjeningen, f.eks. valg af de viste felter, udfgres via en touchskaerm.

Sa snart maskinen teendes, udfgrer maskinen en automatisk
funktionstest, som kontrollerer og sikrer funktionen af alle drifts-,
visnings-, overvagnings- og alarmfunktioner. Nogle af disse tests finder
ogsa sted cyklisk under behandlingen.

Apparatetindeholder en sprgjtepumpe til heparininfusion samt citrat- og
calciumpumper til gennemfgrelse af regional citrat antikoagulation.

Under Ci-Ca behandlingen dialyseres en vis meengde calcium fra
patientens blod. Derfor substitueres calcium i returslangen via den
integrererede calciumpumpe.

Beskrivelse af behandlingerne

Kontinuerlig renal erstatningsbehandling (CRRT)

Hvis det ud over veesketraek ogsa er ngdvendigt med fiernelse af
affaldsstoffer, som normalt udskilles med urinen, kan de forskellige
kontinuerlige renale erstatningsbehandlinger (CRRT = Continuous
Renal Replacement Therapy) og eller vaesketreek anvendes. Dette
geelder ligeledes, hvis elektrolytforstyrrelser eller forstyrrelser i syre-
base status skal korrigeres og kan ogsa omfatte anvendelse ved
bestemte forgiftninger, hvor toxin kan traenge igennem
haemofiltermembranen.
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Karadgang

Netto ultrafiltration

CRRT modi

CRRT behandlingers
effektivitet / filtratflow

Hamofiltre

Risiko for koagulation i
forbindelse med CRRT
behandling

Til CRRT behandling anvendes en venovengs karadgang, dvs. blodet
udtages fra patientens vene og fares tilbage igen i en vene efter
behandling. Der anvendes typisk et centralt vengst lagt dobbeltlumen
kateter, med store lumina, som karadgang.

Netto ultrafiltration ordineres iht. kliniske behov. Det udggr et lille bidrag
til total CRRT dosis.

Apparatet tilbyder kontinuerlig venovengs haemofiltration (CVVHD)
og kontinuerlig haemofiltration (CVVH). CVVH kan udfgres som
praedilution CVVH (forkortes Prae CVVH) eller som postdilution CVVH
(forkortes Post CVVH). | tilleeg kan apparatet ogsa udfere CVVH med
bade pree- og postdilution samtidig (forkortes Pree-Post CVVH). Endelig
giver apparatet mulighed for kombineret haemofiltration og
haemodialyse (CVVHDF). Der er to typer CVVHDF (forkortes Prae
CVVHDF og Post CVVHDF) afhaengigt af, hvor substitutionsvaesken
infunderes i det ekstrakorporale kredslgb. Typen af CRRT
behandlingen og de patient specifikke parametre ordineres af den
behandlende laege i hvert enkelt tilfaelde.

CRRT behandlingers effektivitet afhaenger af molekylmassen pa de
substanser, der skal fijernes. De ordinerede parametre skal specifkt
veelges for hver procedure og har direkte indflydelse pa behandlingers
effektivitet. Clearance af molekyler er resultat af enten diffusion eller
konvektion eller en kombination af disse. Leveret CRRT dosis er
muligvis lavere end den foreskrevne CRRT dosis pa grund af f.eks.
behandlingspauser. Der bgr tages hgjde for dette ved ordinering af
CRRT dosis.

Primeere parametre, der skal ordineres for CRRT behandlingen, er som

falger:

— Blodflow

— Dialysatflow

— Vaesketraek mal eller kontinuerligt vaesketraek

— Substitutionsflow ved haemofiltration eller haemodiafiltration

— Valg af dialysefilter/heemofilter (f.eks. effektivt overfladeareal og
membranpermeabilitet blandt andre egenskaber)

Det overordnede foreskrevne filtratflow er resultatet af summen af alle
flowhastigheder og den gnskede netto ultrafiltrationshastighed.
Denne veerdi angives af multifiltratePRO som filtratflow.

| samtlige CRRT modi med multiFiltratePRO anbefales brugen af
et tilstreekkeligt stort high-flux haemofilter, der sikrer clearance pa
det kraevede niveau for det valgte CRRT modus og over den
kreevede filterlevetid, ogsa nar CVVHD vaelges som CRRT modus
(f.eks. AV 600 S, AV 1000 S).

Risikoen for koagulering i det ekstrakorporale kredslgb er forskellig for
de forskellige CRRT procedurer. Ved diafiltration med postdilution er
der risiko for haemokoncentrering ved filterets udgang, afhaengig af ratio
mellem filtratflowet og blodflowet og af patientens haematokrit.

Dette formodes at vaere arsagen til den kortere filterlevetid ved

Post CVVH i forhold til Prae CVVH.
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7211 CVVH

Post CVVH

Prae CVVH

Pree-Post CVVH

Postdilution refererer til at substitutionsvaesken infunderes efter filteret,
efter ultrafiltratet er blevet fijernet. Som konsekvens heraf har blodet ved
filterets udgang en hgjere koncentration af celler og proteiner
(haemokoncentration). Dette kan gge risikoen for koagulering i det
ekstrakorporale kredslgb. Kritisk haemokoncentration skal forebygges,
og derfor bgr filterets udgang (UF/BF ratio) ikke indstilles til mere end
30 % under hensyntagen til leegens ordinerede parametre.

Preedilution betyder at infusion af substitutionsvaeske i det
ekstrakorporale kredslab sker far filteret, hvorved risikoen for kritisk
haemokoncentration reduceres. Ulempen ved denne proces er
imidlertid, at der kommer fortyndet blod ind i filteret. Det giver en lavere
koncentration af toksiner, saledes at der fjernes feerre toksiner pr. liter
ultrafiltrat end ved Post CVVH. Den samme maengde
substitutionsveeske i praedilution er mindre effektiv end postdilution.
Ulempen, som denne fortynding medfarer, kan reduceres ved at gge
blodflowet. Alternativt kan der altid veelges en anden CRRT modus.

Pree CVVH + Post CVVH => Pree-Post CVVH

Dette reducerer ulemperne og kombinerer fordelene ved de adskilte
procedurer. Alt efter situationen kan der saledes opnas en optimering af
behandlingen.
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Figur: CVVH varianter, flowdiagram
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Behandlingsdata

CVVH Min. Maks. Oplesning Enhed
Blodflow 0 500 10 ml/min
Veesketraek Fra/10 990 10 ml/t
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 mi/t
Antikoagulation bolus Fra/0,1 5 0,1 ml
Substitution 600 4800 10 ml/t
Temperatur Fra/35 39 0,5 °C

Figur: Pree-Post CVVH flowdiagram
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Numrene pa billedet 1 Indlgbsklemme (rad)
2  Blodpumpe
3  Filter
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Behandlingsdata

4  Niveaudetektor

5  Optisk detektor

6  Luftdetektor

7  Returklemme (bla)

8 Veegt

9 Filtrat

10 Filtratpumpe

11 Blodlaekagedetektor (gul)
12 Post substitutionspumpe
13 Varmer (hvid)

14 Substitution

15 Veegt

16 Prae substitutionspumpe
17 Varmer (grgn)

18 Tilslutning postdilution
19 Tilslutning preedilution

Pra-Post CVVH Min. Maks. Oplesning Enhed
Blodflow 0 500 10 ml/min
Veesketreek Fra/10 990 10 mi/t
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 mi/t
Antikoagulation bolus Fra/0,1 5 0,1 ml
Pree substitution 600 4800 10 mi/t
Post substitution 600 4800 10 mi/t
Temperatur Fra/35 39 0,5 °C

7.21.2 CVVHD

| CVVHD renses blodet hovedsagligt med dialyse. | tillaeg til diffusion,
der hovedsagelig fijerner toksiner i labet af denne procedure, finder der
ogsa konvektion sted. Under typiske CRRT betingelser, hvor blodflowet
er betydeligt starre end dialysatflowet, kan der normalt antages en
naesten fuldsteendig meaetning af dialysatet for smamolekylzere toksiner
som urinstof og creatinin. Effektiviteten af CVVHD er derfor
sammenlignelig Post CVVH. Da diffusionshastigheden afheenger af
molekylmassen, kan maetningen af dialysatet for stgrre, sakaldte
mellemstore molekyler, ikke fuldsteendig opnas, afthaengigt af de
anvendte blodflow, dialysatflow og filter. Clearance for disse stoffer er
lavere end i Post CVVH (under antagelse af at samme maengde
dialysat og substitution anvendes). Ulempen forbundet med CVVHD
kan kompenseres med anvendelse af filire med en stgrre overflade og
High-Flux membraner. Pa den anden side kan CVVHD muligggre valg
af lavere blodflow end i Pree CVVH og Post CVVH.
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Figur: CVVHD flowdiagram
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Behandlingsdata

CVVHD Min. Maks. Oplesning Enhed
Blodflow med heparin 0 500 10 ml/min
Veesketreek Fra/10 990 10 mi/t
Blodflow med Ci-Ca antikoagulation 0 200 10 ml/min
Citratdosis 2 6 0,1 mmol/|
Calciumdosis 0 3 0,1 mmol/I
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 mi/t
Antikoagulation bolus Fra/0,1 5 0,1 ml
Dialysat 600 4800 10 ml/t
Temperatur Fra/35 39 0,5 °C

7.21.3 CVVHDF

Kombination af basis
behandlingerne

Disse basis behandlinger kan kombineres parvis:

Pree CVVH + CVVHD => Pree CVVHDF

Post CVVH + CVVHD => Post CVVHDF

En del af den CRRT vaeske, der er ngdvendig for den gnskede CRRT
dosis, anvendes som dialysat, der reducerer kravene til blodflow
sammenlignet med ren Prze eller Post CVVH. Alt efter situationen kan
der saledes opnas en optimering af behandlingen. Eksempel: i Post
CVVHDF kan man veelge hgijeste filtratflow i forhold til opnaelige
blodflow for at holde haamokoncentrationen i filteret indenfor en rimelig
greense. Dialyse komponenten i Post CVVHDF foragger effektiviteten
yderligere, typisk uden at stille krav til blodflowet, eftersom UF/BF ratio
forbliver upavirket herved.
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Figur: Post-CVVHDF (Ci-Ca) flowdiagram
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Figur: CVVHDF varianter flowdiagram
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Behandlingsdata

CVVHDF Min. Maks. Oplesning Enhed
Blodflow med heparin 0 500 10 ml/min
Veaesketraek Fra/10 990 10 ml/t
Blodflow med Ci-Ca antikoagulation 0 200 10 ml/min
Citratdosis 2 6 0,1 mmol/|
Calciumdosis 0,1 3 0,1 mmol/|
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 mi/t
Antikoagulation bolus Fra/0,1 5 0,1 ml
Substitution 600 4800 10 ml/t
Substitution ved Ci-Ca antikoagulation 600 2400 10 mi/t
Dialysat 600 4800 10 ml/t
Temperatur Fra/35 39 0,5 °C

7.2.2 Terapeutisk plasmaudskiftning

Generelle aspekter

Ekstrakorporalt kredslgb
og vejning

Plasmafiltre

Terapeutisk plasmaudskiftning er en veletableret ekstrakorporal
blodrensningsteknik, der kan udfares enten ved centrifugering eller ved
Membran Plasma Separation. Apparatet understatter anvendelse af
TPE i form af Membran Plasma Separation. De behandlingsmaessige
effekter af TPE kan omfatte fijernelse af patologiske substanser fra
blodet, sdsom monoklonale autoantistoffer og paraproteiner ved at
udskifte plasma med en erstatningsvaeske.

De ekstrakorporale kredslgb i TPE afviger kun en smule fra CRRT
kredslgbet. Vejningen er grundlaeggende struktureret pa samme made
som post CVVH. Men for at sikre forsigtig opvarmning af
substitutionsvaesken, som kan veere donor plasma, er der to serielle
varmeposer til minimering af risikoen for lokal overophedning af
plasma. Endvidere er der en tilpasset monitorering af TMP og
blodleekage.

| TPE anvendes filtre med en seerligt gennemtraengelig membran, der
er permeable for alle plasmakomponenter, men ikke for celluleere blod
komponenter, og er derfor kendt som plasmafiltre.

| TPE bliver plasmaet, inkl. de komponenter, der skal fijernes, filtreret
fra, og en passende substitutionsvaeske infunderes via gravimetrisk
vejning.
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Substitutionsvaske

Dosering

Fjernet plasma skal erstattes med enten frisk frossen plasma (FFP)
eller iso-onkotiske kolloide substitutionsvaesker

(f.eks. albuminoplgsninger) for at kompensere for tabet af
kolloidosmotisk aktive proteiner i blodet.

En mulighed er at bruge en iso-onkotisk albuminoplgsning. Mangel pa
koaguleringsfaktorer (f.eks. hypofibrinogenaemi) eller andre essentielle
plasmakomponenter, der optraeder uafheaengigt eller som fglge af
plasmaudskiftning, kan forebygges ved brug af frisk frossen plasma
(FFP) helt eller delvist (derefter helst hen mod afslutningen af
behandlingen) som en substitutionsvaeske. Apparatet muligger ngjagtig
isovolaemisk udskiftning.

I nogle tilfeelde, f.eks. trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP) i
tillaeg til fiernelse af de patologiske plasmakomponenter, er infusionen
af normale plasmakomponenter med substitutionsvaesken afggrende.
| de tilfeelde er plasmabaserede produkter overordnet set passende
erstatningsoplgsninger, f.eks. FFP.

| TPE udskiftes typisk patientens plasmameengde 1 til 2 gange.

Som felge af fald i plasmakoncentrationen af de substanser, der skal
fiernes i lgbet af TPE behandlingen, afsluttes TPE efter den foreskrevne
plasmaudskiftning. Safremt og sa laenge det er klinisk ngdvendigt, gives
yderligere TPE behandlinger pa en af fglgende dage.
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Figur: TPE flowdiagram
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Behandlingsdata

TPE Min. Maks. Oplesning Enhed
Blodflow 10 300 10 ml/min
Ratio plasmaflow og blodflow 0 30 1 %
Plasma Fra/10 50 1 ml/min
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 ml/t
Antikoagulation bolus Fra/0,1 5 0,1 ml
Malvolumen Fra/10 39990 10 mi
Temperatur Fra Til - -

Tekniske specifikationer

A

Blodflowet bgr tilfgres baseret pa plasmafilteret og den anvendte
karadgang. Med hollow-fiber filtre bgr blodflowet vaere mindst 50 mil/min
for at undga koagulering.

TMP ber veere s& lav som mulig under proceduren. Clogging af
membranen medfgrer stigning i TMP med erytrocytter, der forventeligt
suges ind i filtermembranen og senere gennembryder deres
cellemembran, hvilket frigiver fri heemoglobin (Hb) i filtratet.

Advarsel
Forstyrrelse af filterfunktionen som folge af membran clogging
Risiko for patienten som folge af haemolyse eller blodtab

| tilfeelde af gget TMP som fglge af membran clogging kan erytrocytter
blive suget ind i filtermembranen og @delagt. Det resulterer i, at fri
hamoglobin (Hb) nar plasmasiden, hvilket fgrer til en blodlackage
alarm, og at behandlingen stoppes som falge heraf.

> TMP skal med jeevne mellemrum kontrolleres for agning under
behandlingen.

> | tilfeelde af en maerkbar ggning, skal behandlingen justeres,
f.eks. reduktion af filtrationshastigheden eller optimering af
antikoagulation.

> Hvis blodlaekagealarm udlgses, skal det ekstrakorporale kredslgb
udskiftes. | det tilfaelde bgr muligheden for at deaktivere blodlaekage
alarmen ikke benyttes.

Heemolyse er en almindelig bivirkning ved TPE, der kan give en radlig
misfarvning af patientens plasma og udigse blodlaekage alarm.
Haemolyse kan skelnes fra en blodleekage, evt. ved at tage en
blodprgve til celleidentifikation.

Bemaerk!

TMP bar monitoreres iht. anbefalingerne for det anvendte plasmafilter.
Ved tegn pa eget TMP skal blodflowet, filtrationsfraktionen og
antikoagulationen revurderes for at undgéd haamolyse.
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7.2.3

Antikoagulation

Advarsel

Risiko for patienten pga. varmetab via de ekstrakorporale
kredslgb, hvis temperaturen pa plasma substitutionsvaesken
er for lav

Haemodynamisk ustabilitet som falge af reduktionen i kroppens
kernetemperatur.

> Forvarm plasma substitutionsvaesken til mindst 20 °C inden
behandling.

> Udfer behandlingen ved rumtemperatur pa minimum 20 °C.
> Teend for varmeren.

> Undga traek under behandlingen.

> Jaevnlig overvagning af patienttemperatur.

> Tag om ngdvendigt foranstaltninger til at opretholde
patienttemperaturen sdsom brug af elektriske taepper.

Bemaerk!

For at undga beskadigelse af proteinerne i donor plasma er varmen i
TPE behandlingen blevet reduceret. Temperaturen pa insertionsstedet
afthaenger blandt andet af den omgivende temperatur (se kapitel 12 pa
side 293).

Til antikoagulation er heparin normalt anvendt i TPE pa dette apparat.
antikoagulation i TPE. Flere oplysninger om (se kapitel 7.3.1 pa

side 253), inkl. muligheden for heparintab under TPE behandlingen (se
kapitel 2.6 pa side 19).

Padiatriske CRRT behandlinger

Specielt
behandlingsmodus til
sma bern

For sma bgrn kan den gnskede CRRT effektivitet (se Justering af
CRRT ordinationertil barn i nedenstaende tabel) opnas ved hjeelp
af det slangesaet, der er udviklet specifikt til dette formal.
Slangesaettets blodfyldningsvolumen er ogsa blevet reduceret i
forhold til standard forbrugsartiklerne. Det paediatriske slangeseet
kan bruges til behandlingerne Peed CVVHD 8 kg til 16 kg og

Paed CVVHD 16 kg til 40 kg.
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Figur: Paed CVVHD flowdiagram
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Behandlingsdata

Pad CVVHD 8 kg til 16 kg Min. Maks. Oplesning Enhed
Blodflow 0 100 10-50i 1 ml/min
50-1001i 5
Veesketraek Fra/10 200 10 mi/t
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 ml/t
Dialysat 380 1000 10 mi/t
Temperatur Fra/35 39 0,5 °C
Pad CVVHD 16 kg til 40 kg Min. Maks. Oplgsning Enhed
Blodflow 0 200 10-501i 1 ml/min
50-1001i5
100-2001i 10
Veesketraek Fra/10 400 10 mi/t
Heparin kont. Fra/0,5 25 0,1 mi/t
Dialysat 380 1500 10 ml/t
Temperatur Fra/35 39 0,5 °C

7.3 Antikoagulation

Krav til antikoagulation

Alle behandlinger

Nar der gennemfgres ekstrakorporale behandlinger, er antikoagulation

af blodet generelt pakraevet. Det forhindre koagulering i det

ekstrakorporale kredslgb og opna passende levetider for de anvendte

filtre.

Antikoagulation bagr monitoreres med jeevne mellemrum. Hyppigere
monitorering af antikoagulations effektiviteten er normalt pakraevet efter
justering af antikoagulationsdosis og umiddelbart efter pabegyndt

behandling.

7.3.1 Systemisk antikoagulation

Systemiske

antikoagulerende midler

Der kan anvendes forskellige preeparater til systemisk antikoagulation.
Substans (f.eks. ufraktioneret heparin (UFH) eller lav-molekylaer
heparin (low-molecular-weight heparin (LMWH)), heparinoider,

pentasaccharider eller direkte trombinhaemmere), dosis og metode til

systemisk antikoagulation skal bestemmes af den tilsynsfarende leenge
pa individuel basis. En patient, der allerede modtager systemisk
behandlingsmaessig antikoagulation, kraever muligvis ikke yderligere

antikoagulation.

Nedenstaende information fokuserer hovedsagelig pa heparin.
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Heparin priming

Heparindosis/dosering

Monitorering

Integreret heparinpumpe
til antikoagulationen

Numrene pa billedet

Heparin priming kan veere pakraevet eller anbefalet til det anvendte
filter. Til priming af kredslgbet kan anvendes hepariniseret isotonisk
saltoplgsning (f.eks. 5000 IU/L), medmindre andet klinisk angives
(se brugervejledningen til det anvendte filter).

Heparin dosisskal ordineres af den ansvarlige ls&ege med hensyntagen
til patientens tilstand og den kliniske situation (f.eks. post-operativ
periode, risiko for bladning, tromboemboli, patientens kropsvaegt).
Den ordinerede heparindosis kan besta af en bolus efterfulgt af en
kontinuerligt tilfgrt dosis. SmPC eller brugervejledningen til hhv.
anvendt heparin og filter/adsorber skal altid overholdes.

Koagulation bgr monitoreres med jeevne mellemrum, hvor der ogsa
tages hgjde for blgdningsrisiko og a&ndringer i heparin dosis

(f.eks. maling af den aktiverede koagulationstid (ACT) eller aktiverede
delvis tromboplastin tid (aPTT)).

En heparinpumpe til kontinuerlig infusion af antikoagulanter er
integreret i apparatet. En infusionsslange til
antikoagulationsbehandlingen er praekoblet pa slangeseettet.
Oplasningens pH-veerdi skal veere < 10. Fortsat infusion kan
pabegyndes sammen med pabegyndt behandling. En ordineret farste
bolus kan administreres med heparinpumpen. Efterfglgende kan bolus
tilfgres via heparinpumpen under behandlingen. Den integrerede
heparinpumpe saetter automatisk infusionen pa pause under
behandlingspauser.

Figur: Skema over systemisk antikoagulation

Indlgbsklemme (red)
Blodpumpe

Filter
Niveaudetektor
Optisk detektor

AHhWN -

254

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 7: Systembeskrivelse

Antikoagulationsfri CRRT

@:

WL

6  Luftdetektor
7  Returklemme (bla)
8 Heparinpumpe

Nar CRRT proceduren udferes uden antikoagulerende middel, kan
haemofilteret vise tidlig reduceret funktion og koagulere hyppigere i det
ekstrakorporale kredslgb.

Bemaerk!

Hyppigheden af clogging og koagulering afhaenger af patientens
koagulopati.

Tips

Ved antikoagulationsfri CRRT kan valg af CVVHD eller en
behandlingstype med en praedilutionskomponent forbedre filteret.

7.3.2 CVVHD eller postCVVHDF med Ci-Ca protokol (regional citrat antikoagulation)

A

A

Advarsel

Fare for kontamination som folge af infusion af uegnede vasker,
der ikke svarer til den valgte behandlingstype

> Efter aendring af behandlingsmodus skal oplgsningerne muligvis
&ndres, sa de svarer til det valgte behandlingsmodus samt
antikoagulation.

> Til behandlingsformerne CVVHDF og CVVH ma der kun anvendes
vaesker, som er godkendt til infusion.

Advarsel
Risiko for patienten som folge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

Hvis vejningen afbrydes for ofte (f.eks. som folge af hyppige veegt
alarmer), kan det medfgre utilsigtet citrat load i patienten, der sa kan
resultere i metabolisk alkalose og hypernatrizemi.

Bemaerk: Hver gang filtratflowet afbrydes, bliver calcium substitutionen
ogsa afbrudt.

> Afbrydelser af vejningen, seerligt ved citrat antikoagulation, skal
holdes pa et minimum.

7.3.21 Behandlingsordinationer og afgerende forsyninger

P& multiFiltratePRO er integreret regional citrat antikoagulation
tilgeengelig i CRRT CVVHD og post-dilution CVVHDF.
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Ci-Ca protokol

Den integrerede protokol for RCA identificeres som Ci-Ca protokollen
(hhv. Ci-Ca CVVHD og Ci-Ca postCVVHDF). multiFiltratePRO skal
monteres med det tilhgrende slangesaet, der har integreret citratslange
i preepumpesegmentet pa indlgbssystemet (“indlgbsslange”) og
integreret calciumslange i retursystemet (“returslange”).

I RCA binder citrat ioniseret calcium i det ekstrakorporale blod og
danner calcium-citrat komplekser. Det deraf fglgende fald i ioniseret
calciumkoncentration resulterer i haemning paf forskellige trin i
koagulationskaskaden. Med Ci-Ca protokollen dialyseres en del af
calcium-citrat komplekserne gennem filteret. Den resterende maengde
citrat, “citrat load”, infunderes i patienten, hvilket resulterer i dannelsen
af bicarbonat buffer efter metabolisering. Et tilstreekkeligt stort high-flux
haemofilter er pakraevet, saledes transporten af bufferbase og
calcium-citrat komplekser ikke begreenses. Det maksimale blodflow
er begraenset til 200 ml/min for at begraense citrat load. Eftersom
blodflowet almindeligvis er indstillet til det laveste blodflow for disse
filtre, se derfor brugervejledningen for det anvendte filters blodflow
greenser.

Ci-Ca-protokollen kraever en kombination af komplementerende

oplgsninger, der anbefales til brug i en bestemt ratio (se eksemplet

i nedenstaende systemindstillinger):

— Enkoncentreret trisodium citratoplgsning (4 % wi/v eller 136 mmol/I,
kort sagt: “citratoplgsning”)

— Et dialysat, der er calciumfrit, og har speciel natrium- og
bicarbonatkoncentrationer designet til brug sammen med
citratoplgsningen (kort sagt: “Ci-Ca dialysater”)

— En koncentreret calciumopl@sning (kort sagt: “calciumopl@sning”)
— En substitutionsvaeske, der har en calciumkoncentration pa typisk
1,5 mmol/l (f.eks. heemofiltrationsveaeske til infusion; kun Ci-Ca

postCVVHDF)

Ci-Ca CVVHD Statter typisk ordinerede doser op til ~2500 ml/t. Hvis det er ngdvendigt,
kan hgjere doser op til ~4 000 ml/t ogsa anvendes. Clearance af
mellemstore molekyler kan forbedres ved valg af haeemofilter med anden
cut-off, f.eks. EMiC2. Eftersom calcium-citrat komplekser og bufferbase
er relativt sma molekyler, opnas sammenlignelig clearance med EMiC2
og et standard high-flux heemofilter til CRRT, og dermed kan samme
Ci-Ca CVVHD protokol anvendes.

Kombination 1 Kombination 2 Kombination 3
Blodflow 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Citratdosis (4 % citrat) 4,0 mmol/I 4,0 mmol/l 4,0 mmol/I
Dialysatflow 1600 mi/t 2000 mi/t 2400 ml/t
Substitutionsflow - - -
Calciumdosis 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Geelder AV-filtrene AV 600 S og AV 1000 S og EMIC2.
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Ci-Ca postCVVHDF

Eksempel systemindstillinger for Ci-Ca CVVHD:

Som standardindstilling er dialysatflowet indstillet til 33 % af blodflowet.
Denne ratio vises i brugerfladen til multiFiltratePRO. Denne ratio svarer
til en numerisk ratio pa “20:1” mellem dialysat- og blodflow, da disse er
angivet i hhv. “ml/t” og “ml/min”. Citratdosis er ordineret i forhold til
blodflowet; calciumdosis er ordineret i forhold til filtratflowet.

@dger den ordinerede dosis med 50 % sammenlignet med CVVHD,
mens samme blodflow fastholdes. Statter typisk ordinerede doser op til
~3 750 ml/t. Hvis det er ngdvendigt, kan hgjere doser op til ~6 000 ml/t
ogsa opnas. Stigningen i den leverede dosis kan veere en smule lavere,
efterhadnden som den fulde maetning af filtratet nar sin graense.

AV 1000 S eller et tilsvarende haemofilter skal bruges. EMiC2 ma ikke
bruges i dette modus, da det kan resultere i for kraftigt albumintab.

Kombination 1 Kombination 2 Kombination 3
Blodflow 80 ml/min 100 ml/min 120 ml/min
Citratdosis (4 % citrat) 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l 5,0 mmol/l
Dialysatflow 1600 mi/t 2000 mi/t 2400 ml/t
Substitutionsflow 800 ml/t 1000 ml/t 1200 ml/t
Calciumdosis 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l 1,7 mmol/l

Andring fra RCA il
heparin antikoagulation

A

Eksempel systemindstillinger for Ci-Ca postCVVHDF:

Som standardindstilling er dialysatflowet indstillet til 33 % af blodflowet.
Denne ratio vises i brugerfladen til multiFiltratePRO. Denne ratio svarer
til en numerisk ratio pa “20:1” mellem dialysat- og blodflow, da disse er
angivet i hhv. “ml/t” og “ml/min”. Substitutionsflowet bar veelges til 17 %
af blodflowet. Det korrelerer med en numerisk ratio mellem
substitutionsveeske og blodflow pa “10:1”, da substitutionsflowet er
angivet i “ml/t” og blodflowet i “ml/min”. Heemokoncentrationen ved
filterudgangen (UF/BF ratio) skal, som udgangspunkt, ikke overstige
20 %. Hvis haemokoncentrationen ved filterudgangen overstiger 20 %
som fglge af det ngdvendige calciumflow og et klinisk ngdvendigt
vaesketreek, kan substitutionsflowet reduceres tilsvarende. Citratdosis
er ordineret i forhold til blodflowet; calciumdosis er ordineret i forhold til
filtratflowet. Calciuminfusion fra substitutionsvaesken er automatisk
medregnet ved beregning af det kraevede flow af calciumoplgsningen.

Der er specifikke kliniske forhold (sdsom alvorlig dysnatreemi,
citratakkumulation osv.), hvor det er pakreevet at skifte fra RCA til
heparin antikoagulation.

Advarsel

Risiko for patienten som folge af forstyrrelse af elektrolytbalancen
ved forkert valg af dialysat og substitutionsvaeske

> Juster flowratio indbyrdes imellem vaeskerne i forhold til blodflow.
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@ Bemaerk!
Til trods for citrat antikoagulation, kan der opsta lokal koagulation i
blodslangerne under behandlingen. Gennemfer regelmaessige visuelle
kontroller af slangeseettet, iseer i omradet fra returkammeret il
tilkoblingen af returslangen pa karadgangen. Hvis visuel kontrol viser
tegn pa koagulation ("hvide band") skal slangesaettet udskiftes.

7.3.2.2 Vasker til Ci-Ca protokollen

Falgende vaesker er velegnede til brug sammen med Ci-Ca protokollen:

CRRT behandling Citratoplesning HF-vaeske / dialysat Calciumoplegsning

Ci-Ca CVVHD 4 % Nag citrat (svarende | Ci-Ca Dialysate K2, CaCl,opl@sning med
til 136 mmol/l citrat) . . egnet koncentration
Ci-Ca Dialysate K4, (50 til 500 mmol/l calcium
Ci-Ca Dialysate K2 Plus, | ioner);

Ci-Ca Dialysate K4 Plus helst ca. 100 mmol/I

1,5 liters pose

5 liters poser

Ci-Ca postCVVHDF

4 % Nag citrat (svarende
til 136 mmol/l citrat)

1,5 liters pose

Ci-Ca Dialysate K2,
Ci-Ca Dialysate K4,
Ci-Ca Dialysate K2 Plus,

CaCl,oplgsning med
egnet koncentration

(50 til 500 mmol/l calcium
ioner);

Ci-Ca Dialysate K4 Plus helst ca. 100 mmol/I
5 liters poser

Yderligere en
calciumholdig
substitutionsveeske med
bicarbonatbuffer

CRRT vasker

Det anbefales at opbevare Ci-Ca dialysater vaek fra andre opl@sninger
til dialyse og heemofiltration for at undga utilsigtet forbytning.

Bemaerk!

Laes altid maerkaten inden tilkobling af vaesker til patienten eller det
ekstrakorporale kredslgb for at bekraefte, at den korrekte ordination
leveres. Inden anvendelse skal de anvendte vaesker have en
temperatur pa mindst +20 °C for at understgtte den integrerede varmer
pa multiFiltratePRO.

Bemaerk!

Afhaengigt af kliniske krav ber dialysatet og heemofiltrationsvaeskerne
straks inden brug opvarmes til ca. 36,5 °C til 38,0 °C. Temperaturen
skal indstilles tilsvarende.
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Citrat- og Citrat- og calciumoplgsningerne skal vaere egnet til infusion.

calciumoplgsning Afhaengigt af de lokalt anvendte citrat- og calciumoplgsninger,
gemmes koncentrationen af hhv. citrat- og calciumioner og maengden
af disse oplgsninger internt i apparatet og kan ses i menuen Ci-Ca
poseskift. Initielt foretages disse indstillinger af en servicetekniker.
Hvis tilgaengeligt anvendes klar-til-brug citrat- og calciumoplgsninger,
dvs. ingen fortynding af den af den faerdige koncentration er ngdvendig.
Produkter med passende konnektorer til kobling med de integrerede
citrat- og calciumslanger pa multiFiltratePRO SecuKit slangeseettet
foretraekkes (se kapitel 8 pa side 275).

Til Ci-Ca CVVHD og Ci-Ca postCVVHDF er den eneste godkendte
citratoplasning 4 % Nascitratoplgsning indeholdende 136 mmol/I
citrationer.

Koncentrationen af den anvendte calciumoplgsning kan principielt
vaere mellem 50 og 500 mmol/l. Det anbefales at bruge en
calciumoplgsning med ca. 100 mmol/l calcium. Hgjere
calciumkoncentrationer medferer lave calciumflow, som gger risikoen
for lokal koagulering pga. mindre blanding ved calciuminfusionsstedet.
Selv om calciumchlorid eller calciumgluconat er generisk tilgeengelige
som koncentrater, der kan fortyndes til den gnskede koncentration,
foretraekkes en calciumchloridoplgsning.

Det anbefales kraftigt at bruge den samme calciumoplgsning til alle
Ci-Cabehandlinger pa hospitalet. Senere aendringer ville kraeve
koordinerede andringer af apparatindstillinger og anvendt
calciumoplgsning for at undga sikkerhedsmaessige problemer pa grund
af mismatch ved calciumkoncentrationer.

Bemaerk!

G

Kontroller, at calciumkoncentrationen i oplgsningen stemmer overens
med den koncentration, der er indstillet i ervice og vist pa skaermen.

Advarsel

>

Risiko for patienten som fglge af inkorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base balance

Risiko for patienten som folge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

> Kontroller at den anvendte citrat- og calciumoplgsning stemmer
overens med indstillingen i konfigurationen og de viste data pa
skaermen.

Advarsel
A Risiko for patienten som felge af fald i legemestemperaturen

Hvis temperaturen pa citrat- og calciumoplgsningerne er for lav, kan det
medfere hypotermi hos patienten.

> De anvendte vaesker skal have stuetemperatur.

> Enten veelges passende opbevaringstemperatur eller opvarm
poserne til den enskede temperatur far anvendelsen.
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Ci-Ca dialysater

A

Substitutionsvaske

For effektiv brug af citratvirkningsmekanismen i haemofilteret indeholder
Ci-Ca-dialysaterne ikke calcium (0O mmol/| Ca2+). Eftersom der bruges
natriumcitratoplgsning til citrat antikoagulation, vil der umiddelbart
synes risiko for hypernatrizemi. Som konsekvens heraf vil
natriumkoncentrationen i alle Ci-Ca dialysater veere lav.

For at kompensere for den indirekte tilfgrelse af buffer fra 4%
trinatriumcitrat oplgsningen, skal bicarbonatkoncentrationen ligeledes
reduceres. Ci-Ca dialysaterne skal forbindes via dialyseslangen til
multiFiltratePRO slangesaettet. Nogle Ci-Ca dialysater har en farvekode
(f.eks. gul konnektor) for at sikre korrekt tilslutning.

Advarsel
Risiko for blodtab som folge af koagulation

Risiko for elektrolytforstyrrelser hos patienten som folge af forkert
valg af dialysat

Hvis der anvendes calciumholdigt dialysat, i forbindelse med Ci-Ca
behandling, kan der opsta koagulation og/eller hypercalceemi.

> Anvend udelukkende calciumfri dialysat i forbindelse med citrat
antikoagulation.

Ci-Ca postCVVHDF protokollen er beregnet til brug med
bicarbonatbufferede haemofiltrations veesker. Da disse vaesker normalt
indeholder calcium (f.eks. 1,5 mmol/l Ca®*), vil der umiddelbart synes
risiko for koagulation i returslangen og returkammeret i kredslgbet.
En relativt staerkere undertrykkelse af post-filter ioniseret calcium
(0,20-0,29 mmol/l) begreenser risikoen for koagulation i forbindelse
med infusion af HF-vaesken. En lidt hgjere citratdosis (5 mmol/l blod)
i kombination med bicarbonatindholdet i HF- vaesken (e.g. 35 mmol/l)
kompenserer ogsa for en relativt hgjere fjernelse af citrat gennem
filteret (indirekte bufferbase) og bicarbonat (direkte bufferbase) pga.
diffusions og konvenktions dosis. Det anbefales at anvende en
substitutionsveeske med 1,5 mmol/l calcium og 35 mmol/l bicarbonat.

Advarsel

Risiko for elektrolytforstyrrleser hos patienten som folge af forkert
valg af substitutionsvaeske

Forkert calciumindhold i substitutionsvaesken kan ved Ci-Cabehandling
fare til forstyrrelse af elektrolytbalancen hos patienten.

> Anvend udelukkende calciumholdig substitutionsvaeske i forbindelse
med citrat antikoagulation.

> Kontroller, at den anvendte calciumoplasning stemmer overens med
indstillingen ikonfigurationen og de viste data pa skaermen.
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7.3.2.3 Behandlingsindstillinger og monitorering med Ci-Ca protokollen

Citratoplgsning

Dosering

Den primeert tilsigtede effekt med 4 % citratoplasningen er at opna
antikoagulation i det ekstrakorporale kredslgb svarende til ordination af
citratdosis. En del af citratet fiernes direkte med filtratet, en anden del
infunderes systemisk. Under normale omsteendigheder metaboliseres
det infunderede citrat, hvilket resulterer i skabelsen af bicarbonat som
en sekundeer effekt.

Citratdosis er defineret som den maengde citrat ioner (i mmol) der
infunderes pr. liter behandlet blod, og har derfor formelt enheden i form
af en koncentration. Citratdosis kan indstilles mellem 2 og 6 mmol/I.
Normalt er en startveerdi pa 4,0 mmol/l blod passende i Ci-Ca CVVHD
og en lidt hgjere startveerdi pa 5,0 mmol/l blod i Ci-Ca postCVVHDF.
Den lidt hgjere startvaerdi sammenlignet med Ci-Ca CVVHD
kompenserer for virkningen af haemofiltrations komponenten pa
syre-base status i Ci-Ca postCVVHDF og modvirker praematur stigning
af ioniseret calcium koncentration efter infusion af calciumholdig
substitutionsvaeske i postdilution.

Under normale omstaendigheder vil den citratdosis resultere i et
post-filter ioniseret calciumindhold pa 0,25 til 0,35 mmol/l blod i Ci-Ca
CVVHD og 0,21 til 0,29 mmol/l blod i Ci-Ca postCVVHDF. Reduktion
af ioniseret calcium i det ekstrakorporale kredslagb til veerdier under
0,35 mmol/l (efter filteret) medfarer minimal risiko for koagulering

i det ekstrakorporale kredslgb.

Citratdoseringen bar holdes inden for 3 til 5 mmol/l for CVVHD og

3 til 5,5 mmol/l for postCVVHDF for at reducere risikoen for hypo- eller
hypernatraemi. Hvis startvaerdien ikke resulterer i det enskede post-filter
ioniserede calciumindhold, bgr doseringen tilpasses iht. nedenstaende
tabel.

For at begraense afbrydelse i citrat antikoagulationen fortsaetter
citratinfusion i en begreenset periode under vaegtalarmer og ved de
fleste poseskift.

Advarsel
Risiko for patienten som felge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

Hvis vejningen afbrydes for ofte (f.eks. som falge af hyppige vaegt
alarmer), kan det medfgre utilsigtet citrat load i patienten, der s& kan
resultere i metabolisk alkalose og hypernatrigemi.

Bemeerk: Hver gang filtratflowet afbrydes, bliver calcium substitutionen
ogsa afbrudt.

> Afbrydelser af vejningen, seerligt ved citrat antikoagulation,
skal holdes pa et minimum.
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Justering af post-filter

Vedr. krav til malingen af post-filter ioniseret calcium henvises til:

calcium (se kapitel 7.3.2.4 pa side 268). Justeringer i citratdosis aendrer
ioniserede calcium i kredslgbet (normalt malt post-filter) i labet af fa
minutter (nar det ekstrakorporale blodvolumen er udskiftet ved det
anvendte blodflow). Citratdosis kan justeres i trin pa 0,1 mmol/l.
Efter endring af citratdosis kan virkningen af den nye
indstilling kontrolleres f& minutter senere, og evt. yderligere justering
kan foretages.
R " Ci-Ca CVVHD: Skemaer til justering af
Hepari p .
- CV_VHD p—— == l citratdosis (afhaengigt af lokal erfaring kan det
P e L — | vaere formalstjenligt at definere andre
[ Lk 2= o veerdier, der udlgser tilkaldelse af laegen).
== § - D e | | tilfeelde af post-filter ioniserede calcium
d | (— Wmﬂ_o N . malinger under 0,20 mmol/l eller over
a o ||[EEE P — 0,35/ 0,40 mmol/l (vedr. krav il malingen
o 4050 | O redo2mmn - henvises til kapitel 2.6.10), bgr opl@sninger
i L | I et og indstillinger kontrolleres grundigt.
o |
— L0@eae | ducers mad 01 mmall
o |
COPPEF L L e justernge baserst o den W
. 45 mi - mﬁ?rﬁhﬂmﬁ:ﬁwm ﬁ e i E
E 3 T———
=g Q
EVHDE Fieparin A Ci-Ca postCVVHDF: Skemaer til justering af
— o —— m—! citratdosis (afheengigt af lokal erfaring kan det
- QQ; i i | vaere formalstjenligt at definere andre
1 TR 5.0 & veerdier, der udlgser tilkaldelse af laegen).
e — £ T | | tilfeelde af post-filter ioniserede calcium
' |} (—— wmﬂ_o B ~ malinger under 0,20 mmol/l eller over
a o ||[EEE PR —_ 0,35/ 0,40 mmol/l (vedr. krav til malingen
o 40% | e henvises til kapitel 2.6.10), bar oplgsninger
: ||| ESESE o a0 mman K s og indstillinger kontrolleres grundigt.
! ~ mam | m:mmnnnn:n .
f—— | Gt T
| e
= Q

262

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022



Kapitel 7: Systembeskrivelse

Calciumoplgsning Den primeert tilsigtede effekt med calciumoplgsningen er at genetablere
det calcium tab, der opstar som fglge af clearance af calcium-citrat
komplekser via filteret. Uden eller med utilstraekkelig
calciumsubstitution ville der opsta en negativ calciumbalance hos
patienten, hvilket kunne resultere i en klinisk relevant hypocalcaemi.
Calciumoplgsningen er infunderet systemisk via den vengse
blodslange lige inden tilkoblingen til det vengse kateter-lumen. Calcium
substitutionen skal tilpasses patientens behov for at
undga hypocalcaemi eller hypercalceemi. Den infunderede maengde
calcium skal justeres tilsvarende for at kontrollere den systemisk
ioniserede calcium koncentration (se nedenstaende tabel).

@ Bemaerk!

Efter calcium tilfgrelsen kan der forekomme fibrin aflejringer i den
vengse returslange og i kateteret. Behandlingen skal i s& fald afsluttes,
og slangeseettet skal udskiftes. Jaevnlig monitorering er pakraevet.
Rapporter indikerer, at risikoen for fibrin aflejringer er hgjere, nar
post-filter iCa ligger over det anbefalede niveau.

Dosering Calciumdosis defineres som den infunderede maengde calciumioner
(i mmol) pr. liter dannet filtrat. Calcium dosis (pa skeermen:
Calcium/Filtrat) kan justeres for Ci-Ca CVVHD inden for et interval pa
0,0 til 3,0 mmol/l. | Ci-Ca postCVVHDF svarer calcium dosis til den
samlede calcium infusion, dvs. summen af calcium infusionen med
calcium oplgsning og med den calciumholdige substitutionsvaeske,

i forhold til filtratflowet. Da der uundgaeligt infunderes calcium sammen
med substitutionsvaesken i Ci-Ca postCVVHDF, er det ikke muligt at
indstille meget sméa vaerdier for calcium dosis som i Ci-Ca CVVHD.
Det bemaerkes at der ikke kan indstilles calcium dosis pa 0,0 mmol/l

i Ci-Ca postCVVHDF. Den gverste indstillingsgreense er den samme
med 3,0 mmol/l.

For at lette doseringen af calciumoplagsningen definerer brugeren
calciumoplgsningen i forhold til filtratflowet og justerer dette for at na
den gnskede systemiske ioniserede calcium koncentration.

Med systemisk ioniserede calcium koncentrationer inden for
normalomradet ved behandlingsstart og brug af de angivne
systemindstillinger er en passende startdosis 1,7 mmol calcium pr.

| filtrat. Til alle Ci-Ca behandlinger er det den foreslaede startvaerdi,
der teoretisk svarer til det forventede calciumtab i filtratet under typiske
behandlingsbetingelser. Erfaring viser, at der er individuelle forskelle
mellem patienterne. Det betyder, at calciumdosis skal justeres, seerligt
i den fgrste behandlingsfase. Desuden kan aendring af malomraderne
pa foranledning af den tilknyttede laege vaere nyttige for nogle patienter.

Den direkte kobling af calciumdosis til filtratflow har den virkning,

at calciumopla@sningen afbrydes, nar filtratflowet stopper, og vejningen
afbrydes. Desuden tilpasses calciumdosis automatisk til
behandlingen, dvs. at calciumsubstitutionen automatisk ages ved
f.eks. @get dialysatflow (som giver starre tab af calcium).

Kontrol af calcium Ved regelmaessige kontrol af systemisk ioniseret calcium sikres
substitution sufficient tilfgrelse af calcium.
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Observer instruktionerne til kontrol af det systemiske ioniserede
calcium skal anvisningerne vedrgrende prgvetagningen/systemisk
blodprave overholdes (se kapitel 7.3.2.3 pa side 261).

Medmindre klinisk kontraindikeret skal systemisk ioniseret calcium
ligge indenfor normalomradet.
Balance i serum calcium Det kan tage op til 12 timer eller leengere, far den fulde effekt af en
2ndring i calciumdosis vises pa systemisk ioniserede calcium
koncentration, og der er blevet etableret en ny ligevaegt.
Efter justeringer for moderate afvigelser ber den efterfalgende
justering normalt ikke foretages inden for de fglgende 6 til 8 timer.

Heparin

| Ci-Ca CVVHD: Generelt foreslaede skemaer

CVVHD Behandling - ] ' )
- > til justering af calciumdosis, som den
"wﬂ)é ket B, i e ] ordinerende laege kan aendre, s& de passer til
- | 100 . . .
| s Lk 23 patientens behov (afhzengigt af lokal erfaring
" 0 Curr | kan det veere formalstjenligt at definere andre
: : veerdier, der udlgser tilkaldelse af lsegen).
o 0 = == | tilfeelde af systemisk ioniserede
405 || p— " —— calciummalinger under 1,00 mmol/l eller over
- Ed oy infarmee lsge . . e
| DOEEEIN recere med 02 pevlt 1,35 mmol/l skal oplgsninger og indstillinger
L & :.":n; ) grundigt kontrolleres. Men nogle kliniske
T o e e : forhold hos patienten kan ogsa veere
WL 48 e m _— tilstreekkelig forklaring pa malingerne.
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Ci-Ca postCVVHDF: Generelt foreslaede

forklaring pa malingerne.
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i" o tilkaldelse af lzegen). | tilfeelde af systemisk
L 40% | S ot ioniserede calciummalinger under
|| PRSI Retucor ot 02 mena 1,00 mmol/l eller over 1,35 mmol/l skal
P oplgsninger og indstillinger grundigt
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B | ———— o st o _ kontrolleres. Men nogle kliniske forhold hos
CpraF i | atienten kan ogsa veere tilstraekkeli
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Forsinket effekt ved
&ndring i calcium dosis

@:

Hgj calciumdosis:
Mulig citratakkumulering

Lav calciumdosis:
Mulig bevis pa en
tilstoppet membran

Ci-Ca dialysater

Metabolisk kontrol

Bemaerk!

I modsaetning til 2endringer i citratdosis kan effekten af aendret
calciumdosis farst bedgmmes noget tid efter aendring.

Dette skyldes, at der fgrst skal indstilles en ny ligeveegt i det systemiske
fordelingsvolumen. Afheengigt af effektiviteten af CRRT behandlingen
og patientens starrelse (eller hans/hendes fordelingsvolumen for
calcium) ses de fgrste resultater efter fa timer. Men den fulde effekt kan
forst bedgmmes efter cirka en dag.

Der skal iszer tages hgjde for denne tidsforsinkelse, hvis der foretages
flere justeringer kort tid efter hinanden, da der felgelig kan vaere en
overreaktion (f.eks. hypercalceemi hvis calciumdosis @ges gentagne
gange med korte intervaller).

Hvis det er ngdvendigt med calcium dosis pa over 2,1 mmol/l til
stabilisering af systemiske ioniseret calcium, kan der veere tale

om citratakkumulering. Apparatet g@r brugeren opmeerksom pa dette
ved indstilling af sa hgje calciumdoser og anbefaler, at total calcium
bliver kontrolleret. Mere information om citratakkumulering:

(se kapitel | pa side 272)

Hvis calciumdosis pa mindre end 1,3 mmol/l er tilstraekkelig til
stabilisering af systemisk ioniseret calcium, kan det vaere tegn pa en
tilstoppet membran (clogging) med reduceret permeabilitet for
calcium-citrat komplekserne. Mere information om koagulering:

(se kapitel | pa side 271)

Den tilsigtede effekt af Ci-Ca dialysat er at sgrge for malrettet clearance
med den gnskede CRRT effektivitet.

Nar forst Ci-Ca dialysat doseringen er bestemt, bar blodflowet normalt
indstilles til tre gange det flow (QD/QB ratio 33 %). Det er muligt at
afvige fra dette, f.eks. hvis der gnskes en anden serumbicarbonat
veerdi. De foreslaede kombinationer (se kapitel 7.3.2.1 pa side 255) bar
som udgangspunkt respekteres ved normal drift, da der ved mismatch
i dialysat-til-blodflow ratio kan udvikles metabolisk alkalose eller
acidose. Det er vigtigt at bemaerke, at et @get dialyseflow forarsager en
eendring i retning af acidose. Dette er forskelligt fra anvendelsen af
andre oplgsninger (med f.eks. 35 mmol/l bicarbonat), der bruges i
CRRT uden antikoagulation eller i kombination med systemisk
antikoagulation.

Effekten pa patientens metaboliske syre-base status kan sendres af
forholdet mellem blodflow (dvs. infusion af bufferbase) og Ci-Ca
dialysatflow (dvs. fijernelse af bufferbase). Hvis dialysat-til-blodflow ratio
skal justeres under behandlingen, vil fglgende trin teoretisk have en
virkning pa ca. 4 mmol/l pa serum bicarbonat koncentrationen

(se illustrationen nedenfor):

— En andring pa 20 % i et af flowene i Ci-Ca CVVHD/Ci-Ca EMiC2
— En andring pa 30 % i et af flowene i Ci-Ca postCVVHDF
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Afhaengigt af den gnskede virkning, kan mindre eller starre trinvise
justeringer vaere ngdvendige.

@:

Bemaerk!

Ved justering af blodflowet i Ci-Ca postCVVHDF, selv for at pavirke

syre-base status, skal substitutionsflowet tilsvarende.

Serum syre-base status

Det kan tage adskillige timer, inden den fulde virkning af aendringen i

dialysat-til-blodflow ratio vises, da CRRT dosis pr. time er lille i forhold
til det faktiske distributionsmaengde bicarbonat i patienten. Efter
justeringer for moderate afvigelser bgr den efterfglgende justering
normalt ikke foretages inden for de fglgende 6 til 8 timer. Det skal der
iseer tages hgjde for, safremt der foretages flere pa hinanden fglgende
a&ndringer med korte intervaller, efersom det kan medfgrer en for
kraftig reaktion. | tilfeelde af en ugnsket dysregulering pa syre-base
status ber andre virkningsfulde faktorer ogsa overvejes.

Heparin
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°
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e 30 0} 100 |
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! |
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i ere |
| b et 1
d— L |
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| Grafik et med italgende
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- 457 Ciratdosis 5,0 mmol, Calcium dosis 1,7 mmolt, vassketrask 100 mit
Dier ar ikhe tagat hajda for varisbaner melem patientzrme
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Forventet serum bicarbonat koncentration for
Ci-Ca CVVHD i forhold til blod- og
dialysatflow. lllustrationerne viser en
numerisk model med citratdosis pa hhv.

4,0 mmol/l og 5,0 mmol/l, en calciumdosis pa
1,7 mmol/l, et substitutionsflow pa 17 % af
blodflowet i Ci-Ca postCVVHDF, og en netto
ultrafiltration pa 100 ml/t — kun til orientering.

Forventet serum bicarbonat koncentration for
Ci-Ca postCVVHDF i forhold til blod- og
dialysatflow. lllustrationerne viser en
numerisk model med citratdosis pa hhv.

4,0 mmol/l og 5,0 mmol/l, en calciumdosis pa
1,7 mmol/l, et substitutionsflow pa 17 % af
blodflowet i Ci-Ca postCVVHDF, og en netto
ultrafiltration pa 100 ml/t — kun til orientering.
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Elektrolyt kontrol

Calciumholdig
substitutionsvaske

Metabolisk kontrol

Elektrolyt kontrol

Ci-Ca dialysater med forskellige koncentrationer af kalium, fosfat og
magnesium er tilgaengelige. Mange patienter har i begyndelsen
hyperkaliazemi, hypermagnesami og/eller hyperfosfataemi pga. af den
akutte nyreskade eller -sygdom. Disse veerdier kan aendre sig i Igbet af
behandlingen. Det anbefales at veelge Ci-Ca dialysat ordination, der
matcher patientens sygdomsforlgb og plasma serum niveauer for
seerligt kalium og fosfat. Alternativt kan patienten muligvis modtage
separat (kontinuerlig) infusion af ngdvendige elektrolytter.

Magnesium former pd samme made som calcium dialyserbare
komplekser med citrat. Desuden er det forventeligt, at citratet
konverterer en del af det proteinbundne magnesium til membran
permeable magnesium-citrat komplekser. Det skal overvejes med
magnesium koncentrationen i Ci-Ca dialysat varianterne. CRRT fjerner
meget effektivt fosfat fra blodet. Derfor indeholder nogle Ci-Ca dialysat
varianter fosfat i koncentration inden for normalomradet for serum
fosfat.

Ci-Ca dialysaterne sikrer ikke fleksibilitet i den tilfgrsel af natrium, som
patienter med en alvorlig dysnatreemi kan have brug for. | de tilfaelde
foreslas et skift til systemisk antikoagulation og individuelt tilpassede
natriumkoncentrationer i substitutionsoplgsningen/CRRT vaesken.

Foruden de ngdvendige oplgsninger til Ci-Ca CVVHD, kraever Ci-Ca
postCVVHDF ogsa en calciumholdig bicarbonatbufferet
substitutionsvaeske.

Bemeaerk, at variation i substitutionsflowet (35 mmol/| bicarbonat)
teoretisk har begreenset virkning pa den deraf afledte serum bicarbonat
koncentration i Ci-Ca postCVVHDF, og bgr derfor ikke anvendes til
bevidst aendring af serum bicarbonat koncentrationen.

Med hensyn til kalium kontrol er forskellige kaliumkoncentrationer
tilgeengelige i Ci-Ca dialysater og substitutionsopl@sninger, der bruges
med Ci-Ca postCVVHDF. Eftersom dialysatflowet er hgjere end
substitutionsflowet, har kaliumkoncentrationen i det anvendte Ci-Ca
dialysat en stgrre virkning end substitutionsvaesken.
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7.3.2.4 Monitorering og -frekvens under normal behandling

> & @ @

Post-filter ioniseret
calcium/antikoagulation

Prgvetagning

Forste maling

Bemaerk!

Systemisk syre-base status, systemisk ioniserede calcium og post-filter
ioniseret calcium skal kontrolleres jeevnligt under Ci-Ca behandlingen.
Hyppigheden af disse regelmaessige bestemmelser athaenger af
patientens kliniske tilstand.

Bemaerk!

Det er absolut nadvendigt at sikre, at malingerne af ioniseret calcium og
post-filter ioniseret calcium ikke forveksles.

Bemaerk!

Hvis der foreligger en uklar situation, som kan have forbindelse med en
atypisk systemisk ioniseret calcium koncentration eller forstyrrelse af
syre-base status, skal disse parametre omgaende kontrolleres.

Advarsel

Risiko for patienten pga. manglende monitorering af blodprever,
f.eks. gjeblikkelig maling af den systemisk ioniserede calcium

Risiko for patienten som folge af inkorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base balance

Risiko for patienten som folge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

> Analyseapparatet til bestemmelse af syre-base status og ioniseret
calciumkoncentration skal veere til radighed i umiddelbart naerhed
under behandlingen, sa resultaterne er direkte tilgaengelige.

Post-filter ioniseret calcium niveau har vist sig at veere nyttigt for
monitorering af antikoagulation i kredslgbet. Der henvises il
ovenstaende skema for justering af citratdosis.

For at monitorere antikoagulation/ioniseret calcium i det
ekstrakorporale kredslgb skal post-filter pravetagnings studs (“blat”
prevetagnings studs) pa returslangen pa multiFiltratePRO slangeseettet
bruges. Studsener placeret efter haemofilteret og inden infusion af
calcium eller substitutionsoplgsning. Den maengde blod, der skal
aspireres, afheenger af den kraevede prgve volumen pa
blodgasapparatet.

Opseaetning af Ci-Ca behandlingen skal kontrolleres grundigt inden
pabegyndt behandling og bekreeftes med en faerste maling af post-filter
ioniseret calcium. Maling af det citrat fremkaldte fald i ioniseret calcium
koncentration i det ekstrakorporale kredslgb bekraefter korrekt
opseetning af systemet (citratoplasningen er korrekt forbundet med
“citrat” slangen).
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@D

Frekvensen af
efterfelgende malinger

Alternative monitorerings
teknikker

Elektrolyt- og syre-base
status i patient serum

Inden behandling

Hvis faldet udebliver, skal opsaetningen igen kontrolleres, f.eks. kan
forbytning af citrat- og calciumoplasninger fare til alvorlige elektrolyt og
syre-base forstyrrelser. Desuden kan citratoplgsningen ikke udave sin
antikoagulerende virkning inde i filteret.

Anvendelse af dialysat, der indeholder calcium, kan resultere i et fald i
post-filter ioniseret calcium koncentration, der er mindre en forventet.

Advarsel
Risiko for patienten som felge af forstyrrelse i elektrolytbalancen
Ombytning af oplgsningerne kan resultere i hypo-/hypercalcaemi.

> Postfilter calcium koncentrationen skal kontrolleres 5 minutter efter
opstart af Ci-Ca antikoagulation, derefter med regelmaessige
intervaller.

Bemaerk!

Hvis der ikke er signifikant reduktion i post-filter ioniseret calcium ved
den farste maling efter 5 minutter, skal behandlingen stoppes med det
samme. Der foreligger muligvis en fejl i opseetningen. Specielt skal
kontrolleres at citrat- og calciumoplgsningerne ikke er blevet forbyttet.

Yderligere kontrolaf post-filter ioniseret calcium skal rutinemaessigt
udfares hver 6. til 8. time og som klinisk pakraevet. Under stabile forhold
bar post-filter ioniseret calcium monitoreres hver 8. til 12. time.
Virkningen af justering i citratdosis kan ses efter fa minutter. Normalt er
5 minutter tilstraekkeligt til en komplet udskiftning af blodet i det
ekstrakorporale kredslgb.

Alternativt kan den aktiverede koagulationstid (ACT) anvendes til
monitorering af antikoagulation i kredslagbet. Der er dog i gjeblikket ikke
noget skema til justering af citratdosis pa basis af ACT tilgaengeligt.
Andre malinger af antikoagulation, sdsom aktiveret delvis tromboplastid
(aPTT) og protrombintid (PR/INR), omfatter typisk citrat
antikoagulerede blodprever og er dermed ikke velegnede til
monitorering af citrat antikoagulation.

Ved regional citratantikoagulation skal patientens syre-base- og
elektrolytstatus (natrium, kalium, calcium, magnesium, fosfat) grundigt
kontrolleres. Det bar lette genkendelsen af mulige tendenser i retning af
metaboliske forstyrrelser eller aendringer i elektrolytstatus i god tid til at
kunne foretage korrektioner.

Systemisk syre-base status og systemisk ioniseret calcium skal
kontrolleres far opstart af behandlingen. Safremt der ikke er klinisk
indikation, bgr hypocalceemi korrigeres fgr opstart af Ci-Ca
behandlingen.
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Hyppighed af malinger

Prgvetagning

Patientens ioniseret calcium, pH og bicarbonat, natrium, og laktat skal
males mindst en time farbehandlingsstart iht. klinisk behov.
Hyppigheden af efterfalgende malinger er mellem 6. til 8. time i CVVHD
og postCVVHDF. Det kan veere pakraevet med mere intensiveret
monitorering. Den ngjagtige hyppighed afhaenger af patientens tilstand,
og hvor hurtigt behandlingen kan fremkalde sendringer i blodm volumen
og sammensaetningen hos patienten (f.eks. CRRT dosis i forhold til
patientens starrelse). Desuden er jeevnlig monitorering af patientens
kliniske tilstand (herunder monitorering af blodtryk og hjerterytme),
vaeskestatus samt respons pa vaeske og kroppens kernetemperatur
pakreevet ved CRRT.

Til monitorering bar man benytte en systemisk blodprgvetagning, helst
via en tilgeengelig arteriel adgang. Hvis en arteriel adgang ikke er
tilgeengelig, kan en central eller perifer vengs blodpravetagning
foretages i stedet. Brug af indlgbspreavetagningssted (“rad”
prevetagningstuds) pa indlgbsslangen pa multiFiltratePRO
slangesaettet er et suboptimalt lasning, dvs. at det kun bar benyttes,
hvis andre muligheder ikke er tilgeengelige eller gennemfarlige. Hvis
den alligevel anvendes skal blodprgven tages langsomt fra
indlgbsslangens prgvetagningsstuds (rad) medens blodpumpen karer.

Bemaerk!

Hvis preven tages fra porten pa indlgbsslangen, skal det ske, mens
blodpumpen kgrer. Blodet skal aspireres meget langsomt for ikke at
blande praven med citrat fra citratinfusionen. Selv om disse betingelser
overholdes, kan der forekomme ikke-genkendt recirkulation ved
kateterspidsen, hvilket vil resultere i falsk lavt systemisk ioniseret
calcium og muligvis meget store variationer i malingerne. Dette kan
fejlagtigt fare til beslutning om at @ge calciumdosis til patienten

> Uventet lave ioniserede calciummalinger skal kontrolleres to gange,
f.eks. med en perifer venepunktur.

Bemaerk!

| situationer med @get risiko for recirkulering, f.eks. at "kare omvendt"
pa katetret eller femoral kateterplacering, ma prgveudtagningsstedet pa
indlgbsslangen absolut ikke benyttes. Uventet lave malevaerdier

for systemisk ioniseret calcium pa prever, som er udtaget der, skal altid
kontrolleres via separat systemisk udtaget prove.

Advarsel

Risiko for patienten som felge af inkorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base balance

Risiko for patienten som falge af forstyrrelse i elektrolytbalancen
> Overhold anvisningerne vedr. prgvetagning.

> Ved store udsving i elektrolytmalingerne samt syre-base status, ber
leegen kontaktes.
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7.3.2.5 Usadvanlige situationer under behandling

o Koagulation trods RCA

Koagulation samt clogging er to former for beskadiget hollow-fiber
membran (kapilleer membran) funktion. Ved clogging (membran
tilstopning) aflejres bestanddele fra patientens blod pa membranen og
blokerer transport af oplgste stoffer hen over membranen. Haeemofilter
membranens diffusions- og konvektive gennemtraengelighed svaekkes
efter nogen behandlingstid. Blodflow inden i kapilleer membranen kan
for en stor dels vedkommende forblive intakt, hvilket medfarer ringe
eller ingen pavirkning pa trykket i det ekstrakorporale blodkredslab.

Indikationen pa membran clogging med nedsat transport af oplgste

stoffer over membranen er:

— Hypercalczemi og/eller faldende behov for calciumsubstitution som
folge af mindre fjernelse af calcium-citrat komplekser

— Alkalose som fglge af mindre fijernelse af calcium-citrat komplekser
og mere citrat, der metaboliseres, hvilket resulterer i dannelsen af
yderligere bicarbonat

— Mindre fijernelse af uraemiske toksiner (urea, creatinin)

— Hypernatraami som felge af mindre diffusion af natrium

Tips

multiFiltratePRO angiver mulig membran clogging med en specifik note
nar calciumdosis indstilles til vaerdi under det forventede omrade

(1,3 til 2,1 mmol/l). Behov for calciumdosis < 1,2 mmol/l kan vaere
tegn pa filter clogging.

Tidlig membran clogging kan veere patient athaengig.

Efterfalgende praeventive skift af slangeseet kan overvejes med faste
mellemrum, f.eks. hver 24. time. Det kan forhindre nye tilfaelde med
reduceret clearance, alkalose og hypercalcaemi.
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Procedure i tifelde med

membran clogging

Citratakkumulering

Utilstraakkelig
metabolisering af citrat og
citratakkumulering

Advarsel

Tab af filter ydevne som falge af membran clogging pga. reduceret
fijernelse af calcium, citrat, natrium, uraamiske toksiner osv.

Risiko for patienten som felge af inkorrekt Ci-Ca antikoagulation
og &ndringer i patientens syre-base balance

Risiko for patienten som falge af forstyrrelse i elektrolytbalancen

Reduceret filterfunktion kan medfgre hypercalcaemi, metabolisk
alkalose, hypernatreemi og utilstraekkelig behandlingseffektivitet.
Begreenset citratmetabolisme ager risikoen for citratakkumulering.

> Koncentrationen af syre-base status og systemisk ioniseret calcium
skal monitoreres med jeevne mellemrum under behandlingen.

> | tilfeelde af hypercalceemi eller usaedvanligt lav calciumsubstitution
kombineret med alkalose skal risikoen for clogging overvejes, og
hvis det er ngdvendig, skal det ekstrakorporale slangesaet udskiftes.

Det systemisk infunderede citrat metaboliseres normalt hurtigt.

Hos patienter som har eller udvikler en metabolisk forstyrrelse i forhold
til citrat, vil metabolismen forega langsommere. Dette resulterer i
eleveret systemisk citratkoncentration. Da systemisk
citratkoncentration kun undtagelsesvis males pa hospitalet, bedemmes
den indirekte ved hjeelp af virkningen.

Det systemisk akkumulerede citrat binder ogsé calciumioner. Falgelig
gges ratio mellem total calcium og ioniseret calcium. Generelt skyldes
den ggede total-til-ioniseret-calcium ratio oprindeligt et fald i den
systemisk ioniserede calciumkoncentration. Protokollen foreslar
derefter gget calciumdosis. En hgj indstilling af calciumdosis pa
apparatet kan indicere mulig citratakkumulering.

Efter stabilisering af det systemisk ioniserede calcium med en
passende calciumsubstitution vises stigningen i ratio mellem total
calcium og systemisk ioniseret calcium ved gget total calcium.
Dette svarer til, at flere calcium-citrat komplekser cirkulerer i blodet i
tilfeelde af citratakkumulering.

Citratakkumulering kan ogs& medfgre metabolisk acidose. Dette kan
dog veere symptom pa mange andre ting, og er derfor ikke specifik
for metabolisk citrat forstyrrelse.

Bemaerk!

multiFiltratePRO indikere mulig citratakkumulering ved at vise en
specifik note i tilfeelde af indstilling af en calciumdosis over det
forventede omrade (1,3 til 2,1 mmol/l). Et behov for calciumdosis
> 2,2 mmol/l kan vaere tegn pa citratakkumulering.
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@ Bemaerk!
Calciumdosis > 3,0 mmol/l kan ikke veelges. Zndring af behandlingen
bar overvejes. En kortsigtet l@asning kan veere at indgive yderligere
calcium manuelt.

Alkalose / hypercalcami Efter afslutning af behandlingen, vil de akkumulerede calcium-citrat
efter afslutning af komplekser blive metaboliseret af patienten. Som felge deraf kan der
citratantikoagulation opsta alkalose og hypercalceemi. Hvis klinisk indikation kan disse risici

reduceres ved at fortsaette CRRT behandlingen uden citrat
antikoagulation indtil normalisering af total-til-ioniseret -calcium ratio.
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8 Forbrugsartikler, tilbehor, ekstraudstyr

A

Advarsel

Kapitel 8 indeholder en fortegnelse over forbrugsartikler og tilbehar,
det er sikkert at anvende sammen med dette apparat.

Producenten af dette apparat kan ikke garantere, at andre
forbrugsartikler og andet tilbehar end det, der er naevnt her, kan
anvendes sammen med dette apparat. Producenten af dette apparat
kan ikke garantere at sikkerheden og ydeevnen af apparatet vil forblive
intakt, safremt der anvendes andre forbrugsartikler eller andet tilbehar
end det der naevnt i dette kapitel.

Hvis der benyttes andre forbrugsartikler eller tilbehgr, skal deres
egenthed verificeres pa forhand. Dette kan eksempelvis ske ved hjeelp
af informationerne i brugervejledningerne til de pageeldende
forbrugsartikler og tilbehar.

Producenten af dette apparat kan ikke patage sig nogen form for ansvar
for skader, der matte opsta som felge af anvendelse af uegnede
forbrugsartikler eller tilbehar.

Advarsel

Risiko for patienten som falge af forkert anvendelse af
forbrugsartikler

Behandlingen kan ikke gennemfares korrekt og sikkert ved forkert
anvendelse af forbrugsartikler.

> Overhold anvisningerne i brugervejledningerne til de anvendte
forbrugsartikler.

Advarsel

Risiko for blodtab som felge af koagulering i det ekstrakorporale
kredslob

Blodflow hastigheder under de for filteret anbefalede blodflow kan
resultere i koagulering i det ekstrakorporale kredslab.

> Patientens koagulationsstatus skal monitoreres med jeevne
mellemrum.

Pa bestilling kan den lokale serviceorganisation, give
yderligere informationer om supplerende tilbehgr, forbrugsmateriale og
andet ekstraudstyr.
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Symboler pa Nar der anvendes forbrugsartikler, er det vigtigt at bemaerke sig
forbrugsartikler: felgende symboler:
Engangsartikler

Kendetegnet med symbolet:

2

Ma kun anvendes en gang.

Sidste anvendelsedato
Kendetegnet med symbolet:

d

Skal anvendes for

Langtids behanding
Kendetegnet med symbolet:

MAX
72 h/
125011

Indikation af den maksimale anvendelsestid og den maksimale
maengde pumpet blod.

8.1 Forbrugsartikler

8.1.1 multiFiltratePRO behandlingsseet

Produkt Information

multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca® HD EMIC®2 | multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
EMIC®2

multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca® HD 1000 multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO - Kit Ci-Ca® HDF 1000 multiFiltratePRO Ci-Ca® HDF behandlingskassette med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO - Kit HDF 1000 multiFiltratePRO behandlingskassette til HDF, HD, HF med
Ultraflux® AV 1000 S

multiFiltratePRO - Kit HDF 600 multiFiltratePRO behandlingskassette til HDF, HD, HF med
Ultraflux® AV 600 S

multiFiltratePRO-Kit TPE P1, ter multiFiltratePRO behandlingskassette til TPE med Plasmaflux® P1, ter

multiFiltratePRO-Kit TPE P2 ter multiFiltratePRO behandlingskassette til TPE med Plasmaflux® P2 ter

multiFiltratePRO-Kit Paed CVVHD multiFiltratePRO behandlingskassette til peediatrisk CRRT behandling

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 1000 |multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD EMIC®2 mu|ti|=®i|tratePRo Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
EMIC™2
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Produkt

Information

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 1000

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
AV 1000 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HD 400

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
AV 400 S

multiFiltratePRO SecuKit Ci-Ca® HDF 400

multiFiltratePRO Ci-Ca® HD behandlingskassette med Ultraflux®
AV 400 S

8.1.2 Hamofiltre/plasmafiltre

) Hamofiltre

Produkt

Information

Ultraflux® AV 400 S

Ultraflux® heemofilter, dampsteriliseret, 0,7 m? overflade. Fresenius
Polysulfone® membran, blodfyldningsvolumen 52 mi

Ultraflux® AV 600 S

Ultraflux® haemofilter, dampsteriliseret, 1,4 m? overflade. Fresenius
Polysulfone® membran, blodfyldningsvolumen 100 ml

Ultraflux® AV 1000 S

Ultraflux® heemofilter, dampsteriliseret, 1,8 m? overflade. Fresenius
Polysulfone® membran, blodfyldningsvolumen 130 ml

) Plasmafiltre

Produkt

Beskrivelse

pIasmaFqu® P1 tar

Plasmafilter (tert ved levering), dampsteriliseret, 0,3 m? overflade,
blodfyldningsvolumen 35 ml, Fresenius Polysulfone® membran

plasmaFlux® P2 tar

Plasmafilter (tart ved levering), dampsteriliseret, 0,6 m? overflade,
blodfyldningsvolumen 67 ml, Fresenius Polysulfone® membran

8.1.3 Isotoniske NaCl vaesker

Der skal anvendes egnede NaCl vaesker. Bl.a. til skylning af
slangesaettet.
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8.1.4 Dialysat og hamofiltrationsvaesker

Produkt

Information

Ci-Ca® Dialysate K2

Calciumfri dialysat til regional citrat antikoagulation,
5 | dobbeltkammer pose med 2 mmol/l kalium

Ci-Ca® Dialysate K4

Calciumfri dialysat til regional citrat antikoagulation,
5 | dobbeltkammer pose med 4 mmol/l kalium

Ci-Ca® Dialysate K2 Plus

Calciumfri dialysat til regional citrat antikoagulation,
5 | dobbeltkammer pose med 2 mmol/l kalium og 1,25 mmol/|
uorganisk fosfat

Ci-Ca® Dialysate K4 Plus

Calciumfri dialysat til regional citrat antikoagulation,
5 | dobbeltkammer pose med 4 mmol/l kalium og 1,25 mmol/l
uorganisk fosfat

multiPlus K* 2 mmol/l

Fosfatholdigt bicarbonatbufferet dialysat, 5 | dobbeltkammer pose
med 2 mmol/l kalium og 1 mmol/l uorganisk fosfat

8.1.5 Citratoplosning

Produkt

Information

4 % citratopl@sning

Original Fresenius oplgsning
Trinatriumcitratoplgsning til regional citratantikoagulation,
1,51 pose

8.1.6 Engangssprojter

Produkt

Information

Type Fresenius Medical Care 30 ml

Indvendig diameter: 22,00 mm

Type Fresenius Injectomat 50 ml

Indvendig diameter: 28,84 mm

Type B. Braun Perfusor 50 ml

Indvendig diameter: 27,79 mm

@

Bemaerk!
Malene i det falgende er taget fra en reekke prover.

Fresenius Medical Care kan ikke ggres ansvarlig for eventuelle
endringer af spragjternes dimensioner.
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Produkt

Information

Type B. Braun Omnifix 30 ml

Indvendig diameter: 22,04 mm

Type B. Braun Omnifix 50 ml

Indvendig diameter: 27,79 mm

Type BD Perfusion 50 ml

Indvendig diameter: 27,79 mm

Type BD Plastipak 50 ml

Indvendig diameter: 26,47 mm

8.1.7 Andre engangsartikler

Produkt

Information

Dialysattilslutning CAVH/D - CVVH/D

Original Fresenius engangsartikel

Adapter for tilslutning af et substitutionsystem (med "male
konnektor) til heemofilteret, f.eks. i forbindelse med skift af
behandling

Adapter 2 x HF female / 4 x HF male

Original Fresenius engangsartikel
For tilslutning af 4 vaeskeposer til et substitutions eller
dialysatsystem

PF-adapter HF female / Luer-Lock female

Original Fresenius engangsartikel
For tilslutning af infusionsapparater til HF-systemer

Adapter HF female / Luer-Lock male

Original Fresenius engangsartikel
For tilslutning af vaeskeposer til et substitutionssystem

HF female / spike adapter

Original Fresenius engangsartikel
For tilslutning af vaeskeposer med septum til substitutionssystemer

Adapter Hansen male / Luer-Lock male

Original Fresenius engangsartikel
Til opsaetning af Prae-Post CVVH behandling

Spike

Original Fresenius engangsartikel
Spike / Luer-Lock female

Spike med udluftningsventil

Original Fresenius engangsartikel
Spike med udluftningsventil / Luer-Lock female

SN-adapter Luer-Lock

Original Fresenius engangsartikel
Ved anvendelse af to filtratposer
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Produkt

Information

Y-adapter filtratpose 2x Luer-Lock hun / 1x
Luer-Lock han

Original Fresenius engangsartikel
Ved anvendelse af to filtratposer

Adapter Luer-Lock female

Original Fresenius engangsartikel
Til forbindelse af 2 Luer-Lock male tilslutninger

Adapter Luer-Lock male

Original Fresenius engangsartikel
Til forbindelse af 2 Luer-Lock female tilslutninger

Opsamlingspose, 2000 ml

Original Fresenius engangsartikel
2000 ml opsamlingspose med female Luer-Lock konnektor

Filtratpose 10 liter

Original Fresenius engangsartikel
Filtrat opsamlingspose med aftapningshane, tilslutning Luer-Lock
male

Filtratpose 10 liter single-use

Original Fresenius engangsartikel
Filtrat opsamlingspose med Luer-Lock male til single-use

Trykmalerslange

Original Fresenius engangsartikel
Komplet trykmalerslange med filter, tilslutning Luer-Lock han,
30 cm, bla

Pean

Original Fresenius engangsartikel
Til afklemning af slangerne

Freka-Flex-overfgrsel system

Original Fresenius engangsartikel
Infusionssystem med rulleklemmer og drabekammer

Forleengelse 75 cm

Original Fresenius engangsartikel
Slangeforlaengelse med male/female Luer-Lock

Recirkulationsstykke

Original Fresenius engangsartikel
Slangeforbinder med 2 female Luer-Lock og gje

8.2 Ekstraudstyr

Produkt

Information

Potential udligningskabel

Originalt tilbehgr fra Fresenius
Laengde: 4 m

Potential udligningskabel

Originalt tilbehear fra Fresenius
Leengde: 8 m

Kabel til personaletilkald

Originalt tilbeher fra Fresenius

Tilbehgrstaske uden indhold

Originalt tilbehgr fra Fresenius

LAN-forbindelseskabel

Skaermning: CAT5 eller bedre
Lengde: 3 m
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Produkt Information

Stremkabel Originalt tilbehgr fra Fresenius
Lengde: 3 m

Stremkabel Originalt tilbehgr fra Fresenius
Laengde: 7 m

Holder til plasmapose Originalt tilbehgr fra Fresenius
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9 Installation

9.1 Tilslutningsbetingelser

9.1.1 Omgivende miljg

Falgende bgr tages med i overvejelserne forhold til omgivende milja:

9.1.2 Stremforsyningsnet

Omrade uden vandsteenk

Lofter, veegger, gulve: glatte, vaesketaette, skurebestandige,
egnet til vad desinfektion

Sarg for, at gulvene har tilstraekkelig baereevne
Pladsbehov til hvert apparat ca. 1 m?

Nadlys (til mindst 1 time i tilfeelde af stramsvigt)

Afstand til omrader som MR-scannere/MRT

Krav til stremforsyningsnettet:

9.1.3 Elektrisk anlaeg

Kravene i IEC 60364-7-710 for omrader i gruppe 1 skal overholdes.
Stremsvigt < 20 ms

Der skal veere installeret forskriftsmaessigt jordiforbindelse.

Der skal vaere stremstikdase med jordforbindelses tilslutning.
Ledningstveersnit og ledningslaengder til stremstikdasen skal veere
dimensioneret, sa overholdelse af spaendingstolerancen og
beskyttelsesanordningernes funktion er sikret i alle tilfaelde.
Anbefalet ledningstvaersnit til stikdasen: Mindst 3 x 1,5 mm? Cu ved
220V — 240V og mindst 3 x 2,5 mm? Cu ved speendinger < 220 V.
Enkeltsikring af hver stramkreds med
ledningsbeskyttelseselementer, som automatisk og tilstraekkeligt
hurtigt slar fra i tilfeelde af fejl (Anbefalet: 16 A ved 220 V - 240 V og
20 A ved spaendinger < 220 V).

Maksimalt 1 apparat for hver enkel stikdase og elektrisk kredslgb.
Multistikdaser og forleengerledninger ma ikke anvendes.
Fejlstramsafbrydere ("FI"), som i fejltilfeelde beskytter mod farlige
elektriske stad. En fejlstramsafbryder (FI mindre eller lig med

30 mA) for hvert apparat eller hver stramkreds.
Overspaendings-/lynbeskyttelse i hoved- og ngdstremforsyningen.
Der skal veere tilslutningsbolt til en ekstra potentialudligningsleder.

Advarsel
A Fare for personskade som folge af elektrisk sted

Uden beskyttende jordforbindelse, er der risiko for elektrisk stad.

> Apparatet ma kun sluttes til forsyningsnet med jordforbindelse.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DA  14A-2022 283



Kapitel 9: Installation

9.2

Stremtilslutning

Elektromagnetisk
kompabilitet (EMC)

Beskyttende
jordforbindelse

Stremforsyningskabel

Potentialudligning

Laekstrem

Ved tilslutning af apparatet til et stremforsyningsnet skal de seerlige
nationale bestemmelser overholdes.

Overhold dette under installation og ibrugtagning:
(se kapitel 12.5 pa side 296)

Nar der anvendes udstyr i sikkerhedsklasse I, er kvaliteten af den
elektriske installations jordledning vigtig.

Hvis stramforsyningskablet skal udskiftes, ma der kun anvendes den
af producenten godkendte stremforsyningskabel, som fremgar af
listen i reservedelskataloget. Ekstra forlaengerledninger eller multistik /
-koblinger méa ikke anvendes.

Tilslut potentialudligningen pa maskinens bagside (godkendt af
producenten), hvis det foreskrives af loven pa det pagaeldende
installations sted.

Tilsluttes andet tilbehgr end det, som er specificeret for enheden, er der
fare for at de tilladelige leekstramme overskrides.

Forudsatning for installation/ferste ibrugtagning

@:

Opladning af integrerede
batteri

Bemaerk!

For at minimere risikoen for at bruge de forkerte citrat eller
calciumbeholdere bar der kun anvendes en type beholder (en starrelse
og en koncentration af hver type) pa hele hospitalet eller afdelingen.
De samme citrat- og calciumindstillinger skal gemmes i servicemenuen
pa alle apparater i organisationen.

Nar maskinen bringes fra et kaligere rum til et varmere rum, skal den
sta ca. 2 timer og akklimatisere, inden der taendes for den.

Batteriet skal oplades pa felgende made efter modtagelse af apparatet:

— Brug stremforsyningskablet til at forbinde apparatet med
strgmforsyningen.

— Teend apparatet.

— Lad apparatet veere teendti 10 timer.
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9.3 Vigtige informationer for forste ibrugtagning

Kun til den forste
ibrugtagning

Det omgivende milje

Kontrollantens
kvalifikationer

Tekniske data

Dokumentation

Foelgende informationer er kun beregnet til farste ibrugtagning.
Disse informationer geelder ikke for genstart af maskiner som blev
taget ud af brug eller midlertidig taget ud af drift.

Temperaturudsving under transporten kan fgre til dannelse af
kondensvand pa stremfgrende dele. Ved store temperaturforskelle
skal der sgrges for et tilstraekkeligt tidsrum til akklimatisering far
ibrugtagningen.

Den farste ibrugtagning skal udfgres af producentens
servicepersonale eller en person, som er bemyndiget af producenten.

Den fgrste ibrugtagning ma kun gennemfares af personer, som er
kvalificeret til et gennemfare de specifikke kontroller pga. deres
uddannelse og treening, deres kendskab og praktiske erfaring.
Desuden ma de personer, som udfarer kontrollerne, ikke vaere
underlagt paleeg med hensyn til dette kontrolarbejde.

Angivelserne i Tekniske data skal tages i betragtning.
Start op protokollen og detaljerede forklaringer om udfarelse af
proceduren findes i Servicemanualen.

Rapporter kan leveres efter gnske.

Gennemfgrelsen af initielle start op skal dokumenteres i
Medical Device Register.
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10 Transport / opbevaring

A

10.1 Flytning

Flytte maskinen

Retningsstabilitet

Passage af forhindringer

Advarsel

Risiko for skader safremt apparatet veelter
Fare for at veelte, hvis apparatet skubbes, personer lzener
sig op ad det, eller haeldningen er > 5°

Hvis kraftpavirkningen overskrides, eller heeldningen er > 5°,
kan det resultere i, at apparatet veelter eller glider.

> Overhold anvisningerne vedr. flytning og transport.

> Sarg for, at apparatet star i en stabil position.

Bemaerk!
Veegtene ma ikke anvendes til at skubbe eller traekke apparatet.

Til forflytning af maskinen, brug udelukkende de to handtag pa for- og
bagsiden.

Apparatet er ikke egnet til at blive baret. Anvend lift eller rampe for at
forcere niveauforskelle.

Efter initielle start op procedure ma maskinen kun flyttes rundt indenfor
den samme bygning eller afdeling.

Apparatet er udstyret med et kgrestel, og kan derfor forflyttes uden
problemer. Kgrestellet bestar af 4 hjul hver med en bremse. De bageste
hjul kan fastlases i kareretningen.

Ved hjaelp af handtagene pa for- og bagsiden kan maskinen drejes,
skubbes og traekkes i alle retninger.

Efter de bagerste hjul er last i position, tag fat i handtaget pa forsiden
og skub maskinen foran dig. Veer opmaerksom pa forhindringer i
karselsretningen.

Op til en hgjde pa 1 cm.
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1 Felgende skal overholdes for at undga, at
'i apparatet bliver beskadiget eller veelter:

. > Tag fat i handtaget pa forsiden, og skub
langsomt apparatet hen til forhindringen.

\ L‘ Py 4. > Kar forsigtigt over forhindringen, og
\ //// e understat apparatet med en fod hvilende

5 pa karestellet stang.

Lasning af bremser Nar maskinen er placeret i slut posistion for behandlingen, skal alle
4 bremser lases.

() Var opmarksom pa felgende i tilfaelde af flytning af apparatet, efter at forberedelsen er startet.

Funktionstesten er afsluttet.

— Slangesaettet (kassette) er monteret, primet og skyllet.

— Behandlingsparametre er indtastet.

— Apparatet er i "Cirkulation".

— Klap filterholderen fremad.

— Laeg monitoren bagud og ned.

— Belastningen pa dropsteenger og veegte ma ikke overskride
felgende vaerdier. Benyt fortrinsvis de bagerste kroge pa

Forudsatning for flytning

dropsteengerne:
Dropstang (venstre) 5,5 kg
Substitution / dialysat veegtskale, hver 12 kg
Dropstang (hajre) 5,5 kg
Afbrydelse af strammen Maskinen frakobles strammen ved at tage stikket ud af stikkontakten.

Apparatet indikerer streamsvigt. Tryk Lyd pa pause for at deaktivere det
akustiske signal i 2 minutter. Flytningen skal gennemfgres hurtigst
muligt, eftersom ngdkersel kun er muligt i en begraenset periode.

Kontrol efter flytningen Seaerlig opmeerksomhed henledes pa kapitel 4.1
"Anvendelsesprincipper".
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10.2

10.3

10.3.1

Transport

Opbevaring

@:

Vedligeholdelse af det
indbyggede batteri

Advarsel

Risiko for luftembolier som felge af luft i slangesaettet
Risiko for tab af blod som felge af forkert lukkede samlinger
> Folgende skal kontrolleres efter flytning:

— At alle samlinger er teette.

— Sikre at filtratposen heenger frit og ikke bergrer andre genstande.

— Foretag visuel kontrol af slangesaettet (kassette) og vaeskeposer.
Se efter beskadigelser, utaetheder og korrekt tilslutning.

Apparatet skal generelt ikke transporteres med monteret slanger eller
belastning pa vaegtene.

Hvis der er behov for at flytte maskinen til en placering som ikke er
i umiddelbar naerhed af nuveerende placering, gar flytningen ud over
hvad der er beskrevet i forrige afsnit. En ny start op test skal foretages.

Hvis apparatet transporteres, skal der anvendes en original emballage,
og transporten ma kun udfares af producenten eller af personer, som er
bemyndiget af denne.

Bemaerk!

For at sikre at det integrerede batteri altid er opladet og klar til brug,
skal apparatet tilsluttes netspaending og veere taendt.

Apparatet skal opbevares staende i et godt ventileret lokale med mindre
temperaturudsving.

Batteriet skal oplades pa fglgende made efter modtagelse af apparatet:

— Brug stremforsyningskablet til at forbinde apparatet med
stremforsyningen.

— Teend apparatet.

— Lad apparatet veere teendt i 10 timer.

Hvis apparatet ikke er i brug ber dette gentages hver 6 maned.

Betingelser for opbevaring

Temperatur
Relativ luftfugtighed

Lufttryk

-20 °C til +60 °C
30 % til 75 %, kortvarigt 95 %

500 hPa til 1060 hPa
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10.4 Miljovenlighed / bortskaffelse

A

Advarsel

Risiko for kontaminering som falge af undladt overholdelse af
hygiejneforanstaltningerne

Der er potentiel risiko for, at apparatet er kontamineret ved
returneringen.

> Inden bortskaffelse skal den ansvarlige organisation informere
virksomheden, der skal udfgre adskillelse og bortskaffelse af
apparatet om, at overholdelse af passende
sikkerhedsforanstaltninger sasom brug af personlige vaernemidler er
obligatorisk under afmonteringen.

Apparatet tages retur i EU medlemslandene iht. "direktiv om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr" (WEEE-direktivet). | den forbindelse skal
de lokale lovmeessige bestemmelser overholdes.

Inden returnering eller bortskaffelse skal den ansvarlige organisation
sikre, at samtlige anbragte forbrugsartikler er fiernet, og at der er
gennemfgrt en desinfektion af apparatet i overensstemmelse med
producentens anvisninger (se kapitel 6 pa side 233).

Den ansvarlige organisation skal endvidere informere virksomheden,
der skal udfgre adskillelse og bortskaffelse af apparatet, om fglgende,
inden bortskaffelsen seettes i gang:

— Oplysninger om benyttede batterier og materialer fremgar af denne
brugervejledning (se kapitel 12.12 pa side 310).

— Batterier og genopladelige batterier skal bortskaffes korrekt iht. de
lokale lovmeaessige bestemmelser.

— Apparatet indeholder printplader og en LCD skaerm.

— Yderligere informationer fra producenten er tilgaengelige efter
henvendelse fra bortskaffelsesvirksomheden.
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11 Tekniske sikkerhedskontroller /
Vedligeholdelse

11.1 Vigtige informationer om sikkerhedstekniske kontroller /
vedligeholdelsesmaessige foranstaltninger

Technical Safety Checks
(TSC)

Vedligeholdelsesmassige
foranstaltninger (MA)

Kontrollantens
kvalifikationer

Tekniske data

Dokumentation

Farste sikkerhedstekniske kontroller (TSC) skal udferes inden udlgbet
af den 24. maned efter fagrste ibrugtagning efter levering fra fabrikken.
Alle falgende sikkerhedstekniske kontroller (TSC) skal senest udferes
inden udlgbet af den 24. maned efter den senest udferte TSC.

Vedligeholdelsesprocedurer er efter anbefaling fra producenten.
De vedligeholdelsesmaessige foranstaltninger har til formal at sikre
fejlfri handtering og skal udferes ferste gang inden udigbet af den
24. maned efter farste ibrugtagning efter levering fra fabrikken. Alle
folgende vedligeholdelsesmeessige foranstaltninger skal senest
udferes inden udligbet af den 24. maned efter de senest udfgrte
vedligeholdelsesforanstaltninger.

Kontrollerne skal udfgres af producentens serviceafdeling eller en
person, som er bemyndiget af denne.

Kontrollerne ma kun udferes af personer, som pa baggrund af deres
uddannelse, viden og praktiske arbejde har tilegnet sig erfaring, der gagr
dem i stand til at udfgre saddanne kontroller korrekt. Desuden ma de
personer, som udfgrer kontrollerne, ikke vaere underlagt palaeg med
hensyn til dette kontrolarbejde.

Angivelserne i Tekniske data skal tages i betragtning.

TSC, MA og detaljerede forklaringer til udfgrelsen af dem, gennemgéas
i servicemanualen.
Rapporter kan leveres efter gnske.

Udfarelsen af TSC skal registreres i Medical Device Register.
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12

12.1

12.2

12.2.1

Tekniske data

Mal og veegt

Mal

Vaegt

Hgjde: ca. 167 cm
Bredde: ca. 65 cm

Dybde: ca. 69 cm (uden filterholder)

Veegt: ca. 95 kg
Sikker arbejdsbelastning: 45 kg
Maksimal veegt: ca. 140 kg

Identifikationsmaerkat (identifikation af apparatet)

Apparatets identifikationsmaerkat

Det viste identifikationsmeerkat er kun et eksempel. Data, der er angivet
pa apparatets identifikationsmeerkat er gaeldende.

15

-Type: multi (Version multiFiitra#ePRO)

| 1P21

2 —[sN] 0FT00000 0000
3 '] 150kg
Operating conditions:
4 —1— J/35"C 1060 hPa 75%
15°C 700 hPa 30% 5>
Storage conditions:
5§ —— /{,so"c 1060 hPa 75%
5°C 500 hPa 30% 5>
6 2020-03-23
Fresenius Medical Care AG & Co. KGaA
Else-Kréner-Str. 1
7 61352 Bad Homburg

GERMANY

Numrene pa billedet
1  Typebetegnelse

IA

S 14
c €u123—o7§ 13

B>
=

©

-

*r

(01) 04039361063726
(21) OFT00000
(11) 200323
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WiN

15

12.2.2 Stremforsyningslabel

12.3

Serienummer

Maksimum totalvaegt

(maskinens egen vaegt plus sikker arbejdsbelastning)
Driftsforhold (temperaturomrade, lufttryk, relativ fugtighed)
Opbevaringsforhold (temperaturomrade, lufttryk, relativ fugtighed)
Produktionsdato

Producentsymbol

Producentens adresse

Unik udstyrsidentifikation

Medicinsk udstyr

Anvendte deltype (grad af patientbeskyttelse): Type B
Identifikation af elektriske og elektroniske apparater

CE meerkning

Grad af beskyttelse mod indtreengen af fremmedlegemer og
vaesker

2: Beskyttelse imod bergring og fremmedlegemer med en
diameter stgrre end 12,5 mm

1: Beskyttelse imod lodret faldende vanddraber
Udstyrskode (EC: Equipment Code)

Det viste stramforsyningslabel er kun et eksempel. Data, der er angivet
pa apparatets stremforsyningslabel er gaeldende.

Numrene pa billedet 1
2
3

Elektrisk sikkerhed

-

Input: 100- 127V~ 50 Hz -‘ill- 3
200 - 230 V~ 50 Hz
100- 127 V~ 60 Hz
12-44 A

F40004280/ A

\,

Stremforsyningsbehov
Stremforbrug
Anvendte dels type (grad af patientbeskyttelse)

Klassificering iht. EN 60601-1, IEC 60601-1

Grad af beskyttelse mod Beskyttelsesklasse |

elektrisk stod

Anvendt enhed Afhaengigt af behandlingsmetoden bestar den anvendte enhed af det
ekstrakorporale kredslgb, dialysat, substitutions og plasmakredsigbet
samt alle komponenter, som er permanent knyttet til det foroven
naevnte via en konduktiv forbindelse.
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12.4

Anvendte dels type
(grad af
patientbeskyttelse)

Defibrilleringsbeskyttet
anvendt enhed

Grad af beskyttelse
mod indtraengen af
fremmedlegemer
og vasker

Laekstrom

Elforsyning

Netspaending

Stremtilslutning
Stremforbrug
Stremforsyning
(intern)
Hovedafbryder

Batteri

200 til 230 V AC, 50 Hz, geelder type CF
100 til 127 V AC, 50 Hz, geelder type CF
100 til 127 V AC, 60 Hz, geelder type CF

240 V AC, 50 Hz, geelder type BF
200 til 240 V AC, 60 Hz, geelder type BF

Den anvendte enhed er defibrilleringsbeskyttet uafhaengigt af de
anvendte engangsartikel

IP21, symbol: IP21

2: Beskyttelse imod bergring og fremmedlegemer med en diameter
stgrre end 12,5 mm

1: Beskyttelse imod lodret faldende vanddraber

Iht. EN 60601-1

100 til 240 V AC, 50 til 60 Hz

(Netspaendingen, stremforbruget og frekvensen, der er angivet pa
apparatets typeskilt, er geeldende.)

16 A ved 230 V, bestemmelse iht. VDE 0100, del 710

Maks. 4,4 A (ved 240 V AC)
Maks. 12 A (ved 100 V AC)

+24 V DC £ 5 %, 35 A, kortslutningssikker
800 W total udgangseffekt

Alpolet, samtidig frakobling

Bly batteri (vedligeholdelsesfri)
2x12V,>7,2 Ah
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12.5 Oplysninger vedr. elektromagnetisk kompatibilitet
(IEC 60601-1-2:2014)

Specifikationerne vedrgrer kravene i IEC 60601-1-2:2014.

Disse oplysninger er geeldende for apparater, der er fremstillet i 2019
og senere.

12.5.1 Mindste afstand mellem stralekilde og medicinsk elektrisk udstyr

A

Medicinsk elektrisk udstyr er underlagt specielle
sikkerhedsforanstaltninger med hensyn til elektrisk magnetisk
forenelighed (EMC).

Advarsel
Risiko for patienten som felge af funktionsfejl pa apparatet

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (radioudstyr inkl. tilbehgr sdsom
antennekabler og eksterne antenner) bar ikke benyttes i en afstand pa
mindre end 30 cm (12 tommer) fra de apparatdele og kabler, som
producenten har oplyst. Manglende overholdelse kan medfare, at
apparatets funktion forringes.

> Oprethold altid en mindsteafstand pa 30 cm imellem baerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr og apparatet.

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan omfatte fglgende
stralingskilder (apparateksempler):

Mobiltelefon, smartphone, tablet-pc, tradlgs telefon, notebook/laptop,
tradlgst tastatur, tradlgs mus, tradlgs heijttaler, tradlgs fiernbetjening
(den apparatspecifikke fiernbetjening, som producenten leverer, er
undtaget).

Advarsel
Risiko for patienten som faglge af funktionsfejl pa apparatet

Anvendelse af andre end de i brugervejledningen anfarte elektriske
tilbehgrsdele og kabler kan fare til gget elektromagnetisk straling eller
forringet elektromagnetisk tolerance i apparatet.

> Benyt kun det tilbehgr og de kabler, der er godkendt af producenten.

Advarsel

Risiko for patienten som falge af elektromagnetisk uforenelighed
imellem apparater

Den elektromagnetiske straling fra et andet apparat kan forarsage
funktionsfejl pa apparatet.

> Benyt ikke apparatet i ummiddelbar naerhed af andre apparater.
Hvis anvendelse i umiddelbar naerhed af andre apparater:

> Hold gje med apparatet for at fastsla, om driften er normal.
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12.5.2 Vejledning og producenterklaering vedr. EMC

® Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producenterklaering — elektromagnetiske emissioner

Apparatet multiFiltratePRO er beregnet til drift i omgivelser med de elektromagnetiske egenskaber, der er
beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af apparatet multiFiltratePRO skal sgrge for, at apparatet benyttes

i sddanne omgivelser.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetiske omgivelser — Vejledning

RF-emissioner CISPR 11 | Gruppe 1,

Klasse A
Emissioner af harmoniske | Klasse A
svingninger iht.
IEC 61000-3-2
Spaendingsudsving/ Overensstemmende

flimmeremissioner iht.
IEC 61000-3-3

Apparatet multiFiltratePRO benytter udelukkende
RF-energi til interne funktioner. Derfor er apparatets
HF-emissioner meget begraensede, og det er
usandsynligt, at elektroniske apparater i naerheden bliver
forstyrret af det.

Apparatet multiFiltratePRO er egnet til anvendelse i alle
bygninger ud over bygninger med karakter af boliger og
bygninger, som er forbundet direkte med det offentlige
forsyningsnet, der forsyner bygninger med karakter af
boliger.

Dette udstyrs emissionsegenskaber gor det egnet til brug
i industriomrader og pa sygehuse. Hvis det benyttes i
boliger, vil dette udstyr muligvis ikke yde tilstraekkelig
beskyttelse i forhold til radiofrekvenskommunikation. Det
kan veere ngdvendigt for brugeren at traeffe afhjeelpende
forholdsregler, f.eks. at vende eller flytte udstyret.
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® Elektromagnetisk tolerance

Vejledning og producenterklzering — Elektromagnetiske tolerance

Apparatet multiFiltratePRO er beregnet til drift i omgivelser med de elektromagnetiske egenskaber, der er
beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af apparatet multiFiltratePRO skal sarge for, at apparatet benyttes

i sadanne omgivelser.

Tolerancekontrol

IEC 60601-
kontrolniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetiske omgivelser —
Vejledning

Elektrostatisk 18 kV 8 kV Gulve skal veere af tree eller beton
udladning (ESD) iht. kontaktudladning kontaktudladning eller belagt med keramiske fliser.
IEC 61000-4-2 115 kV luftudladning | +15 kV luftudladning Hvis gulve er belagt med syntetisk
materiale, skal den relative
luftfugtighed udgere mindst 30 %.
Hurtige elektriske 2 kV for 12 kV for netledninger | Netforsyningsspaendingens kvalitet

overspandinger/
burst iht.
IEC 61000-4-4

netledninger
+1 kV for ind-/
udgangsledninger

11 kV for ind-/
udgangsledninger

skal svare til kvaliteten i typiske
erhvervs- eller sygehusomgivelser.

Overspeendinger/
surges iht.
IEC 61000-4-5

11 kV ledning(er) til
ledning(er)

12 kV ledning(er) til
jord

11 kV ledning(er)
til ledning(er)

12 kV ledning(er)
til jord

Netforsyningsspaendingens kvalitet
skal svare til kvaliteten i typiske
erhvervs- eller sygehusomgivelser.

Speendingsfald,
kortvarige afbrydelser
og speendingsudsving
pa stremforsyningens
indgangsledningeriht.
IEC 61000-4-11

0 % U+1i0,5 periode
ved 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 og
315 grader

0 % Ui 1 periode

70 % Uti
25 perioder

0% Ugi
250 perioder (5 s)

0 % Ut i 0,5 periode
ved 0, 45, 90, 135, 180,
225,270 og 315 grader

0 % Ui 1 periode
70 % U i 25 perioder

0 % Ut i 250 perioder
(5s)

| tilfeelde af afbrydelser i
stramforsyningen overtager batterieti
apparatet multiFiltratePRO
midlertidigt energiforsyningen til dele
af systemet uden forsinkelse.

Netforsyningsspaendingens kvalitet
skal svare til kvaliteten i typiske
erhvervs- eller sygehusomgivelser.

Magnetfelt ved
netfrekvensen
(50/60 Hz) iht.
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved netfrekvensen skal
svare til de niveauer, der er
karakteristiske for lokaliteter i typiske
erhvervs- og sygehusomgivelser.

Bemeaerk: Ut er netvekselspaendingen inden a

nvendelse af testniveauet

Udstralet RF iht.
IEC 61000-4-6

3 Vet
150 kHz til 80 MHz

6 Vims Pa ISM-
bandene imellem
150 kHz og 80 MHz

3 Vet

6 Vs i ISM-band

Udstralet RF iht.
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

3V/m

Bemaerk: Disse retningslinjer finder muligvis ikke anvendelse i alle tilfzelde. Udbredelse af elektromagnetisk
straling pavirkes af absorption og refleksion i og fra bygninger, genstande og personer.
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o Testspecifikationer for BELAGNINGERS TOLERANCE over for hgjfrekvente tradlese
kommunikationsapparater

Test- Frekvensband | Radiofrekvens- Modulation Maksimal Afstand Immunitets-
hyppighed kommunikation effekt test niveau
MHz MHz w m V/m
385 380 til 390 TETRA 400 Impulsmodulation 1,8 0,3 27

18 Hz
450 430 til 470 GMRS 460, Impulsmodulation 2 0,3 28
FRS 460 18 Hz
710 704 til 787 LTE-band 13, 17 | Impulsmodulation 0,2 0,3 9
217 Hz
745
780
810 800 til 960 GSM 800/900, |Impulsmodulation 2 0,3 28
TETRA 800, 18 Hz
870 iDEN 820,
930 CDMA 850,
LTE-band 5
1720 1700 til 1990 GSM 1800; Impulsmodulation 2 0,3 28
CDMA 1900; 217 Hz
1845 GSM 1900;
LTE-band 1, 3, 4,
25; UMTS
2450 2400 til 2570 | Bluetooth, WLAN | Impulsmodulation 2 0,3 28
802.11 b/g/n, 217 Hz
RFID 2450,
LTE-band 7
5240 5100 til 5800 | WLAN 802.11 a/n | Impulsmodulation 0,2 0,3 9
217 Hz
5500
5785
12.6 Driftsbetingelser
Temperatur i drift +15 til +35 °C
Lufttryk 700 til 1060 hPa
Relativ luftfugtighed 30 % til 75 %, kortvarigt 95 %
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12.7

Operationelle hgjde

Hzeldning under drif
Belastning pr. dropstang

Belastning vaegtene

Belastning plasmastativ

Anbefalet maksimum operationelle hgjde pa op til 3000 m.

Den faktiske maksimale operationelle hgjde athaenger af lufttrykket og
kan variere tilsvarende. Et lavere lufttryk end det min. tilladte

kan forarsage begreenset funktion af systemet og medfare forsinket
abning af trykkapslerne.

Maksimum tilladte haeldning under drift: 5°
Maks.: 5,5 kg

Maks.: 12 kg pa hver af vaegtene 1 og 2
Maks.: 24 kg i alt pa veegt 3 og 4

Maksimum: 8 plasmaposer med volumen pa 320 ml pr. styk.
Maksimal belastning pr. krog: 2 plasmaposer med volumen pa 320 ml
pr. styk.

Betingelser for opbevaring

Temperatur
Relativ luftfugtighed

Lufttryk

-20 °C til +60 °C
30 % til 75 %, kortvarigt 95 %

500 hPa til 1060 hPa

12.8 Eksterne tilslutningsmuligheder

A

Advarsel
Fare for personskade som folge af elektrisk sted

Der er risiko for elektrisk stad, safremt patienten kommer i kontakt med
stikkontakten eller b@sningskontakten pa apparatet, enten direkte eller
gennem brugeren.

> Bergr ikke apparatets stikkontakter hhv. bgsningskontakter under
behandlingen.

For andet supplerende udstyr, som sluttes til dette apparat, skal der
kunne dokumenteres overholdelse af de gaeldende IEC- eller
ISO-standarder (f.eks. IEC 60950-1 for informationsteknologiudstyr).

Endvidere skal alle apparatkonfigurationer opfylde de normative krav til
medicinske systemer i kapitel 16 samt bilag I til EN 60601-1:2006.

Tilslutning af apparatet til et ITnetveerk, der indeholder komponenter,
som ikke er installeret og valideret af producenten, kan fgre til ukendte
risici for patienten, brugeren eller tredjemand. Disse risici skal
identificeres, analyseres, evalueres og kontrolleres af den ansvarlige
organisation. En hjeelp til dette giver bl.a. IEC 80001-1:2010 og
bilagene H6 og H7 til EN 60601-1:2006.
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AEndringer pa et IT netveerk, som er installeret og valideret af apparatets
producent, kan fare til nye risici og behgver derfor en ny analyse.
Farst og fremmest skal neevnes:

— /ndringer af IT netveerkets konfiguration

— Tilslutning af yderligere komponenter og komponenter til
IT netveerket

— Fjernelse af komponenter og enheder fra IT netvaerket

— Opdatering eller opgraderinger af komponenter og enheder i
IT netveerket

Der skal ggres opmaerksom pa, at lokale love har hgjere prioritet end
de ovennaevnte normative krav. Kontakt den lokale serviceafdeling i
tilfeelde af spgrgsmal.

Relevant dokumentation til netvaerksforbindelsen fas pa anmodning.

LAN Interface til udveksling af data.
Elektrisk isoleret med transformer.
Tilslutningsbgsning: RJ 45
Skaermning: CATS5 eller bedre

Leengde: 3 m
RS232 port Den serielle greenseflade er deaktiveret under behandling ved korrekt
brug.

Elektrisk adskilt via optokobler.
Tilslutningsbgsning: DSUB 9-polet
Laengde pa seriel ledning: Maks. 3 m, skaermet

Service/diagnose Serielt interface til diagnose.
Ma kun abnes og anvendes af Service tekniker.
Tilslutningsbgsning: DSUB 15-polet

Alarmudgang Her kan der tilsluttes en ekstern alarm system (personaletilkald)
(potentialfri alarmudgang, skiftekontakt maksimalt 24 V/24 W).
Tilslutningsb@sning: 5-polet diodestik via skaermet ledning,
skaermningen skal veere jordet i begge ender.

Der ma kun benyttes tilbehgr og kabler, som er godkendt af
producenten.

Korrekt signaloverfgrsel til en ekstern alarmindikator overvages ikke af
apparatet. Tilkobling af et eksternt alarmsystem pavirker ikke den
visuelle og akustiske alarmering fra apparatet.

Advarsel
A Risiko for patienten som felge af ignorerede alarm signaler

Palideligheden af alarmoverfgrelsen til eksterne alarmsystemer kan
ikke garanteres, i betydningen af at ekstern alarmering kan svigte

> Ga aldrig leengere veek fra apparatet, end at du til enhver tid kan
opfatte apparatets alarmsignaler.
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12.9 Driftsprogrammer

Funktionstest Automatisk test til kontrol af styre- og beskyttelsessystemer.
Funktionstesten er obligatorisk hver gang der taendes for apparatet
(ikke stramsvigt)

Forberedelse Defineret af den optiske detektor pa returslangen under returkammeret.
Forberedelsen afsluttes, sa snart den optiske detektor fgrste gang
detekterer blod i slangesaettet.

Fyldning af slangesaettet Automatisk fyldning og udluftning af slangesaettet. Fyldningen afsluttes
automatisk.
Skylning Skyllevolumen: 300 til 5000 ml, kan indstilles under Systemparametre.

UF-skylning: 300 til 2000 ml, kan indstilles under Systemparametre.

Cirkulation Efter skylning, kan det ekstrakorporale kredslgb sta i ,,Cirkulation®, indtil
patienten kobles til.

Patienttilkobling Tilkobling af patienten

Behandling Behandlingen starter, sa snart den optiske detektor detekterer blod i
slangesaettet.

Behandlingspause Behandlingspause giver mulighed for at frakoble patienten, i en kortere
periode, under behandlingen.
— Kortvarig behandlingspause uden tilbagegivning af blodet

— Behandlingspause med tilbagegivning af blod

Afslutning af behandling / Returnering af blod fortsaetter, indtil den optiske detektor ikke lzengere
returnering af blod detekterer blod. Kan efterfglgende forlaenges i sma trin.
Systemparametre Efter funktionstesten og valg af behandling er foretaget, kan lydstyrken

for det akustiske signal, lysstyrke pa skaermen, tastelyde og
standardveerdierne for valgte behandling indstilles i Brugerindstillinger.

12.10 Vejning / dialysat kredslgb og sikkerhedssystemer

Blodlezekage/haemolyse Optisk absorptions metode (forhold mellem rgd/gran).

detektor (gul) Aktiveringsteerskel < 0,5 ml blodtab pr. minut, athaengigt af filtratflowet
(inklusive maletolerance).
Aktiveringsteersklen er dimensioneret til et maksimalt filtratflow
og haematokrit pa 32 %. Dette svarer til et maksimalt muligt blodtab
pa 0,5 ml/min.
Principiel malengjagtighed +0,1 ml/min.

Vedr. paediatriske behandlinger og det maksimale, mulige filtratflow for
dem er aktiveringstaersklen indstillet, sa der ved en haematokrit pa 32 %
detekteres et blodtab pa = 0,1 ml/min.
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Flowhastigheder

Ultrafiltration* /
netto vaeskefjernelse

Vejning /dialysatkredsigb

Maks. afvigelse i vejning
under behandling

Afhaenger af behandlings formen:

Blodflow* 0/ 10 til 500 ml/min £10 %
Substitutionsflow™ 0/ 10 til 80 ml/min
Dialysatflow* 0/ 6,3 til 80 ml/min
Citratflow™ 0/ 10 til 600 ml/time
Calciumflow* 0/ 1 til 100 ml/time
Ultrafiltrationshastigheden (UF rate) 0/ 10 til 180 ml/min
Filtratflow 0/ 10 til 180 ml/min
Veesketraek 0/ 10 til 990 ml/time

Pumpetype: Slangepumper med fjederbelastede ruller, fuldt
okkluderende.

Pumpernes ngjagtighed er £ 10 %, medmindre reguleret af vaegtene.
Hvis regulering (behandlingsmodi med vejning) svarer individuelle
leverings ngjagtighed til ngjagtigheden af tilhgrende vaegt. | det tilfaelde,
svarer den totale leverings ngjagtighed til angivne vejnings
ngjagtighed.

Den samlede ultrafiltration beregnes automatisk som vaesketraek ud
fra de indstillede parametre substitutionsvaeskeflow, vaesketreek og
antikoagulationsflow.

Patientens netto vaeskefjernelse kan veelges via veesketraekket.

UF rate:effektive blodflow (UF/BF ratio) monitoreres under
behandlingen for at sikre at den gverste greense ikke overskrides.

| tilfeelde af misforhold (Risiko for heemokoncentration) kommer der
en advarsel efter ca. 5 sekunder.

Volume afvigelse < 1 %, relateret til transporteret totalmeengde
(afheengigt af behandlingsmodus), ved en maksimal haeldning pa
apparatet op til 5°.

Hvis standardparametre anvendes og under normal drift, vil en
maksimal vejnings ungjagtighed pa ca. 30 ml/ti HDF behandling kunne
forventes.

Ved Ci-Ca-behandling er yderligere afvigelse mulig, afheengig af
de tilfgrte volumina (se ngjagtigheden for citrat- og calciumpumpen pa
side 12-12).

500 g for voksne
50 g under paediatriske behandlinger

Nar denne maksimum afvigelse i vejningen er naet, enten

pga. opsummering af mindre registrerede enkeltafvigelser eller
gennem en enkelt alvorlig vaegtafvigelse, vil vejningen automatisk
blive slaet fra.

Under normal drift (vejning aktiv og uden fejl) fgrer selv mindre
veegtafvigelser fra det forventelige, pa fa gram (flowafhaengigt), til vaegt
alarmer. Fejl funktioner (defekte veegte eller mindre leekage) kan
resultere i stgrre afvigelser.
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Veegtfejl

Vagtsystem

Substitutions- /
dialysat temperatur*

— Maks. veegtafvigelse < 100 ml/t

— Starre afvigelser identificeres indenfor en maks. fejlvolumen péa
500 g i voksne eller 50 g i paediatriske behandlinger
(funktionstest af veegtene)

— Nar maksimale vaegtafvigelse nas slar vejnigen automatisk fra.

F= FUF + FSUB + FAntikoaguIation (Se OgSé Vejning /dialysatkred3|ﬁb)

F = veegtfejl

Fur = fejl i ultrafiltration

Fsug = fejl i substitution

F antik = fejl i antikoagulation i forbindelse med heparin eller Ci-Ca

Maksimal baereevne: 12 kg pr. vaegt

Veegt interval: 0 til 12 kg

Oplgsning: 1 g

Maks. linearitetsafvigelse: < +1 % eller 1 g

(det er altid den hgjeste vaerdi, der er gaeldende)

Behandlingsmuligheder:
alle behandlingsmodi bortset fra TPE og Peed CVVHD

— Indstillingsomrade: Slukket; 35 til 39 °C

— Oplgsning: 0,5 °C

— Ved rumtemperaturer pa = 20 °C og ved brug af oplgsninger
med rumtemperatur nas den indstillede temperatur ved normal
drift (aktiv vejning / alarmfri tilstand) med en ngjagtighed pa
+1,5°C/-3°C.

— Ved rumtemperaturer < 20 °C er starre afvigelser i nedadgaende
retning mulige pga. varmetab. Her skal der i givet fald ggres brug
af yderligere eksterne foranstaltninger.

Der findes to alarmtaerskler. Ved kortvarig overskridelse af en
indlgbstemperatur pa 42 °C starter en overstyrings tilstand uden
en umiddelbar alarm. Efter 120 ml pa denne temperatur eller
indlgbstemperatur pa 46 °C, kommer en alarm og vaeske
indlgbet stopper. Denne skal bekraeftes af brugeren. Automatisk
genstart finder forst sted nar temperaturen er faldet til
temperaturtaersklen.

Behandling: Paed CVVHD
— Indstillingsomrade: Slukket; 35 til 39 °C
— Oplgsning: 0,5 °C

— Ved rumtemperaturer pa = 20 °C og ved brug af oplgsninger ved
rumtemperaturer, med dialysatflow pa = 600 ml/t, nas den gnskede
temperatur ved normal drift (aktiv vejning/alarmfri tilstand) med en
ngjagtighed pa +1,5 °C /-3 °C.

Med dialysatflow < 600 ml/t, opnas en temperatur pa mindst 33 °C
pa indlgbsstedet (forbindelsespunkt mellem dialysatslange og
dialysefilter).

— Ved rumtemperaturer < 20 °C og/eller ved gennemtreek er starre
afvigelser i nedadgaende retning mulige pga. varmetab. Her skal der
i givet fald gares brug af yderligere eksterne foranstaltninger.
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Donorplasma -temperatur®
(FFP)

Temperatursensor
omgivelse

Varmer mikroswitch

Behandling: TPE

Ved rumtemperaturer pa 20 °C til 35 °C opnas en temperatur mellem
25 °C og 38 °C pa insertionsstedet, nar substitutions- eller
plasmavarmere (aktiv vejnings-/alarmfri tilstand) er taendt.

Temperatursensor til maling af omgivelsestemperaturen.

Den malte temperatur har til formal at regulere de integrerede varmere.
En ekstern ekstra varmer er ikke reguleret.

Ngjagtighed +1 °C

Mikroswitch detektere om varmeposen er udspilet eller om den ikke er
monteret korrekt.

(* = Veesentlige funktioner iht. IEC 60601-1)

12.11 Ekstrakorporale kredslgb og sikkerhedssystemer

Trykmaling returslange

Indigbstryk

Returtryk
(sikkerhedssystem mod
blodtab til omgivelserne)

Et vadt hydrofobisk filter i returtryk transduceren registreres, hvis der
ikke laengere registreres trykvariationer pa returtryk sensoren (bla).

Maleinterval: =300 til +300 mmHg
Oplgsning: 5 mmHg
Ngjagtighed: 10 mmHg

Blod ikke detekteret:
Greenseveerdi interval, indlgbstryk: —300 til +300 mmHg

Blod detekteret:
Greenseveerdi interval, indlgbstryk: +40 til +200 mmHg

Standardveerdi kan indstilles i Bruger-indstillinger,
Fabriksindstilling +200 mmHg

Hvis indlgbstrykket falder til under minimumsgraensen, vil
indlgbsklemmen forblive aben og saledes tillade at trykket i systemet
kan reduceres. | tilfaelde af yderligere tryk alarmer vil klemmen blive
lukket.

Maleinterval: —100 til +500 mmHg
Oplgsning: 5 mmHg
Ngjagtighed: 10 mmHg

Blod ikke detekteret:
Greenseveerdi interval, returtryk: —100 til +500 mmHg

Blod detekteret:
Greenseveerdi interval, returtryk: +40 til +200 mmHg

Standardveerdi kan indstilles i Bruger-indstillinger,

Fabriksindstilling: +100 mmHg

Alarmvindue position kan indstilles i et interval fra +10 til +500 mmHg
(Kan i tilfelde af alarm omstilles fra -100 til +500 mmHg, hvis udvidelse
af den nedre intervalgraense for returtrykket er tilladt i
servicekonfigurationen)

Fabriksindstilling: Udvidelse af nedre greense for returtryk er
deaktiveret.
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Prae-filtertryk

TMP (CRRT)

TMP (TPE)

Blodpumpe

Maleinterval: -50 til +750 mmHg
Oplgsning: 5 mmHg
Ngjagtighed: 10 mmHg

Blod ikke detekteret:
Greaenseveerdi interval, pree-filtertryk: =50 til +750 mmHg

Blod detekteret:
Greaenseveerdi interval, pree-filtertryk: +40 til +200 mmHg

Standardveerdi kan indstilles i Bruger-indstillinger,
Fabriksindstilling +200 mmHg

Maleinterval: =300 til +500 mmHg

Nedre alarmgreense: —-60 mmHg

@vre alarmgraense: +520 mmHg

Ngjagtighed: 20 mmHg

Vises kun i Tryk / Alarm historik pa behandlingsskaermen.

TMP er en beregnet veerdi, som udregnes efter fglgende formel:

TMP = ((Pven + PpraF) / 2) - PF" + Offset

TMP = trans membrane tryk

Pyen = returtryk

PoraeF = pree-filtertryk

Pg; = filtrattryk

Offset = 20 mmHg (korrektion af hydrostatiske trykforskelle)

Maleinterval: -60 til +270 mmHg

Tryk alarmgraensevindue
Nedre alarmgraense: .60 mmHg
@vre alarmgraense: +50 mmHg til maksimum gvre alarmgraense
Maksimum gvre alarmgreense kan defineres i Bruger indstillinger
mellem +50 og +100 mmHg

Ngjagtighed: 20 mmHg

TMP er en beregnet veerdi, som udregnes efter fglgende formel:
TMP = ((Pyen + PprasF) / 2) — P + Offset

TMP = trans membrane tryk

Pyen = returtryk

PoreeF = pree-filtertryk

Pg; = filtrattryk

Offset = 20 mmHg (korrektion af hydrostatiske trykforskelle)

Affjedrede ruller, fuldt okkluderende, trykbegraenset til 2 bar med
standard pumpesegment slange 6,4 x 1,8 (de foreskrevne slangeseet).

Advarsel
Risiko for patienten som falge af utilstraekkelig afgiftning

Hvis indlgbstrykket far blodpumpen antager ekstreme negative
veerdier, kan blodflowet blive reduceret og dermed forringe
behandlingens effektivitet.

> Tag forholdsregler for at forebygge ekstremt negativt indigbstryk.
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Flow hastighed:

CRRT: 10 til 500 ml/min

CRRT med citrat antikoagulation: 10 til 200 ml/min
TPE: 10 til 300 ml/min

Oplgsning: 10 ml/min

Flow hastighed:
Paed CVVHD 8 kg — 16 kg: 10 til 100 ml/min
Paed CVVHD 16 kg — 40 kg: 10 til 200 ml/min

Opl@sning:

Infusionshastigheder fra 10 ml/min til 50 ml/min kan indstilles med
intervaller af 1 ml/min.

Infusionshastigheder fra 50 ml/min til 100 ml/min kan indstilles med
intervaller af 5 ml/min.

Infusionshastigheder fra 100 ml/min til 200 ml/min kan indstilles med en
oplasning pa 10 ml/min.

Flow ngjagtighed over

Trykinterval =2 -300 mmHg < 10 %

Standardslange med pumpesegment 6,4 x 1,8 mm
Systemngjagtighed pa det transporterede blodvolumen: £10%
betragtet over hele behandlingens varighed og geeldende i
typiske behandlingssituationer.

Blodpumpe stop alarm:

Tidsstyret stop overvagning som et sikkerhedssystem mod blodtab pa
grund af koagulation.

Alarm forsinkelse nar blodpumpen stopper:

1 minut (under behandling)

3 minutter (under tilkobling og frakobling af patienten)

Alarm gentagelse hvis blodpumpen forsat star stille: hvert 60. s

Niveau detektor Metode:
Kapacitiv maling

Koblingspunkt 13 mm, +4 mm fra overkanten

Optisk detektor Metode: Infrargd transmission

Skelner mellem:
— Blod ikke detekteret (NaCl vaeske eller luft i slangesaettet)
— Blod detekteret (blod i slangesaettet)

Luftdetektor Metode:
Ultralydstransmissionsmaling pa slangen

Registrering af:
— Luftbobler
— Mikroluftbobler

Luftalarm ved:

— Mikroluftbobler

— Blodflow < 100 ml/min:
Luftboble: Volumen = 20 pl

— Blodflow = 100 ml/min:
10 luftbobler med en boblevolumen pa = 20 pl til < 50 ul hver
eller 1 luftboble med en boblevolumen pa = 50 pl
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Heparinpumpe

Akustisk signal

Ci-Ca drabetzller

Citratpumpe

De angivne data relaterer til veerst taenkelige situation, med blodflow pa
0 til 500 ml/min under anvendelse af de slangesaet, som er godkendt til
apparatet.

Fuld falsomhed ved maks. blodflow med patientveegt fra 45 kg.

For at sikre samme fglsomhed hos patienter, der vejer mindre end
45 kg i veerst teenkelige tilfeelde (niveau i returkammeret er faldet), veelg
et lavere maksiumum blodflow efter falgende tabel.

Generel grensevaerdi: 0,03 (ml/min) / kg

Patientveegt Maks. infunderet Begreenset maks.
luft ved laveste blodflow (bet.: Fugtigt)
faregreense

8 kg 0,24 ml/min 91,6 ml/min

9kg 0,27 ml/min 100 ml/min

16 kg 0,48 ml/min 183,2 ml/min

18 kg 0,54 ml/min 200 ml/min

40 kg 1,2 mi/min 458 ml/min

fra 45 kg 2 1,35 ml/min =500 ml/min

Pumpetype: Sprejtepumpe

Flowhastighed: 0,5 til 25 ml/time

Opl@sning: 0,1 ml/min

Ngjagtighed: 5 % for flow 1 til 25 ml/time malt over 2 timer og op til

1,2 bar modtryk. Ved infusionshastigheder < 1,0 ml/t kan tolerancen

overstige de angivne 15 %.

Bolus indgift: 0,1 til 5 mli 0,1 ml trin (forindstillet maks. bolus er 5 ml.
Denne parameter kan forindstilles til mindre meengde

i Systemparametre.

Bolus flow: 30 ml/min

Lydtryk alarm, indstilling af den akustiske alarm:
Lydstyrke interval: 50 til 80 dB +5 dB
Fabriksindstilling: = 65 dB

Alarm med hgj prioritet 60 til 80 dB £5 dB
Alarm med middel prioritet 60 til 80 dB +5 dB

Maleinterval: O til 4 draber/sekund (uafhaengigt for citrat og calcium)
Maleprincip: optisk

For at sikre, at draberne registreres korrekt, skal vaeskeniveauet i
kamrene veaere indenfor eller under markeringen.

Pumpetype: Rullepumpe
Leveringsngjagtighed: £10 %
Flow: 10 til 600 ml/time afheengigt af forholdet mellem citrat / blod.

Indstillelig dosis;

Koncentration af citrat pr. liter transporteret blod: 2 til 6 mmol/l i trin
a 0,1 mmol/l

Standardveerdi: 4,0 mmol/l
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Calciumpumpe

Ci-Ca niveaudetektor

Kassette detektor

Pumpetype: Rullepumpe

Leveringsngjagtighed: £10 %, ved flow < 6 ml/time kan afvigelsen
udggre +20 %

Flow: 0; 1 til 100 ml/time afhaengigt af forholdet mellem calcium / filtrat.

Indstillelig dosis;
Koncentration af calcium pr. liter filtrat: O til 3 mmol/l i trin @ 0,1 mmol/I
Standardvaerdi: 1,7 mmol/l

Under montering/fiernelse af Ci-Ca pumpesegmenterne samt under
fyldning af Ci-Ca slangerne, roterer Ci-Ca pumperne med flow
(400 mi/t).

Funktion: Registrering og differentiering mellem et fyldt eller tomt Ci-Ca
drabekammer (uafhaengigt for citrat og calcium).
Maleprincip: optisk

For at et fyldt drabekammer kan detekteres ngjagtigt, kreeves det at
vaeske niveauet er indenfor eller over markeringen.

Differentiering mellem kassetter med og uden Ci-Ca slanger, ved hjeelp
af farvefglsom sensor og farvekodning pa kassetterne.

Kassette uden Ci-Ca (patientvaegt pa 40 kg og over): bla markering
Ci-Ca-kassette: Gul markering

Paedkassette uden Ci-Ca (patientvaegt 8 kg til 40 kg): magenta
markering
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12.12 Anvendte materialer

® Plastik og stebeharpiks

Forkortelse Materiale

ABS (PBT+ABS)-GF20 ALTECH PBT+ABS A
2020/620 GF20 UV Albis RAL 9001-GL,
cremehvid WT1028-08, Albis
(PC+ABS)-GF8 FRROMILOY 9035 GF8
UV Romira RAL 9001-GL, cremehvid
16882, Romira
ABS-SE Osstyrol Hagedorn Plastirol
RAL 9001-GL, cremehvid MB Hacoplast
HP 45427-1, Habich’s Séhne

Vinyl ERT-SOAF-VSGN-10046
ERT-SOAF-VW-10635

Duplobond Duplobond 360.2 plus, polyethylenpapir,
reinacrylat, polyesterfolie

Eastar Eastar DNO11

EPDM EPDM Shore 70 A
EPDM-XPP Shore 64 A

GV GV-4H (Grivory) natur
GV-5H (Grivory) natur

HY/EPDM middel Svampegummi

Iglidur Iglidur J
Iglidur W300

Kaptonfolie Polyimidfolie type MT50SK

LD-PE Polyethylen LD-PE (SK-03)

Lupolen Lupolen 1800 H farvelgs

NBR N7LM (70 Shore A)

PAG6.6 PA6.6 natur
PA6.6 sort

PAG PA6 GF15
PA6 GF10/GK20 (frianyl)
PAG6 G sort
PA6-(GF10+GB20) NILAMID B3
GFB1020 WT 9001/F Celanese RAL
9001-GL, cremehvid

PAG6 GF30 Ultramid A3EGS6 sort
Ultramid A3K

PBT PBT glasfiberforsteerket plast
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Forkortelse Materiale

PEEK Polyetherether keton

PET PET (P) natur cremehvid

PETG Polyethylenterephthalat cremehvid

POM Hostaform C 13021
Polyacetal natur
Polyacetal cremehvid RAL 9001
POM -C GF 25

PP Hostacom G2UO2

Polyester Polyester 100 %, Cu+Ni

PU 8052 hvid (minder om RAL 9001)
MG 804 GR sort
MG 804 GF sort
GM959 hvid (minder om RAL 9001)
PX 515 cremehvid RAL 9001
SG95 transparent

PT PT WN1452 VZ

PVC hard PVC hard

PVC blad PVC blgd 65 + / - Shore A

PVC U PVC U

Pocan Pocan KU2-7125

Santoprene Santoprene 271-80 R

RAL_7038_agatgra
Santoprene 271-73, 73 +-5 Shore A
RAL_7038_agatgra

Silikone Elastosil

LR 3003-50 45° Shore A achatgra
RAL7038

LR 3003-70 Shore natur, transparent
LR 3003-70, achatgra RAL 7038

LR 3003-60 Shore A cremehvid RAL
9001-GL

P60 (MVQ)

WEHA-SI 5250 achatgra 7038

Silikone Silikonegummiisoleringsslanger uden
tekstilstof, type SIL (F163.900)
Silikone gummi isoleringsslanger
Silikone belagt papir

TPE Alruna W50 RAL 9001
Alruna W60 RAL 9001

Fiberdug Fiberdug, acryl copolymer

Zytel Zytel (nylon)
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Metaller, glas, grafit, keramik

Forkortelse

Materiale

Al

Aluminium

Al Cu Mg Pb eloxeret E6 EV1 farvelgs
Al Mg3 F25 DIN 1784

Al Mg Si 0,5 F22

Al Mg 1 F21

Al Mg 1 F21 bandeloxeret E6 EV1

Al Mg 3 DIN EN ISO 9445

Al Mg 4.5 Mn

Al Mg Si1 F28, RD EN 755-3

Al Mg Si1 W28

Bimetal strimmel

Bimetal strimmel

Cu

Kobber

EP GC

Lamineret epoxy-glasvaev, EPGC 202
DIN 7735, type 2372.1, tykkelse 0,5 mm

Fjederstal

Fjederstal blankt, DIN 471 form A

Floatglas

Floatglas

Messing 58

CuZn39Pb3

Messing

CuZn39Pb3 F44
Messing DIN 9021

Stal

Stal 8 zp. bla passiveret, DIN 985
1.3541 (X47Cr14 DIN EN ISO 683-17)
1.0330 (ST12), blik DIN EN ISO 10131
1.0330 (ST12ZE), elektrolytisk forzinket
forzinket, kromatiseret

Stal til blat 5 p, stanset udfgrelse
Heaerdeklasse 5.8, bruneret,
indseetningshaerdet til 0,2 - 0,4 mm
dybde

Stal 45H A2-2, DIN 914

Stal 9 S MnPb 28 K

Stal 8.8, 1ISO 7380m galv. forzinket
Stal 8.8 forzinket, DIN 7985

Rustfrit stal

1.4021

1.4037 (X65Cr13)

1.4122

1.4301 (V2A, X5CrNi18-10)
1.4305

1.4310 (X10CrNi18-8)
1.4401 (V4A)

1.4404

1.4568 (fijedertrad)

A1, A2, A4 DIN 965-TX

Hvidblik

1.0375
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Y Elektrisk udstyr

Modultype

Materiale

Termistor

Silicium

Kobber

Sglv

PTFE

Epoxyharpiks

Platformsvejecelle

Aluminium, silikonegummi, PVC

Hovedafbryder

Termoplasthus

Kobber

Tin

Kontaktbronze

Glasfiberforsteerket termoplast

Netdel

Aluminium

FR-4 (LP-basismateriale)

Kobber

Tin

Silicium

Polyester

Polyurethan

Jernkerner

Ferritkerner

PVC

Stajfilter

Jernkerner

Ferritkerner

Kobber

Tin

PVC

Polyester

Stikforbinder

Kobber + tin

Glasfiberforsteerket termoplast

Kabler

Kobber

PVC
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Modultype Materiale
Teflon

Elektronik Printplader
LCD-skaerm

Glasfiberforsteerket termoplast

Ferritkerner

Kobber

Tin

Silicium

Lithiumbatterier

Genopladelige bly batterier

Drev Ferrite rubber magnet

Polyester/PTZTR (Avery Dennisen)

Micares X 1087 GY (Micafil)

Delrin 500 (DuPont)

RNF-100 (Raychem)

Magnesol U-180 (Lacroix + Kress)

PA Ultramid ABHG7nc (BASF)

Glasepoxy FR4

Polyster/PTWTR (Avery Dennisen)

Loctite 603

Hardloc rad 903686 (Denka)

Hardloc gren 906245 (Denka)
PAG6

Motordrevenhed Polyamid, forsteerket

Stal

Ester + polyalphaolefinolie, lithiumsaebe

Messing

Perfluorpolyether, polytetrafluorethylen
(PTFE)

Urethanmethacrylat,
butylcyclohexylmethacrylat, acrylsyre,
butylenglycoldimethacrylat,
hydroxypropylmethacrylat,
acetylphenylhydrazin, octylphenoxypoly
(ethoxy) ethanol, cumolhydroperoxid
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° Hjeelpestoffer

Hjaelpestofgruppe Materiale

Filt Uld, viskose carboniseret

Gearolie Molykote L-1122

Silikonelim DOW Corning 794F Aloxy Sealant

Silikonegummi Materiale 70105070, Wacker Silicones
E 41 transparent alu-tube 10 g neutral

Dobbeltsidet tape Lim: Acrylat A 20, beeremateriale:
Polyurethanskum (abne celler)

Lim Araldite 2021-1 sejelastisk tokomponent
lim pa methacrylsyreesterbasis

Lim Araldite 2029 sejelastisk tokomponentlim
pa methacrylsyreesterbasis

Lim Araldite 2048-1 sejelastisk tokomponent
lim pa methacrylsyreesterbasis

Lim Loctite 243 (acrylat, dimethacrylatester)

Lim Loctite 401

Lim Loctite 406 (cyanoacrylat,
ethylcyanoacrylat)

Lim Loctite 454 (cyanoacrylat,
ethylcyanoacrylat)

Lim Cyanolit

Lim Hysol 3421

Lim Polysiloxan

Primer Loctite 770 (polyolefin)

Smgreolie Paraliq P460: Paraffin. Mineralolie,

syntetisk kulbrinteolie, farvelgs - lysegul
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Lakker

Hjeelpestofgruppe

Materiale

Deeklak (pulverlak)

Daeklak DURAMix 331 RAL 9006, hvid
aluminium

Daeklak Freopox PB3012A RAL 9001 - GL,
cremehvid

Deeklak FREOPOX PB1031A RAL 7035,
lys gra

Vadlak fyldgrunder Fyldgrunder Alexit 484, signalgra
Fyldgrunder Alexit 484, hvid
Alexit 342-67

Vadlak daeklak Daeklak Alexit 5300 RAL 7035, lys gra
Daeklak Alexit 5300 RAL 9001 - GL,
cremefarvet
Alexit 346-18
Freopox PB 10 13 A

Udskriftsfarver Udskrivning TD RAL 9005, dybsort
Udskrivning TD RAL 9003, signalhvid
Udskrivning TD RAL 9029, mintgrgn

Trykfarve deeklak TP-218/65-HD NT

TP-218/60
TP-218/C-MIX 2000
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13

13.1

Definitioner

Definitioner og termer

Alarmfunktions kontrol

Alarmgraense

Batteri

Behandlingstid

Blodlzekage detektor

Blodpumpe

Blodsubstitution

Calciumflow

Calciumpumpe

Citratdosis

Citratflow

Citratpumpe

Dialysat

Diffusion

Ekstrakorporale kredslgb

Filter levetid

De i denne brugervejledning benyttede begreber stemmer overens med
specifikationerne i DIN 58352. | det nedenstaende uddybes kun
begreber, der matte kraeve yderligere forklaring.

Alarmfunktions kontrol er bekraeftelse af korrekt funktion af alarm udstyret.

Alarmgraensen er en veerdi, som ved overskridelse vil udlgse en alarm.

Intern ngdstremforsyning til opretholdelse af en tidsbegreenset ngddrift
ved strgmsvigt.

Er den effektive behandlingstid uden meddelelser og alarmer, hvor
vejning er slaet fra.

Blodleekage detektoren er en funktion, som detekterer tilstedevaerelsen
af blod eller g;j i filtrat og plasmaslangen.

Blodpumpen sgrger for transport af blodet i det ekstrakorporale kredslgb.

Oplasninger sdsom albuminoplgsninger med fysiologiske, kolloide
koncentrationer eller passende fortyndede erytrocyt koncentrater.

Er den, til patientblodet tilferte, meengde calciumoplasning pr. tidsenhed.

Calciumpumpen bruges til infusion af calciumopl@sning til patientens
blod i det ekstrakorporale kredslgb.

Er maengden af citratoplgsning tilfgrt til patientens blod i relation til
blodflow. Dosis angives i mmol pr. liter blod.

Er den, til patientblodet tilfgrte, maengde citratoplgsning pr. tidsenhed.

Citratpumpen bruges til infusion af citratoplgsning til patientens blod i
det ekstrakorporale kredslgb.

Dialysatet er betegnelsen for den vaeske, som fjerner vand og
affaldsstoffer, fra patientens blod under haemodialyse. | filteret Igber
det modstrems blodet kun adskilt af en semipermeabel membran.

| haamodialyse er diffusion betegnelsen for eendring i stoffers
koncentrationsgradient, som fglge af transporten i veeskerne.

Det ekstrakorporale kredslgb er den del af blodkredslgbet, som
befinder sig uden for kroppen. F.eks i en haemodialyse maskine.

Filter levetiden forteeller hvor lzenge der har Igbet blod gennem
slangesaettet. Den er stort set identisk med behandlingstiden, men vil
normalt vaere laengere end denne, da filter levetiden i modseetning til
behandlingstiden ogsa teeller videre ved afbrydelse af vejningen.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DA  14A-2022 317



Kapitel 13: Definitioner

Filtrat / filtratflow

Filtration

Filtratpose

Forberedelsestid

Heparinpumpe
(antikoagulanspumpe)
Hook-up-test

Hamodialyse

Hamofiltration

Indlgbssystem

Indlgbstryk

Kittets holdbarhed

Kortholder

Konvektion

Monteringskontakt

Postdilution

Postfilter
calciumkoncentration

Filtrat eller filtratflow er summen af dialysat, substitution, vaesketraek,
heparinflow, citratflow og calciumflow. Filtrat eller filtratflowet danner
basis for den interne beregning af calciumflowet.

Filtrationen er det konvektive flow af veeske som fglge af f.eks. vand
gennem en membran, pga. en trykgradient. Oplgste partikler bliver
samtidig transporteret (konvektiv transport), safremt de ikke
tilbageholdes af membranen.

Filtratposen er opsamlingsposen til filtratet (ultrafiltratet).

Forberedelsestiden begynder nar fyldningen startes og slutter nar der
detekteres blod ifm patient tilkoblingen. En enkel advarsel afgives,
safremt den maksimale forberedelsestid overskrides. Forberedelsen
kan fortsaettes, efter meddelelsen er bekreeftet. Forberedelsestiden er
indregnet som en del af kittes levetid.

Heparinpumpen bruges til at tilseette heparin antikoagulation til
patientens blod i det ekstrakorporale kredslgb.

Hook-up-testen kontrollerer trykmalingernes korrekte funktion via
trykkapslerne. Slangesaettet kontrolleres ligeledes.

Haemodialyse er den diffusive udvekslingsproces, som finder sted
mellem et dialysatflow og blodet i et ekstrakorporalt kredslgb.

Haemofiltration er ultrafiltration af plasmavand og deri oplgste stoffer
(elimination af endogene og eksogene toksiner og vand) samtidig
erstattes ultrafiltratet med en passende elektrolytoplgsning.

Indigbssystemet er den del af det ekstrakorporale kredslgb fra
patienten og frem til filterets indgang.

Indlgbstrykket er et tryk i indlgbssystemet mellem patientens
karadgang og blodpumpen.

Parameter, som viser hvor lang tid slangeseettet kan anvendes. Kittets
levetid males fra start af fyldningen og der udligses en cyklisk alarm ved
overskridelse af den maksimale holdbarhed eller det maksimale antal
liter pumpet blod. Kittet bar herefter udskiftes snarest muligt.

Kortholderen beregnet til UserCard / ServiceCard.

Konvektion beskriver transporten af oplgste stoffer sammen med
vaesken (oplast i vaeske f.eks. haemofiltration).

Monteringskontakten sidder i fundamentet i citrat- og
calciumpumperne. Monteringskontakten detekterer om de respektive
Ci-Ca slangesegmenter er korrekt installeret.

Tilfgrelse af substitution efter haemofilteret.
Med postfilter calciumkoncentration bestemmes effektiviteten af den

regionale citrat antikoagulation, og kan bruges som kontrolparameter
herfor.
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Praedilution

Retursystem

Returtryk
ServiceCard

Substitution

Systemisk
calciumkoncentration

Udskiftningsvolumen

UserCard

Vasketrak

13.2 Forkortelser

AC
AV
BF
Ca
Ci
CcOo2

CRRT
CVVH

CVVHD

Tilfarelse af substitution far haemofilteret.

Retursystemet er den del af det ekstrakorporale kredslgb fra filterets
udgang og tilbage til patienten.

Returtrykket er trykket i returslangen (f.eks. i returkammeret).
Teknikerkort

Substitutionen er den erstatningsvaeske, som anvendes ved
haemofiltrationen.

Her menes den systemisk ioniseret calciumkoncentration i patienten.
Den malte veerdi bruges til at bestemme og kontrollere
calciumsubstitutionen.

Udskiftningsvolumen er den veeskemaengde, der filtreres fra blodet ved
hjeelp af filtration, og som erstattes med substitution i forholdet 1:1
(hastigheden angives i ml/t eller ml/min). Effektiviteten af behandlingen
er proportional med udskiftningsvolumen.

Flowet er udtryk for med hvilken hastighed udskiftningen sker.
Brugerkort

Er den vaeskemaengde, der filtreres ud af patientens blod, og som ikke

erstattes. Formalet er et vaegttab hos patienten
(hastigheden (vaesketreekket) angives i ml/time).

Vekselstrom
Arteriovengs
Blodflow
Calcium
Citrat
Carbondioxid

Continuous Renal Replacement Therapy
(Kontinuerlig renal erstatningsbehandling)

Continuous Veno Venous Haemofiltration
(Kontinuerlig venovengs haemofiltration)

Continuous Veno Venous Haemodialysis
(Kontinuerlig venovengs haemodialyse)
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CVVHDF

DC
ECCO2R
EKG
FFP
Fig.
HD

HF

HIT
HP
HUS
iCa
IEC
IMDRF
LED

P

Prae-Post CVVH

RCA

REACH

TSC
SVHC
TMP
TPE
TTP
UF

VE

Continuous Veno Venous Haemodiafiltration
(Kontinuerlig venovengs haemodiafiltration)

Jeevnstrom

Ekstrakorporal CO2-fjernelse
Elektrokardiografi

Frisk frossen plasma

Figur

Haemodialyse

Heemofiltration

Heparin-induceret thrombocytopeni
Haemoperfusion

Heemolytisk ureemisk syndrom

loniseret calcium

International Electrotechnical Commission
International Medical Device Regulation Forum
Lysdiode

Tryk

Kontinuerlig haemofiltration i prae og post dilution
(hgje substitutionsflow)

Regional citrat antikoagulering

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals
(registrering, evaluering, godkendelse og begraensning af kemikalier)

Technical Safety Checks (Sikkerhedstekniske kontroller)
Substance of Very High Concern (Seerligt problematisk stof)
Trans membran tryk

Terapeutisk plasmaudskiftning

Trombotisk trombocytopenisk purpura

Ultrafiltration

Vedligeholdelsesmaessige foranstaltninger
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13.3 Symboler

Symbol Beskrivelse

Anvendte dels type (grad af patientbeskyttelse):
Type B

p—

Anvendte dels type (grad af patientbeskyttelse):
Type BF

>>.

Anvendte dels type (grad af patientbeskyttelse):
Type BF, defibrillationsbeskyttet

—.

Anvendte dels type (grad af patientbeskyttelse):
Type CF

Anvendte dels type (grad af patientbeskyttelse):
Type CF, defibrillationsbeskyttet

¢ ¢

—
-

Grad af beskyttelse mod indtraengen af fremmedlegemer og veesker

2: Beskyttelse imod bergring og fremmedlegemer med en diameter stgrre end
12,5 mm

1: Beskyttelse imod lodret faldende vanddraber

%
N
-

Vekselstrgm

Beskyttende jordforbindelse

Jording/driftsjording

Potentialudligning

Farlig elektrisk spaending

Farlig elektrisk spaending

TIL

FRA

o _«\\§<j_.||_@ )

Ilo TIL/FRA
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Beskrivelse

Til/Fra

CE-meerkningen dokumenterer overensstemmelse med geeldende

EU-forordninger om medicinsk udstyr.

Bemyndiget organ: TUV SUD Product Service GmbH (0123)

Identifikation af elektriske og elektroniske apparater

(Apparatet ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.)

Advarsel imod aetsende stof

Blodpumpe

LAN-netveerkstilslutning (local area network)

@ Service port
Alarmudgang
>
Alarmudgang

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Maksimal totalveegt

Advarsel - varm overflade

Producent med fremstillingsdato

Serienummer

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation
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Symbol Beskrivelse

Folg brugervejledningen

Advarsel - fare for at veelte, hvis apparatet skubbes eller hvis man lzener sig op
ad det

Generelle advarselstegn

Advarsel - overbelast ikke (overhold maksimal belastning)

Driftstimerteeller

Printertilslutning

Veegte

RS 232 interface

&39O B B B O

AX Maks. anvendelsestid og maks. liter pumpet blod

2h/
2501

)

Retning for beveegelse, f.eks. af rotor

Lyd pa pause

Identifikation af veegt 1 (gren)

Identifikation af vaegt 2 (hvid)

Hjul retning kan lases
Hjul kan drejes frit

Hjul kan bremses

aso> ”3@5& )
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13.4 Certifikater

Det akutte dialysesystem er godkendt i EU under EU-forordninger om
medicinsk udstyr (MDR) som klasse Ilb medicinsk udstyr.

Efter gnske stiller den lokale serviceafdeling de til enhver tid gaeldende
versioner af EF-certifikaterne til disposition.
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14 Optioner

14.1 Kapitler uden indhold

For at lette brugen af dokumenterne fra Fresenius Medical Care, er
kapitlerne opbygget pa samme made i alle brugermanualer. Der kan
derfor forekomme, kapitler uden indhold.
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15 Appendiks

15.1 Anvisninger vedrgrende anvendelsen af ,,Fri software*

Indhold

A. Apparat — “Fri software”

B. Anvisning iht. lovgivningen for medicinsk udstyr

C. Informationer og bemarkninger om ophavsret med hensyn til den frie software,
der er indeholdt i apparatet

D. Licenstekster
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A. Apparat — “Fri software”

Apparatet indeholder bl.a. sakaldt ,fri software”, som er underlagt licensbetingelser, der afviger fra de betingelser
for den proprieteere software, der beskytter Fresenius Medical Care og dets licensgivere.

Licensbestemmelserne for den frie software fastleegger delvist, at Fresenius Medical Care kun ma forhandle
apparatet, hvis der gives bestemte anvisninger i den medfglgende dokumentation, hvis licensbestemmelserne
medfalger og/eller kildekoden til den frie software stilles til radighed. Med de efterfglgende i afsnit C. og D.
indeholdte ophavsret, anvisninger og licenstekster opfylder Fresenius Medical Care disse forpligtelser.

Veer venligst opmeerksom pa, at hvis disse er trykt pa to sprog, er den engelske version udslagsgivende.

De rettigheder, som tilkommer Dem iht. afsnit C. samt iht. de i afsnit D. indeholdte licenstekster pa grundlag af
ophavsretten med hensyn til den frie software, farer ikke til, at De kan foretage aendringer pa apparatet og derefter
fortseette med at bruge apparatet med disse aendringer. Lovgivningen for medicinsk udstyr forbyder nemlig enhver
videre brug af apparatet, sa snart den deri indeholdte software er sendret, da et medicinsk udstyr kun ma bruges
i den form, det er certificeret. Af denne grund finder De en relevant anvisning i afsnit B. | et sadant tilfaelde vil
Fresenius Medical Care ogsa indstille enhver fortsat tekniske support af det pageeldende apparat. Sadanne
a&ndringer og/eller manipulationer kan desuden fgre til, at krav om haeftelse for fejl og mangler over for Fresenius
Medical Care eller andre szelgere af apparatet bortfalder, hvis en mangel beror eller kunne bero herpa. Enhver brug
af den i apparatet indeholdte frie software pa anden made end ved forskriftsmaessig korrekt brug af apparatet sker
fuldsteendig for egen risiko.

Til preecisering gar vi opmeerksom pa, at de befgjelser, der er indeholdt i afsnit C., kun geelder for den der anfarte
sakaldte ,frie software®. Den avrige software, der er indeholdt i apparatet, er ophavsretligt beskyttet i faver af
Fresenius og dets licensgivere, og ma kun anvendes i forbindelse med korrekt betjening af apparatet.

Alle brugte licenser leveres sammen med produktet. De kan downloade falgende licensbestemmelser fra internettet.

GPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/gpl-2.0.en.html

LGPLv2
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.0.en.html

LGPLv2.1
https://www.gnu.org/licenses/old-licenses/Igpl-2.1.en.html

B. Anvisning iht. lovgivningen for medicinsk udstyr

Dette medicinske udstyr er certificeret sammen med operativsystemsoftwaren ElinOS 5.1. Enhver sendring af
softwaren, der er indeholdt i dette medicinske udstyr, inkl. operativsystemsoftwaren, kan fare til, at det medicinske
udstyr mister sin overensstemmelse med forskrifterne i lovgivningen for medicinsk udstyr og ikke laengere ma bruge
CE-meerkningen. Den, som bruger et medicinsk udstyr uden gyldig CE-maerkning iht. til direktiv 93/42/EJF om
medicinsk udstyr, kan straffes. Iht. § 41 i den tyske lov om medicinsk udstyr kan dette straffes med frihedsstraf i op
til et ar eller med bade. Derudover heaefter den, som aendrer den software, der er indeholdt i dette medicinske udstyr,
eller tillader en sadan aendring, ogsa over for skadeslidte tredjemand i produktansvarsretlig henseende.

C. Informationer og bemarkninger om den frie software, der er indeholdt i apparatet
Tilbud:

Vi er villige til at stille en fuldsteendig maskinlaesbar kopi af kildeteksten til en eller alle versioner af de frie
softwarepakker samt licenser under GPL eller LGPL til radighed for Dem pr. post pa en dvd for en periode pa tre
ar fra det tidspunkt, hvor dette apparat er bragt i handel (dvs. tidspunktet for erhvervelsen af apparatet). Herfor
beregner vi Dem kun for de normale kopierings- og forsendelsesomkostninger. Safremt De gnsker at fa tilsendt
denne CD, bedes De venligst meddele os det pr. e-mail/telefax eller post til den adresse, der er angivet i
brugervejledningen. Husk at angive apparattype og apparatnummer.
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Liste med frie softwarepakker:

Folgende liste omfatter alle open source-softwarepakker, som operativsystemet anvender, sammen med
tilhgrende licens(er) samt tilharende meddelelser om ophavsret. Navnet pa softwarepakkerne svarer til
meerkaterne pa pakkelisten pa den benyttede Linux-distribution, “ElinOS 5.1”. De kan finde de ngjagtige

licenstekster i naeste kapitel.
Forklaring pa forkortelser:

BSD

BZIP2
GPL
LGPL
MIT
PD
PNG

ash:
Licenser: BSD

busybox:
Licenser: GPL 2

bzip2:
Licenser: BSD

e2fsprogs:
Licenser: GPL 2

fbset:
Licenser: GPL 2

gawk:
Licenser: GPL 2

gdbserver:
Licenser: GPL 2

glibc:
Licenser: LGPL

grub:
Licenser: GPL 2

hdparm:
Licenser: BSD, Mark Lord

Kernel:
Licenser: GLP 2

Berkeley Software Distribution (licensgiver: University of California,
Berkeley (UCB))

Speciallicens til bzip2-biblioteket

GNU General Public License

GNU Lesser General Public License (speciallicens til biblioteker)
Massachusetts Institute of Technology

Public Domain (software uden licens)

Portable Network Graphics (speciallicens til dette bibliotek)
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libnano-X:
Licenses: MPL, GPL 2

libpng12:
Licenser: libpng-licens

libstdc++:
Licenser: GPL 3 med undtagelser

libxml2:
Licenser: MIT

libz:
Licenser Andre ikke-livsvigtige OpenSource-licenser

Itt-control:
Licenser: GPL 2

microwindows-0.92:
Licenser: MPL, GLP 2

modul-init-veerktgjer:
Licenser: GPL 2

nano:
Licenser: GPL 2

openssh:
Licenser: BSD

Openssl:
Licenser: dual OpenSSL, SSLeay licens og Apache-style

stunnel:
Licenser: GLP 2

tinylogin:
Licenser: GPL 2

util-linux:
Licenser: GPL 2, LGPL 2, BSD, PD (kontroller kilde)

vim:
Licenser: Charityware

D. Licenstekster

1.GPL 2
GNU GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2, June 1991

Copyright © 1989, 1991 Free Software Foundation, Inc.
51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble
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The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public License is intended to guarantee
your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users. This General Public License applies to most of the Free Software
Foundation's software and to any other program whose authors commit to using it. (Some other Free Software Foundation software is covered by the GNU Lesser
General Public License instead.) You can apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the software, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that you have. You must make sure
that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with two steps: (1) copyright the software, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or modify the
software.

Also, for each author’s protection and ours, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free software. If the software is
modified by someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original, so that any problems introduced by others will not
reflect on the original authors® reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that redistributors of a free program will individually obtain patent
licenses, in effect making the program proprietary. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for everyone's free use or not licensed
at all.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License applies to any program or other work which contains a notice placed by the copyright holder saying it may be distributed under the terms of this
General Public License. The "Program"”, below, refers to any such program or work, and a "work based on the Program" means either the Program or any derivative
work under copyright law: that is to say, a work containing the Program or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated into another language.
(Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".) Each licensee is addressed as "you".

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running the Program is not restricted,
and the output from the Program is covered only if its contents constitute a work based on the Program (independent of having been made by running the Program).
Whether that is true depends on what the Program does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Program’s source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately
publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence of any
warranty; and give any other recipients of the Program a copy of this License along with the Program.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Program or any portion of it, thus forming a work based on the Program, and copy and distribute such modifications
or work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) You must cause the modified files to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.

b) You must cause any work that you distribute or publish, that in whole or in part contains or is derived from the Program or any part thereof, to be licensed as a
whole at no charge to all third parties under the terms of this License.

c) If the modified program normally reads commands interactively when run, you must cause it, when started running for such interactive use in the most ordinary
way, to print or display an announcement including an appropriate copyright notice and a notice that there is no warranty (or else, saying that you provide a warranty)
and that users may redistribute the program under these conditions, and telling the user how to view a copy of this License. (Exception: if the Program itself is
interactive but does not normally print such an announcement, your work based on the Program is not required to print an announcement.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Program, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Program, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Program.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Program with the Program (or with a work based on the Program) on a volume of a storage or
distribution medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may copy and distribute the Program (or a work based on it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2 above
provided that you also do one of the following:

a) Accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

b) Accompany it with a written offer, valid for at least three years, to give any third party, for a charge no more than your cost of physically performing source
distribution, a complete machine-readable copy of the corresponding source code, to be distributed under the terms of Sections 1 and 2 above on a medium
customarily used for software interchange; or,

c) Accompany it with the information you received as to the offer to distribute corresponding source code. (This alternative is allowed only for noncommercial
distribution and only if you received the program in object code or executable form with such an offer, in accord with Subsection b above.)
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The source code for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For an executable work, complete source code means all the source
code for all modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the executable. However,
as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major components
(compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

If distribution of executable or object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from
the same place counts as distribution of the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

4. You may not copy, madify, sublicense, or distribute the Program except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense or distribute the Program is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or rights,
from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

5. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Program or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Program (or any work based on
the Program), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Program or works based
on it.

6. Each time you redistribute the Program (or any work based on the Program), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute or modify the Program subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients’ exercise of the rights granted
herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

7. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Program at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Program by all those who receive copies directly or indirectly
through you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Program.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system, which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system:; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

8. If the distribution and/or use of the Program is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Program under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

9. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the General Public License from time to time. Such new versions will be similar in spirit
to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Program does not
specify a version number of this License, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

10. If you wish to incorporate parts of the Program into other free programs whose distribution conditions are different, write to the author to ask for permission. For
software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our decision will be
guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software generally.

NO WARRANTY

11. BECAUSE THE PROGRAM IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM
"AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS
WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

12. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL,
SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT
LIMITED TO LOSS OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE
PROGRAM TO OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF
SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of warranty;
and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the program’s name and an idea of what it does.
Copyright © yyyy name of author

This program is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU General Public License
as published by the Free Software Foundation; either version 2
of the License, or (at your option) any later version.
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This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License

along with this program; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA.
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

If the program is interactive, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

Gnomovision version 69, Copyright © year name of author
Gnomovision comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details
type ‘show w'. This is free software, and you are welcome

to redistribute it under certain conditions; type “show ¢’

for details.

The hypothetical commands “show w* and ‘show ¢’ should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, the commands you use may be
called something other than “show w* and “show c’; they could even be mouse-clicks or menu items--whatever suits your program.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. Here is a
sample; alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright
interest in the program “Gnomovision

(which makes passes at compilers) written

by James Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1989

Ty Coon, President of Vice

This General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it more
useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
2.LGPL 2

GNU LIBRARY GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 2, June 1991

Copyright © 1991 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin St, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301, USA

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the library GPL. Itis numbered 2 because it goes with version 2 of the ordinary GPL.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Library General Public License, applies to some specially designated Free Software Foundation software, and to any other libraries whose authors
decide to use it. You can use it for your libraries, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for this service if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software
or use pieces of it in new free programs; and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid anyone to deny you these rights or to ask you to surrender the rights. These restrictions translate to
certain responsibilities for you if you distribute copies of the library, or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link a program with the library, you must provide complete object files to the recipients so that they can relink
them with the library, after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

Our method of protecting your rights has two steps: (1) copyright the library, and (2) offer you this license which gives you legal permission to copy, distribute and/or
modify the library.

Also, for each distributor's protection, we want to make certain that everyone understands that there is no warranty for this free library. If the library is modified by
someone else and passed on, we want its recipients to know that what they have is not the original version, so that any problems introduced by others will not reflect
on the original authors' reputations.

Finally, any free program is threatened constantly by software patents. We wish to avoid the danger that companies distributing free software will individually obtain
patent licenses, thus in effect transforming the program into proprietary software. To prevent this, we have made it clear that any patent must be licensed for
everyone's free use or not licensed at all.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License, which was designed for utility programs. This license, the
GNU Library General Public License, applies to certain designated libraries. This license is quite different from the ordinary one; be sure to read it in full, and don't
assume that anything in it is the same as in the ordinary license.

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 333



Kapitel 15: Appendiks

The reason we have a separate public license for some libraries is that they blur the distinction we usually make between modifying or adding to a program and
simply using it. Linking a program with a library, without changing the library, is in some sense simply using the library, and is analogous to running a utility program
or application program. However, in a textual and legal sense, the linked executable is a combined work, a derivative of the original library, and the ordinary General
Public License treats it as such.

Because of this blurred distinction, using the ordinary General Public License for libraries did not effectively promote software sharing, because most developers did
not use the libraries. We concluded that weaker conditions might promote sharing better.

However, unrestricted linking of non-free programs would deprive the users of those programs of all benefit from the free status of the libraries themselves. This
Library General Public License is intended to permit developers of non-free programs to use free libraries, while preserving your freedom as a user of such programs
to change the free libraries that are incorporated in them. (We have not seen how to achieve this as regards changes in header files, but we have achieved it as
regards changes in the actual functions of the Library.) The hope is that this will lead to faster development of free libraries.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and a
"work that uses the library". The former contains code derived from the library, while the latter only works together with the library.

Note that it is possible for a library to be covered by the ordinary General Public License rather than by this special one.
TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying it may be distributed
under the terms of this Library General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A"library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.
4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2

above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.
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If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also compile or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer's own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference
directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:

a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

c) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

d) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the source code distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such a
contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients' exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties to this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.
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This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Library General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO
OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library's name and an idea of what it does.

Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or

modify it under the terms of the GNU Library General Public

License as published by the Free Software Foundation; either

version 2 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Library General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Library General Public
License along with this library; if not, write to the

Free Software Foundation, Inc., 51 Franklin St, Fifth Floor,

Boston, MA 02110-1301, USA.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in the library "Frob' (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.
signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!
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3.LGPL 2.1
GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE
Version 2.1, February 1999

Copyright © 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies
of this license document, but changing it is not allowed.

[This is the first released version of the Lesser GPL. It also counts
as the successor of the GNU Library Public License, version 2, hence
the version number 2.1.]

Preamble

The licenses for most software are designed to take away your freedom to share and change it. By contrast, the GNU General Public Licenses are intended to
guarantee your freedom to share and change free software--to make sure the software is free for all its users.

This license, the Lesser General Public License, applies to some specially designated software packages--typically libraries--of the Free Software Foundation and
other authors who decide to use it. You can use it too, but we suggest you first think carefully about whether this license or the ordinary General Public License is
the better strategy to use in any particular case, based on the explanations below.

When we speak of free software, we are referring to freedom of use, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom
to distribute copies of free software (and charge for this service if you wish); that you receive source code or can get it if you want it; that you can change the software
and use pieces of it in new free programs; and that you are informed that you can do these things.

To protect your rights, we need to make restrictions that forbid distributors to deny you these rights or to ask you to surrender these rights. These restrictions translate
to certain responsibilities for you if you distribute copies of the library or if you modify it.

For example, if you distribute copies of the library, whether gratis or for a fee, you must give the recipients all the rights that we gave you. You must make sure that
they, too, receive or can get the source code. If you link other code with the library, you must provide complete object files to the recipients, so that they can relink
them with the library after making changes to the library and recompiling it. And you must show them these terms so they know their rights.

We protect your rights with a two-step method: (1) we copyright the library, and (2) we offer you this license, which gives you legal permission to copy, distribute
and/or modify the library.

To protect each distributor, we want to make it very clear that there is no warranty for the free library. Also, if the library is modified by someone else and passed on,
the recipients should know that what they have is not the original version, so that the original author’'s reputation will not be affected by problems that might be
introduced by others.

Finally, software patents pose a constant threat to the existence of any free program. We wish to make sure that a company cannot effectively restrict the users of
a free program by obtaining a restrictive license from a patent holder. Therefore, we insist that any patent license obtained for a version of the library must be
consistent with the full freedom of use specified in this license.

Most GNU software, including some libraries, is covered by the ordinary GNU General Public License. This license, the GNU Lesser General Public License, applies
to certain designated libraries, and is quite different from the ordinary General Public License. We use this license for certain libraries in order to permit linking those
libraries into non-free programs.

When a program is linked with a library, whether statically or using a shared library, the combination of the two is legally speaking a combined work, a derivative of
the original library. The ordinary General Public License therefore permits such linking only if the entire combination fits its criteria of freedom. The Lesser General
Public License permits more lax criteria for linking other code with the library.

We call this license the "Lesser" General Public License because it does Less to protect the user’s freedom than the ordinary General Public License. It also provides
other free software developers Less of an advantage over competing non-free programs. These disadvantages are the reason we use the ordinary General Public
License for many libraries. However, the Lesser license provides advantages in certain special circumstances.

For example, on rare occasions, there may be a special need to encourage the widest possible use of a certain library, so that it becomes a de-facto standard. To
achieve this, non-free programs must be allowed to use the library. A more frequent case is that a free library does the same job as widely used non-free libraries.
In this case, there is little to gain by limiting the free library to free software only, so we use the Lesser General Public License.

In other cases, permission to use a particular library in non-free programs enables a greater number of people to use a large body of free software. For example,
permission to use the GNU C Library in non-free programs enables many more people to use the whole GNU operating system, as well as its variant, the GNU/Linux
operating system.

Although the Lesser General Public License is Less protective of the users’ freedom, it does ensure that the user of a program that is linked with the Library has the
freedom and the wherewithal to run that program using a modified version of the Library.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow. Pay close attention to the difference between a "work based on the library" and a
"work that uses the library". The former contains code derived from the library, whereas the latter must be combined with the library in order to run.

TERMS AND CONDITIONS FOR COPYING, DISTRIBUTION AND MODIFICATION

0. This License Agreement applies to any software library or other program which contains a notice placed by the copyright holder or other authorized party saying
it may be distributed under the terms of this Lesser General Public License (also called "this License"). Each licensee is addressed as "you".

A'library" means a collection of software functions and/or data prepared so as to be conveniently linked with application programs (which use some of those functions
and data) to form executables.

The "Library", below, refers to any such software library or work which has been distributed under these terms. A "work based on the Library" means either the Library
or any derivative work under copyright law: that is to say, a work containing the Library or a portion of it, either verbatim or with modifications and/or translated
straightforwardly into another language. (Hereinafter, translation is included without limitation in the term "modification".)

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 337



Kapitel 15: Appendiks

"Source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. For a library, complete source code means all the source code for all
modules it contains, plus any associated interface definition files, plus the scripts used to control compilation and installation of the library.

Activities other than copying, distribution and modification are not covered by this License; they are outside its scope. The act of running a program using the Library
is not restricted, and output from such a program is covered only if its contents constitute a work based on the Library (independent of the use of the Library in a tool
for writing it). Whether that is true depends on what the Library does and what the program that uses the Library does.

1. You may copy and distribute verbatim copies of the Library's complete source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and
appropriately publish on each copy an appropriate copyright notice and disclaimer of warranty; keep intact all the notices that refer to this License and to the absence
of any warranty; and distribute a copy of this License along with the Library.

You may charge a fee for the physical act of transferring a copy, and you may at your option offer warranty protection in exchange for a fee.

2. You may modify your copy or copies of the Library or any portion of it, thus forming a work based on the Library, and copy and distribute such modifications or
work under the terms of Section 1 above, provided that you also meet all of these conditions:

a) The modified work must itself be a software library.
b) You must cause the files modified to carry prominent notices stating that you changed the files and the date of any change.
c) You must cause the whole of the work to be licensed at no charge to all third parties under the terms of this License.

d) If a facility in the modified Library refers to a function or a table of data to be supplied by an application program that uses the facility, other than as an argument
passed when the facility is invoked, then you must make a good faith effort to ensure that, in the event an application does not supply such function or table, the
facility still operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful.

(For example, a function in a library to compute square roots has a purpose that is entirely well-defined independent of the application. Therefore, Subsection 2d
requires that any application-supplied function or table used by this function must be optional: if the application does not supply it, the square root function must still
compute square roots.)

These requirements apply to the modified work as a whole. If identifiable sections of that work are not derived from the Library, and can be reasonably considered
independent and separate works in themselves, then this License, and its terms, do not apply to those sections when you distribute them as separate works. But
when you distribute the same sections as part of a whole which is a work based on the Library, the distribution of the whole must be on the terms of this License,
whose permissions for other licensees extend to the entire whole, and thus to each and every part regardless of who wrote it.

Thus, it is not the intent of this section to claim rights or contest your rights to work written entirely by you; rather, the intent is to exercise the right to control the
distribution of derivative or collective works based on the Library.

In addition, mere aggregation of another work not based on the Library with the Library (or with a work based on the Library) on a volume of a storage or distribution
medium does not bring the other work under the scope of this License.

3. You may opt to apply the terms of the ordinary GNU General Public License instead of this License to a given copy of the Library. To do this, you must alter all
the notices that refer to this License, so that they refer to the ordinary GNU General Public License, version 2, instead of to this License. (If a newer version than
version 2 of the ordinary GNU General Public License has appeared, then you can specify that version instead if you wish.) Do not make any other change in these
notices.

Once this change is made in a given copy, it is irreversible for that copy, so the ordinary GNU General Public License applies to all subsequent copies and derivative
works made from that copy.

This option is useful when you wish to copy part of the code of the Library into a program that is not a library.

4. You may copy and distribute the Library (or a portion or derivative of it, under Section 2) in object code or executable form under the terms of Sections 1 and 2
above provided that you accompany it with the complete corresponding machine-readable source code, which must be distributed under the terms of Sections 1 and
2 above on a medium customarily used for software interchange.

If distribution of object code is made by offering access to copy from a designated place, then offering equivalent access to copy the source code from the same
place satisfies the requirement to distribute the source code, even though third parties are not compelled to copy the source along with the object code.

5. A program that contains no derivative of any portion of the Library, but is designed to work with the Library by being compiled or linked with it, is called a "work
that uses the Library". Such a work, in isolation, is not a derivative work of the Library, and therefore falls outside the scope of this License.

However, linking a "work that uses the Library" with the Library creates an executable that is a derivative of the Library (because it contains portions of the Library),
rather than a "work that uses the library". The executable is therefore covered by this License. Section 6 states terms for distribution of such executables.

When a "work that uses the Library" uses material from a header file that is part of the Library, the object code for the work may be a derivative work of the Library
even though the source code is not. Whether this is true is especially significant if the work can be linked without the Library, or if the work is itself a library. The
threshold for this to be true is not precisely defined by law.

If such an object file uses only numerical parameters, data structure layouts and accessors, and small macros and small inline functions (ten lines or less in length),
then the use of the object file is unrestricted, regardless of whether it is legally a derivative work. (Executables containing this object code plus portions of the Library
will still fall under Section 6.)

Otherwise, if the work is a derivative of the Library, you may distribute the object code for the work under the terms of Section 6. Any executables containing that
work also fall under Section 6, whether or not they are linked directly with the Library itself.

6. As an exception to the Sections above, you may also combine or link a "work that uses the Library" with the Library to produce a work containing portions of the
Library, and distribute that work under terms of your choice, provided that the terms permit modification of the work for the customer’s own use and reverse
engineering for debugging such modifications.

You must give prominent notice with each copy of the work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License. You must supply
a copy of this License. If the work during execution displays copyright notices, you must include the copyright notice for the Library among them, as well as a reference
directing the user to the copy of this License. Also, you must do one of these things:
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a) Accompany the work with the complete corresponding machine-readable source code for the Library including whatever changes were used in the work (which
must be distributed under Sections 1 and 2 above); and, if the work is an executable linked with the Library, with the complete machine-readable "work that uses the
Library", as object code and/or source code, so that the user can modify the Library and then relink to produce a modified executable containing the modified Library.
(It is understood that the user who changes the contents of definitions files in the Library will not necessarily be able to recompile the application to use the modified
definitions.)

b) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (1) uses at run time a copy of the library already present
on the user’'s computer system, rather than copying library functions into the executable, and (2) will operate properly with a modified version of the library, if the
user installs one, as long as the modified version is interface-compatible with the version that the work was made with.

c) Accompany the work with a written offer, valid for at least three years, to give the same user the materials specified in Subsection 6a, above, for a charge no more
than the cost of performing this distribution.

d) If distribution of the work is made by offering access to copy from a designated place, offer equivalent access to copy the above specified materials from the same
place.

e) Verify that the user has already received a copy of these materials or that you have already sent this user a copy.

For an executable, the required form of the "work that uses the Library" must include any data and utility programs needed for reproducing the executable from it.
However, as a special exception, the materials to be distributed need not include anything that is normally distributed (in either source or binary form) with the major
components (compiler, kernel, and so on) of the operating system on which the executable runs, unless that component itself accompanies the executable.

It may happen that this requirement contradicts the license restrictions of other proprietary libraries that do not normally accompany the operating system. Such a
contradiction means you cannot use both them and the Library together in an executable that you distribute.

7. You may place library facilities that are a work based on the Library side-by-side in a single library together with other library facilities not covered by this License,
and distribute such a combined library, provided that the separate distribution of the work based on the Library and of the other library facilities is otherwise permitted,
and provided that you do these two things:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities. This must be distributed under
the terms of the Sections above.

b) Give prominent notice with the combined library of the fact that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined
form of the same work.

8. You may not copy, modify, sublicense, link with, or distribute the Library except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to copy, modify,
sublicense, link with, or distribute the Library is void, and will automatically terminate your rights under this License. However, parties who have received copies, or
rights, from you under this License will not have their licenses terminated so long as such parties remain in full compliance.

9. You are not required to accept this License, since you have not signed it. However, nothing else grants you permission to modify or distribute the Library or its
derivative works. These actions are prohibited by law if you do not accept this License. Therefore, by modifying or distributing the Library (or any work based on the
Library), you indicate your acceptance of this License to do so, and all its terms and conditions for copying, distributing or modifying the Library or works based on it.

10. Each time you redistribute the Library (or any work based on the Library), the recipient automatically receives a license from the original licensor to copy,
distribute, link with or modify the Library subject to these terms and conditions. You may not impose any further restrictions on the recipients” exercise of the rights
granted herein. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

11. If, as a consequence of a court judgment or allegation of patent infringement or for any other reason (not limited to patent issues), conditions are imposed on you
(whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the conditions of this License. If you
cannot distribute so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations, then as a consequence you may not distribute
the Library at all. For example, if a patent license would not permit royalty-free redistribution of the Library by all those who receive copies directly or indirectly through
you, then the only way you could satisfy both it and this License would be to refrain entirely from distribution of the Library.

If any portion of this section is held invalid or unenforceable under any particular circumstance, the balance of the section is intended to apply, and the section as a
whole is intended to apply in other circumstances.

It is not the purpose of this section to induce you to infringe any patents or other property right claims or to contest validity of any such claims; this section has the
sole purpose of protecting the integrity of the free software distribution system which is implemented by public license practices. Many people have made generous
contributions to the wide range of software distributed through that system in reliance on consistent application of that system; it is up to the author/donor to decide
if he or she is willing to distribute software through any other system and a licensee cannot impose that choice.

This section is intended to make thoroughly clear what is believed to be a consequence of the rest of this License.

12. If the distribution and/or use of the Library is restricted in certain countries either by patents or by copyrighted interfaces, the original copyright holder who places
the Library under this License may add an explicit geographical distribution limitation excluding those countries, so that distribution is permitted only in or among
countries not thus excluded. In such case, this License incorporates the limitation as if written in the body of this License.

13. The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be similar
in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library specifies a version number of this License which applies to it and "any later version", you have
the option of following the terms and conditions either of that version or of any later version published by the Free Software Foundation. If the Library does not specify
a license version number, you may choose any version ever published by the Free Software Foundation.

14. If you wish to incorporate parts of the Library into other free programs whose distribution conditions are incompatible with these, write to the author to ask for
permission. For software which is copyrighted by the Free Software Foundation, write to the Free Software Foundation; we sometimes make exceptions for this. Our
decision will be guided by the two goals of preserving the free status of all derivatives of our free software and of promoting the sharing and reuse of software
generally.

NO WARRANTY

15. BECAUSE THE LIBRARY IS LICENSED FREE OF CHARGE, THERE IS NO WARRANTY FOR THE LIBRARY, TO THE EXTENT PERMITTED BY
APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRTING THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE LIBRARY "AS
IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE LIBRARY IS
WITH YOU. SHOULD THE LIBRARY PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.
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16. IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MAY MODIFY AND/OR REDISTRIBUTE THE LIBRARY AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE LIBRARY (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE LIBRARY TO

OPERATE WITH ANY OTHER SOFTWARE), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.

END OF TERMS AND CONDITIONS
How to Apply These Terms to Your New Libraries

If you develop a new library, and you want it to be of the greatest possible use to the public, we recommend making it free software that everyone can redistribute
and change. You can do so by permitting redistribution under these terms (or, alternatively, under the terms of the ordinary General Public License).

To apply these terms, attach the following notices to the library. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively convey the exclusion of
warranty; and each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.

one line to give the library’s name and an idea of what it does.
Copyright © year name of author

This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

This library is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public

License along with this library; if not, write to the Free Software

Foundation, Inc., 51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 USA
Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.

You should also get your employer (if you work as a programmer) or your school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the library, if necessary. Here is a sample;
alter the names:

Yoyodyne, Inc., hereby disclaims all copyright interest in

the library “Frob® (a library for tweaking knobs) written

by James Random Hacker.

signature of Ty Coon, 1 April 1990

Ty Coon, President of Vice

That's all there is to it!

4. GPL 3 with GCC exception

GNU GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright © 2007 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

Preamble

The GNU General Public License is a free, copyleft license for software and other kinds of works.

The licenses for most software and other practical works are designed to take away your freedom to share and change the works. By contrast, the GNU General
Public License is intended to guarantee your freedom to share and change all versions of a program--to make sure it remains free software for all its users. We, the
Free Software Foundation, use the GNU General Public License for most of our software; it applies also to any other work released this way by its authors. You can
apply it to your programs, too.

When we speak of free software, we are referring to freedom, not price. Our General Public Licenses are designed to make sure that you have the freedom to
distribute copies of free software (and charge for them if you wish), that you receive source code or can get it if you want it, that you can change the software or use

pieces of it in new free programs, and that you know you can do these things.

To protect your rights, we need to prevent others from denying you these rights or asking you to surrender the rights. Therefore, you have certain responsibilities if
you distribute copies of the software, or if you modify it: responsibilities to respect the freedom of others.

For example, if you distribute copies of such a program, whether gratis or for a fee, you must pass on to the recipients the same freedoms that you received. You
must make sure that they, too, receive or can get the source code. And you must show them these terms so they know their rights.

Developers that use the GNU GPL protect your rights with two steps: (1) assert copyright on the software, and (2) offer you this License giving you legal permission
to copy, distribute and/or modify it.

For the developers' and authors' protection, the GPL clearly explains that there is no warranty for this free software. For both users' and authors' sake, the GPL
requires that modified versions be marked as changed, so that their problems will not be attributed erroneously to authors of previous versions.
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Some devices are designed to deny users access to install or run modified versions of the software inside them, although the manufacturer can do so. This is
fundamentally incompatible with the aim of protecting users' freedom to change the software. The systematic pattern of such abuse occurs in the area of products
for individuals to use, which is precisely where it is most unacceptable. Therefore, we have designed this version of the GPL to prohibit the practice for those products.
If such problems arise substantially in other domains, we stand ready to extend this provision to those domains in future versions of the GPL, as needed to protect
the freedom of users.

Finally, every program is threatened constantly by software patents. States should not allow patents to restrict development and use of software on general-purpose
computers, but in those that do, we wish to avoid the special danger that patents applied to a free program could make it effectively proprietary. To prevent this, the
GPL assures that patents cannot be used to render the program non-free.

The precise terms and conditions for copying, distribution and modification follow.

TERMS AND CONDITIONS

0. Definitions.

"This License" refers to version 3 of the GNU General Public License.

"Copyright" also means copyright-like laws that apply to other kinds of works, such as semiconductor masks.

"The Program" refers to any copyrightable work licensed under this License. Each licensee is addressed as "you". "Licensees" and "recipients" may be individuals
or organizations.

To "modify" a work means to copy from or adapt all or part of the work in a fashion requiring copyright permission, other than the making of an exact copy. The
resulting work is called a "modified version" of the earlier work or a work "based on" the earlier work.

A "covered work" means either the unmodified Program or a work based on the Program.

To "propagate" a work means to do anything with it that, without permission, would make you directly or secondarily liable for infringement under applicable copyright
law, except executing it on a computer or modifying a private copy. Propagation includes copying, distribution (with or without modification), making available to the
public, and in some countries other activities as well.

To "convey" a work means any kind of propagation that enables other parties to make or receive copies. Mere interaction with a user through a computer network,
with no transfer of a copy, is not conveying.

An interactive user interface displays "Appropriate Legal Notices" to the extent that it includes a convenient and prominently visible feature that (1) displays an
appropriate copyright notice, and (2) tells the user that there is no warranty for the work (except to the extent that warranties are provided), that licensees may convey
the work under this License, and how to view a copy of this License. If the interface presents a list of user commands or options, such as a menu, a prominent item
in the list meets this criterion.

1. Source Code.
The "source code" for a work means the preferred form of the work for making modifications to it. "Object code" means any non-source form of a work.

A "Standard Interface" means an interface that either is an official standard defined by a recognized standards body, or, in the case of interfaces specified for a
particular programming language, one that is widely used among developers working in that language.

The "System Libraries" of an executable work include anything, other than the work as a whole, that (a) is included in the normal form of packaging a Major
Component, but which is not part of that Major Component, and (b) serves only to enable use of the work with that Major Component, or to implement a Standard
Interface for which an implementation is available to the public in source code form. A "Major Component”, in this context, means a major essential component
(kernel, window system, and so on) of the specific operating system (if any) on which the executable work runs, or a compiler used to produce the work, or an object
code interpreter used to run it.

The "Corresponding Source" for a work in object code form means all the source code needed to generate, install, and (for an executable work) run the object code
and to modify the work, including scripts to control those activities. However, it does not include the work's System Libraries, or general-purpose tools or generally
available free programs which are used unmodified in performing those activities but which are not part of the work. For example, Corresponding Source includes
interface definition files associated with source files for the work, and the source code for shared libraries and dynamically linked subprograms that the work is
specifically designed to require, such as by intimate data communication or control flow between those subprograms and other parts of the work.

The Corresponding Source need not include anything that users can regenerate automatically from other parts of the Corresponding Source.

The Corresponding Source for a work in source code form is that same work.

2. Basic Permissions.

All rights granted under this License are granted for the term of copyright on the Program, and are irrevocable provided the stated conditions are met. This License
explicitly affirms your unlimited permission to run the unmodified Program. The output from running a covered work is covered by this License only if the output, given
its content, constitutes a covered work. This License acknowledges your rights of fair use or other equivalent, as provided by copyright law.

You may make, run and propagate covered works that you do not convey, without conditions so long as your license otherwise remains in force. You may convey
covered works to others for the sole purpose of having them make modifications exclusively for you, or provide you with facilities for running those works, provided
that you comply with the terms of this License in conveying all material for which you do not control copyright. Those thus making or running the covered works for
you must do so exclusively on your behalf, under your direction and control, on terms that prohibit them from making any copies of your copyrighted material outside
their relationship with you.

Conveying under any other circumstances is permitted solely under the conditions stated below. Sublicensing is not allowed; section 10 makes it unnecessary.

3. Protecting Users' Legal Rights From Anti-Circumvention Law.

No covered work shall be deemed part of an effective technological measure under any applicable law fulfilling obligations under article 11 of the WIPO copyright
treaty adopted on 20 December 1996, or similar laws prohibiting or restricting circumvention of such measures.
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When you convey a covered work, you waive any legal power to forbid circumvention of technological measures to the extent such circumvention is effected by
exercising rights under this License with respect to the covered work, and you disclaim any intention to limit operation or modification of the work as a means of
enforcing, against the work's users, your or third parties' legal rights to forbid circumvention of technological measures.

4. Conveying Verbatim Copies.

You may convey verbatim copies of the Program's source code as you receive it, in any medium, provided that you conspicuously and appropriately publish on each
copy an appropriate copyright notice; keep intact all notices stating that this License and any non-permissive terms added in accord with section 7 apply to the code;
keep intact all notices of the absence of any warranty; and give all recipients a copy of this License along with the Program.

You may charge any price or no price for each copy that you convey, and you may offer support or warranty protection for a fee.
5. Conveying Modified Source Versions.

You may convey a work based on the Program, or the modifications to produce it from the Program, in the form of source code under the terms of section 4, provided
that you also meet all of these conditions:

a) The work must carry prominent notices stating that you modified it, and giving a relevant date.

b) The work must carry prominent notices stating that it is released under this License and any conditions added under section 7. This requirement modifies the
requirement in section 4 to "keep intact all notices".

c) You must license the entire work, as a whole, under this License to anyone who comes into possession of a copy. This License will therefore apply, along with
any applicable section 7 additional terms, to the whole of the work, and all its parts, regardless of how they are packaged. This License gives no permission to license
the work in any other way, but it does not invalidate such permission if you have separately received it.

d) If the work has interactive user interfaces, each must display Appropriate Legal Notices; however, if the Program has interactive interfaces that do not display
Appropriate Legal Notices, your work need not make them do so.

A compilation of a covered work with other separate and independent works, which are not by their nature extensions of the covered work, and which are not
combined with it such as to form a larger program, in or on a volume of a storage or distribution medium, is called an "aggregate" if the compilation and its resulting
copyright are not used to limit the access or legal rights of the compilation's users beyond what the individual works permit. Inclusion of a covered work in an
aggregate does not cause this License to apply to the other parts of the aggregate.

6. Conveying Non-Source Forms.

You may convey a covered work in object code form under the terms of sections 4 and 5, provided that you also convey the machine-readable Corresponding Source
under the terms of this License, in one of these ways:

a) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by the Corresponding Source fixed on a
durable physical medium customarily used for software interchange.

b) Convey the object code in, or embodied in, a physical product (including a physical distribution medium), accompanied by a written offer, valid for at least three
years and valid for as long as you offer spare parts or customer support for that product model, to give anyone who possesses the object code either (1) a copy of
the Corresponding Source for all the software in the product that is covered by this License, on a durable physical medium customarily used for software interchange,
for a price no more than your reasonable cost of physically performing this conveying of source, or (2) access to copy the Corresponding Source from a network
server at no charge.

c) Convey individual copies of the object code with a copy of the written offer to provide the Corresponding Source. This alternative is allowed only occasionally and
noncommercially, and only if you received the object code with such an offer, in accord with subsection 6b.

d) Convey the object code by offering access from a designated place (gratis or for a charge), and offer equivalent access to the Corresponding Source in the same
way through the same place at no further charge. You need not require recipients to copy the Corresponding Source along with the object code. If the place to copy
the object code is a network server, the Corresponding Source may be on a different server (operated by you or a third party) that supports equivalent copying
facilities, provided you maintain clear directions next to the object code saying where to find the Corresponding Source. Regardless of what server hosts the
Corresponding Source, you remain obligated to ensure that it is available for as long as needed to satisfy these requirements.

e) Convey the object code using peer-to-peer transmission, provided you inform other peers where the object code and Corresponding Source of the work are being
offered to the general public at no charge under subsection 6d.

A separable portion of the object code, whose source code is excluded from the Corresponding Source as a System Library, need not be included in conveying the
object code work.

A "User Product" is either (1) a "consumer product", which means any tangible personal property which is normally used for personal, family, or household purposes,
or (2) anything designed or sold for incorporation into a dwelling. In determining whether a product is a consumer product, doubtful cases shall be resolved in favor
of coverage. For a particular product received by a particular user, "normally used" refers to a typical or common use of that class of product, regardless of the status
of the particular user or of the way in which the particular user actually uses, or expects or is expected to use, the product. A product is a consumer product regardless
of whether the product has substantial commercial, industrial or non-consumer uses, unless such uses represent the only significant mode of use of the product.

"Installation Information” for a User Product means any methods, procedures, authorization keys, or other information required to install and execute modified
versions of a covered work in that User Product from a modified version of its Corresponding Source. The information must suffice to ensure that the continued
functioning of the modified object code is in no case prevented or interfered with solely because modification has been made.

If you convey an object code work under this section in, or with, or specifically for use in, a User Product, and the conveying occurs as part of a transaction in which
the right of possession and use of the User Product is transferred to the recipient in perpetuity or for a fixed term (regardless of how the transaction is characterized),
the Corresponding Source conveyed under this section must be accompanied by the Installation Information. But this requirement does not apply if neither you nor
any third party retains the ability to install modified object code on the User Product (for example, the work has been installed in ROM).

The requirement to provide Installation Information does not include a requirement to continue to provide support service, warranty, or updates for a work that has
been modified or installed by the recipient, or for the User Product in which it has been modified or installed. Access to a network may be denied when the modification
itself materially and adversely affects the operation of the network or violates the rules and protocols for communication across the network.

Corresponding Source conveyed, and Installation Information provided, in accord with this section must be in a format that is publicly documented (and with an
implementation available to the public in source code form), and must require no special password or key for unpacking, reading or copying.

7. Additional Terms.

"Additional permissions" are terms that supplement the terms of this License by making exceptions from one or more of its conditions. Additional permissions that
are applicable to the entire Program shall be treated as though they were included in this License, to the extent that they are valid under applicable law. If additional
permissions apply only to part of the Program, that part may be used separately under those permissions, but the entire Program remains governed by this License
without regard to the additional permissions.
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When you convey a copy of a covered work, you may at your option remove any additional permissions from that copy, or from any part of it. (Additional permissions
may be written to require their own removal in certain cases when you modify the work.) You may place additional permissions on material, added by you to a covered
work, for which you have or can give appropriate copyright permission.

Notwithstanding any other provision of this License, for material you add to a covered work, you may (if authorized by the copyright holders of that material)
supplement the terms of this License with terms:

a) Disclaiming warranty or limiting liability differently from the terms of sections 15 and 16 of this License; or

b) Requiring preservation of specified reasonable legal notices or author attributions in that material or in the Appropriate Legal Notices displayed by works containing
it; or

c) Prohibiting misrepresentation of the origin of that material, or requiring that modified versions of such material be marked in reasonable ways as different from the
original version; or

d) Limiting the use for publicity purposes of names of licensors or authors of the material; or

e) Declining to grant rights under trademark law for use of some trade names, trademarks, or service marks; or

f) Requiring indemnification of licensors and authors of that material by anyone who conveys the material (or modified versions of it) with contractual assumptions
of liability to the recipient, for any liability that these contractual assumptions directly impose on those licensors and authors.

All other non-permissive additional terms are considered "further restrictions" within the meaning of section 10. If the Program as you received it, or any part of it,
contains a notice stating that it is governed by this License along with a term that is a further restriction, you may remove that term. If a license document contains
a further restriction but permits relicensing or conveying under this License, you may add to a covered work material governed by the terms of that license document,
provided that the further restriction does not survive such relicensing or conveying.

If you add terms to a covered work in accord with this section, you must place, in the relevant source files, a statement of the additional terms that apply to those
files, or a notice indicating where to find the applicable terms.

Additional terms, permissive or non-permissive, may be stated in the form of a separately written license, or stated as exceptions; the above requirements apply
either way.

8. Termination.

You may not propagate or modify a covered work except as expressly provided under this License. Any attempt otherwise to propagate or modify it is void, and will
automatically terminate your rights under this License (including any patent licenses granted under the third paragraph of section 11).

However, if you cease all violation of this License, then your license from a particular copyright holder is reinstated (a) provisionally, unless and until the copyright
holder explicitly and finally terminates your license, and (b) permanently, if the copyright holder fails to notify you of the violation by some reasonable means prior to
60 days after the cessation.

Moreover, your license from a particular copyright holder is reinstated permanently if the copyright holder notifies you of the violation by some reasonable means,
this is the first time you have received notice of violation of this License (for any work) from that copyright holder, and you cure the violation prior to 30 days after
your receipt of the notice.

Termination of your rights under this section does not terminate the licenses of parties who have received copies or rights from you under this License. If your rights
have been terminated and not permanently reinstated, you do not qualify to receive new licenses for the same material under section 10.

9. Acceptance Not Required for Having Copies.

You are not required to accept this License in order to receive or run a copy of the Program. Ancillary propagation of a covered work occurring solely as a
consequence of using peer-to-peer transmission to receive a copy likewise does not require acceptance. However, nothing other than this License grants you
permission to propagate or modify any covered work. These actions infringe copyright if you do not accept this License. Therefore, by modifying or propagating a
covered work, you indicate your acceptance of this License to do so.

10. Automatic Licensing of Downstream Recipients.

Each time you convey a covered work, the recipient automatically receives a license from the original licensors, to run, modify and propagate that work, subject to
this License. You are not responsible for enforcing compliance by third parties with this License.

An "entity transaction” is a transaction transferring control of an organization, or substantially all assets of one, or subdividing an organization, or merging
organizations. If propagation of a covered work results from an entity transaction, each party to that transaction who receives a copy of the work also receives
whatever licenses to the work the party's predecessor in interest had or could give under the previous paragraph, plus a right to possession of the Corresponding
Source of the work from the predecessor in interest, if the predecessor has it or can get it with reasonable efforts.

You may not impose any further restrictions on the exercise of the rights granted or affirmed under this License. For example, you may not impose a license fee,
royalty, or other charge for exercise of rights granted under this License, and you may not initiate litigation (including a cross-claim or counterclaim in a lawsuit)
alleging that any patent claim is infringed by making, using, selling, offering for sale, or importing the Program or any portion of it.

11. Patents.

A "contributor" is a copyright holder who authorizes use under this License of the Program or a work on which the Program is based. The work thus licensed is called
the contributor's "contributor version".

A contributor's "essential patent claims" are all patent claims owned or controlled by the contributor, whether already acquired or hereafter acquired, that would be
infringed by some manner, permitted by this License, of making, using, or selling its contributor version, but do not include claims that would be infringed only as a
consequence of further modification of the contributor version. For purposes of this definition, "control” includes the right to grant patent sublicenses in a manner
consistent with the requirements of this License.

Each contributor grants you a non-exclusive, worldwide, royalty-free patent license under the contributor's essential patent claims, to make, use, sell, offer for sale,
import and otherwise run, modify and propagate the contents of its contributor version.

In the following three paragraphs, a "patent license" is any express agreement or commitment, however denominated, not to enforce a patent (such as an express
permission to practice a patent or covenant not to sue for patent infringement). To "grant" such a patent license to a party means to make such an agreement or
commitment not to enforce a patent against the party.
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If you convey a covered work, knowingly relying on a patent license, and the Corresponding Source of the work is not available for anyone to copy, free of charge
and under the terms of this License, through a publicly available network server or other readily accessible means, then you must either (1) cause the Corresponding
Source to be so available, or (2) arrange to deprive yourself of the benefit of the patent license for this particular work, or (3) arrange, in a manner consistent with
the requirements of this License, to extend the patent license to downstream recipients. "Knowingly relying" means you have actual knowledge that, but for the patent
license, your conveying the covered work in a country, or your recipient's use of the covered work in a country, would infringe one or more identifiable patents in that
country that you have reason to believe are valid.

If, pursuant to or in connection with a single transaction or arrangement, you convey, or propagate by procuring conveyance of, a covered work, and grant a patent
license to some of the parties receiving the covered work authorizing them to use, propagate, modify or convey a specific copy of the covered work, then the patent
license you grant is automatically extended to all recipients of the covered work and works based on it.

A patent license is "discriminatory"” if it does not include within the scope of its coverage, prohibits the exercise of, or is conditioned on the non-exercise of one or
more of the rights that are specifically granted under this License. You may not convey a covered work if you are a party to an arrangement with a third party that is
in the business of distributing software, under which you make payment to the third party based on the extent of your activity of conveying the work, and under which
the third party grants, to any of the parties who would receive the covered work from you, a discriminatory patent license (a) in connection with copies of the covered
work conveyed by you (or copies made from those copies), or (b) primarily for and in connection with specific products or compilations that contain the covered work,
unless you entered into that arrangement, or that patent license was granted, prior to 28 March 2007.

Nothing in this License shall be construed as excluding or limiting any implied license or other defenses to infringement that may otherwise be available to you under
applicable patent law.

12. No Surrender of Others' Freedom.

If conditions are imposed on you (whether by court order, agreement or otherwise) that contradict the conditions of this License, they do not excuse you from the
conditions of this License. If you cannot convey a covered work so as to satisfy simultaneously your obligations under this License and any other pertinent obligations,
then as a consequence you may not convey it at all. For example, if you agree to terms that obligate you to collect a royalty for further conveying from those to whom
you convey the Program, the only way you could satisfy both those terms and this License would be to refrain entirely from conveying the Program.

13. Use with the GNU Affero General Public License.

Notwithstanding any other provision of this License, you have permission to link or combine any covered work with a work licensed under version 3 of the GNU Affero
General Public License into a single combined work, and to convey the resulting work. The terms of this License will continue to apply to the part which is the covered
work, but the special requirements of the GNU Affero General Public License, section 13, concerning interaction through a network will apply to the combination as
such.

14. Revised Versions of this License.

The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU General Public License from time to time. Such new versions will be similar in
spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Program specifies that a certain numbered version of the GNU General Public License "or any later
version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that numbered version or of any later version published by the Free Software
Foundation. If the Program does not specify a version number of the GNU General Public License, you may choose any version ever published by the Free Software
Foundation.

If the Program specifies that a proxy can decide which future versions of the GNU General Public License can be used, that proxy's public statement of acceptance
of a version permanently authorizes you to choose that version for the Program.

Later license versions may give you additional or different permissions. However, no additional obligations are imposed on any author or copyright holder as a result
of your choosing to follow a later version.

15. Disclaimer of Warranty.

THERE IS NO WARRANTY FOR THE PROGRAM, TO THE EXTENT PERMITTED BY APPLICABLE LAW. EXCEPT WHEN OTHERWISE STATED IN WRITING
THE COPYRIGHT HOLDERS AND/OR OTHER PARTIES PROVIDE THE PROGRAM "AS IS" WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EITHER EXPRESSED OR
IMPLIED, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. THE
ENTIRE RISK AS TO THE QUALITY AND PERFORMANCE OF THE PROGRAM IS WITH YOU. SHOULD THE PROGRAM PROVE DEFECTIVE, YOU ASSUME
THE COST OF ALL NECESSARY SERVICING, REPAIR OR CORRECTION.

16. Limitation of Liability.

IN NO EVENT UNLESS REQUIRED BY APPLICABLE LAW OR AGREED TO IN WRITING WILL ANY COPYRIGHT HOLDER, OR ANY OTHER PARTY WHO
MODIFIES AND/OR CONVEYS THE PROGRAM AS PERMITTED ABOVE, BE LIABLE TO YOU FOR DAMAGES, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL,
INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES ARISING OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE PROGRAM (INCLUDING BUT NOT LIMITED TO LOSS
OF DATA OR DATA BEING RENDERED INACCURATE OR LOSSES SUSTAINED BY YOU OR THIRD PARTIES OR A FAILURE OF THE PROGRAM TO
OPERATE WITH ANY OTHER PROGRAMS), EVEN IF SUCH HOLDER OR OTHER PARTY HAS BEEN ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGES.
17. Interpretation of Sections 15 and 16.

If the disclaimer of warranty and limitation of liability provided above cannot be given local legal effect according to their terms, reviewing courts shall apply local law
that most closely approximates an absolute waiver of all civil liability in connection with the Program, unless a warranty or assumption of liability accompanies a copy
of the Program in return for a fee.

END OF TERMS AND CONDITIONS

How to Apply These Terms to Your New Programs

If you develop a new program, and you want it to be of the greatest possible use to the public, the best way to achieve this is to make it free software which everyone
can redistribute and change under these terms.

To do so, attach the following notices to the program. It is safest to attach them to the start of each source file to most effectively state the exclusion of warranty; and
each file should have at least the "copyright" line and a pointer to where the full notice is found.
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<one line to give the program's name and a brief idea of what it does.>
Copyright © <year> <name of author>

This program is free software: you can redistribute it and/or modify

it under the terms of the GNU General Public License as published by
the Free Software Foundation, either version 3 of the License, or

(at your option) any later version.

This program is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the
GNU General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU General Public License
along with this program. If not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

Also add information on how to contact you by electronic and paper mail.
If the program does terminal interaction, make it output a short notice like this when it starts in an interactive mode:

<program> Copyright © <year> <name of author>

This program comes with ABSOLUTELY NO WARRANTY; for details type “show w'.
This is free software, and you are welcome to redistribute it

under certain conditions; type “show c' for details.

The hypothetical commands ‘show w' and “show c' should show the appropriate parts of the General Public License. Of course, your program's commands might
be different; for a GUI interface, you would use an "about box".

You should also get your employer (if you work as a programmer) or school, if any, to sign a "copyright disclaimer" for the program, if necessary. For more information
on this, and how to apply and follow the GNU GPL, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The GNU General Public License does not permit incorporating your program into proprietary programs. If your program is a subroutine library, you may consider it
more useful to permit linking proprietary applications with the library. If this is what you want to do, use the GNU Lesser General Public License instead of this License.
But first, please read <http://www.gnu.org/philosophy/why-not-Igpl.html>.

GCC RUNTIME LIBRARY EXCEPTION
Version 3.1, 31 March 2009

General information:

http://www.gnu.org/licenses/gcc-exception.html

Copyright © 2009 Free Software Foundation, Inc. <http://fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This GCC Runtime Library Exception ("Exception") is an additional permission under section 7 of the GNU General Public License, version 3 ("GPLv3"). It applies
to a given file (the "Runtime Library") that bears a notice placed by the copyright holder of the file stating that the file is governed by GPLv3 along with this Exception.
When you use GCC to compile a program, GCC may combine portions of certain GCC header files and runtime libraries with the compiled program. The purpose
of this Exception is to allow compilation of non-GPL (including proprietary) programs to use, in this way, the header files and runtime libraries covered by this
Exception.

0. Definitions.

A file is an "Independent Module" if it either requires the Runtime Library for execution after a Compilation Process, or makes use of an interface provided by the
Runtime Library, but is not otherwise based on the Runtime Library.

"GCC" means a version of the GNU Compiler Collection, with or without modifications, governed by version 3 (or a specified later version) of the GNU General Public
License (GPL) with the option of using any subsequent versions published by the FSF.

"GPL-compatible Software" is software whose conditions of propagation, modification and use would permit combination with GCC in accord with the license of GCC.
"Target Code" refers to output from any compiler for a real or virtual target processor architecture, in executable form or suitable for input to an assembler, loader,
linker and/or execution phase. Notwithstanding that, Target Code does not include data in any format that is used as a compiler intermediate representation, or used
for producing a compiler intermediate representation.

The "Compilation Process" transforms code entirely represented in non-intermediate languages designed for human-written code, and/or in Java Virtual Machine
byte code, into Target Code. Thus, for example, use of source code generators and preprocessors need not be considered part of the Compilation Process, since
the Compilation Process can be understood as starting with the output of the generators or preprocessors.

A Compilation Process is "Eligible" if it is done using GCC, alone or with other GPL-compatible software, or if it is done without using any work based on GCC. For
example, using non-GPL-compatible Software to optimize any GCC intermediate representations would not qualify as an Eligible Compilation Process.

1. Grant of Additional Permission.

You have permission to propagate a work of Target Code formed by combining the Runtime Library with Independent Modules, even if such propagation would
otherwise violate the terms of GPLv3, provided that all Target Code was generated by Eligible Compilation Processes. You may then convey such a combination
under terms of your choice, consistent with the licensing of the Independent Modules.

2. No Weakening of GCC Copyleft.
The availability of this Exception does not imply any general presumption that third-party software is unaffected by the copyleft requirements of the license of GCC.

5.LGPL 3

GNU LESSER GENERAL PUBLIC LICENSE

Version 3, 29 June 2007

Copyright (C) 2007 Free Software Foundation, Inc. <http:/fsf.org/>

Everyone is permitted to copy and distribute verbatim copies of this license document, but changing it is not allowed.

This version of the GNU Lesser General Public License incorporates the terms and conditions of version 3 of the GNU General Public License, supplemented by the
additional permissions listed below.
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0. Additional Definitions.

As used herein, "this License" refers to version 3 of the GNU Lesser General Public License, and the "GNU GPL" refers to version 3 of the GNU General Public
License.

"The Library" refers to a covered work governed by this License, other than an Application or a Combined Work as defined below.

An "Application" is any work that makes use of an interface provided by the Library, but which is not otherwise based on the Library. Defining a subclass of a class
defined by the Library is deemed a mode of using an interface provided by the Library.

A "Combined Work" is a work produced by combining or linking an Application with the Library. The particular version of the Library with which the Combined Work
was made is also called the "Linked Version".

The "Minimal Corresponding Source" for a Combined Work means the Corresponding Source for the Combined Work, excluding any source code for portions of the
Combined Work that, considered in isolation, are based on the Application, and not on the Linked Version.

The "Corresponding Application Code" for a Combined Work means the object code and/or source code for the Application, including any data and utility programs
needed for reproducing the Combined Work from the Application, but excluding the System Libraries of the Combined Work.

1. Exception to Section 3 of the GNU GPL.
You may convey a covered work under sections 3 and 4 of this License without being bound by section 3 of the GNU GPL.
2. Conveying Modified Versions.

If you modify a copy of the Library, and, in your modifications, a facility refers to a function or data to be supplied by an Application that uses the facility (other than
as an argument passed when the facility is invoked), then you may convey a copy of the modified version:

a) under this License, provided that you make a good faith effort to ensure that, in the event an Application does not supply the function or data, the facility still
operates, and performs whatever part of its purpose remains meaningful, or

b) under the GNU GPL, with none of the additional permissions of this License applicable to that copy.

3. Object Code Incorporating Material from Library Header Files.

The object code form of an Application may incorporate material from a header file that is part of the Library. You may convey such object code under terms of your
choice, provided that, if the incorporated material is not limited to numerical parameters, data structure layouts and accessors, or small macros, inline functions and
templates (ten or fewer lines in length), you do both of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the object code that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.

b) Accompany the object code with a copy of the GNU GPL and this license document.

4. Combined Works.

You may convey a Combined Work under terms of your choice that, taken together, effectively do not restrict modification of the portions of the Library contained in
the Combined Work and reverse engineering for debugging such modifications, if you also do each of the following:

a) Give prominent notice with each copy of the Combined Work that the Library is used in it and that the Library and its use are covered by this License.
b) Accompany the Combined Work with a copy of the GNU GPL and this license document.

c) For a Combined Work that displays copyright notices during execution, include the copyright notice for the Library among these notices, as well as a reference
directing the user to the copies of the GNU GPL and this license document.

d) Do one of the following:

0) Convey the Minimal Corresponding Source under the terms of this License, and the Corresponding Application Code in a form suitable for, and under terms that
permit, the user to recombine or relink the Application with a modified version of the Linked Version to produce a modified Combined Work, in the manner specified
by section 6 of the GNU GPL for conveying Corresponding Source.

1) Use a suitable shared library mechanism for linking with the Library. A suitable mechanism is one that (a) uses at run time a copy of the Library already present
on the user's computer system, and (b) will operate properly with a modified version of the Library that is interface-compatible with the Linked Version.

e) Provide Installation Information, but only if you would otherwise be required to provide such information under section 6 of the GNU GPL, and only to the extent
that such information is necessary to install and execute a modified version of the Combined Work produced by recombining or relinking the Application with a
modified version of the Linked Version. (If you use option 4d0, the Installation Information must accompany the Minimal Corresponding Source and Corresponding
Application Code. If you use option 4d1, you must provide the Installation Information in the manner specified by section 6 of the GNU GPL for conveying
Corresponding Source.)

5. Combined Libraries.

You may place library facilities that are a work based on the Library side by side in a single library together with other library facilities that are not Applications and
are not covered by this License, and convey such a combined library under terms of your choice, if you do both of the following:

a) Accompany the combined library with a copy of the same work based on the Library, uncombined with any other library facilities, conveyed under the terms of this
License.

b) Give prominent notice with the combined library that part of it is a work based on the Library, and explaining where to find the accompanying uncombined form of
the same work.

6. Revised Versions of the GNU Lesser General Public License.
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The Free Software Foundation may publish revised and/or new versions of the GNU Lesser General Public License from time to time. Such new versions will be
similar in spirit to the present version, but may differ in detail to address new problems or concerns.

Each version is given a distinguishing version number. If the Library as you received it specifies that a certain numbered version of the GNU Lesser General Public
License "or any later version" applies to it, you have the option of following the terms and conditions either of that published version or of any later version published
by the Free Software Foundation. If the Library as you received it does not specify a version number of the GNU Lesser General Public License, you may choose
any version of the GNU Lesser General Public License ever published by the Free Software Foundation.

If the Library as you received it specifies that a proxy can decide whether future versions of the GNU Lesser General Public License shall apply, that proxy's public
statement of acceptance of any version is permanent authorization for you to choose that version for the Library.

6. MIT-license

Copyright © <year> <copyright holders>
(The appropriate copyright notice see in package listing above.)

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of this software and associated documentation files (the "Software"), to deal in the
Software without restriction, including without limitation the rights to use, copy, modify, merge, publish, distribute, sublicense, and/or sell copies of the Software, and
to permit persons to whom the Software is furnished to do so, subject to the following conditions:

The above copyright notice and this permission notice shall be included in all copies or substantial portions of the Software.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO THE
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR
COPYRIGHT HOLDERS BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE,
ARISING FROM, OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE SOFTWARE OR THE USE OR OTHER DEALINGS IN THE SOFTWARE.

7. BSD license

Copyright © The Regents of the University of California.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:
1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer in the documentation and/or other
materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors may be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior
written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL
THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH
DAMAGE.

8. bzip2 license

This program, "bzip2", the associated library "libbzip2", and all documentation, are copyright © 1996-2010 Julian R Seward. All rights reserved.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without modification, are permitted provided that the following conditions are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. The origin of this software must not be misrepresented; you must not claim that you wrote the original software. If you use this software in a product, an
acknowledgment in the product documentation would be appreciated but is not required.

3. Altered source versions must be plainly marked as such, and must not be misrepresented as being the original software.

4. The name of the author may not be used to endorse or promote products derived from this software without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE AUTHOR ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHOR BE
LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND
ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY
WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

9. png license

COPYRIGHT NOTICE, DISCLAIMER, and LICENSE:

If you modify libpng you may insert additional notices immediately following this sentence.

This code is released under the libpng license.

libpng versions 1.2.6, August 15, 2004, through 1.6.13, August 21, 2014, are

Copyright © 2004, 2006-2014 Glenn Randers-Pehrson,

and are distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.2.5 with the following individual added to the list of Contributing Authors
-Cosmin Truta

Fresenius Medical Care multiFiltratePRO IFU-DA 14A-2022 347



Kapitel 15: Appendiks

libpng versions 1.0.7, July 1, 2000, through 1.2.5 - October 3, 2002, are

Copyright © 2000-2002 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-1.0.6 with the following individuals added to the list of Contributing Authors
-Simon-Pierre Cadieux

-Eric S. Raymond

-Gilles Vollant

and with the following additions to the disclaimer:

There is no warranty against interference with your enjoyment of the library or against infringement. There is no warranty that our efforts or the library will fulfill any
of your particular purposes or needs. This library is provided with all faults, and the entire risk of satisfactory quality, performance, accuracy, and effort is with the user.

libpng versions 0.97, January 1998, through 1.0.6, March 20, 2000, are

Copyright © 1998, 1999 Glenn Randers-Pehrson, and are

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.96, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-Tom Lane

-Glenn Randers-Pehrson

-Willem van Schaik

libpng versions 0.89, June 1996, through 0.96, May 1997, are

Copyright © 1996, 1997 Andreas Dilger

distributed according to the same disclaimer and license as libpng-0.88, with the following individuals added to the list of Contributing Authors:
-John Bowler

-Kevin Bracey

-Sam Bushell

-Magnus Holmgren

-Greg Roelofs

-Tom Tanner

libpng versions 0.5, May 1995, through 0.88, January 1996, are

Copyright © 1995, 1996 Guy Eric Schalnat, Group 42, Inc.

For the purposes of this copyright and license, "Contributing Authors" is defined as the following set of individuals:
-Andreas Dilger

-Dave Martindale

-Guy Eric Schalnat

-Paul Schmidt

-Tim Wegner

The PNG Reference Library is supplied "AS IS". The Contributing Authors and Group 42, Inc. disclaim all warranties, expressed or implied, including, without
limitation, the warranties of merchantability and of fitness for any purpose. The Contributing Authors and Group 42, Inc. assume no liability for direct, indirect,
incidental, special, exemplary, or consequential damages, which may result from the use of the PNG Reference Library, even if advised of the possibility of such
damage.

Permission is hereby granted to use, copy, modify, and distribute this source code, or portions hereof, for any purpose, without fee, subject to the following
restrictions:

1. The origin of this source code must not be misrepresented.
2. Altered versions must be plainly marked as such and must not be misrepresented as being the original source.
3. This Copyright notice may not be removed or altered from any source or altered source distribution.

The Contributing Authors and Group 42, Inc. specifically permit, without fee, and encourage the use of this source code as a component to supporting the PNG file
format in commercial products. If you use this source code in a product, acknowledgment is not required but would be appreciated.

A "png_get_copyright" function is available, for convenient use in "about" boxes and the like:
printf("%s",png_get_copyright(NULL));

Also, the PNG logo (in PNG format, of course) is supplied in the files "pngbar.png" and "pngbar.jpg (88x31) and "pngnow.png" (98x31).

Libpng is OSI Certified Open Source Software. OSI Certified Open Source is a certification mark of the Open Source Initiative.

Glenn Randers-Pehrson

glennrp at users.sourceforge.net

August 21, 2014

10. glibc license summary

This file contains the copying permission notices for various files in the

GNU C Library distribution that have copyright owners other than the Free

Software Foundation. These notices all require that a copy of the notice

be included in the accompanying documentation and be distributed with

binary distributions of the code, so be sure to include this file along

with any binary distributions derived from the GNU C Library.

All code incorporated from 4.4 BSD is distributed under the following
license:

Copyright © 1991 Regents of the University of California.
All rights reserved.
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Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. [This condition was removed.]

4. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE REGENTS AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE REGENTS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The DNS resolver code, taken from BIND 4.9.5, is copyrighted by UC

Berkeley, by Digital Equipment Corporation and by Internet Software

Consortium. The DEC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1993 by Digital Equipment Corporation.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies, and

that the name of Digital Equipment Corporation not be used in

advertising or publicity pertaining to distribution of the document or

software without specific, written prior permission.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND DIGITAL EQUIPMENT CORP.

DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE, INCLUDING ALL
IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL
DIGITAL EQUIPMENT CORPORATION BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT,

INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING
FROM LOSS OF USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT,
NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION

WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The ISC portions are under the following license:

Portions Copyright © 1996-1999 by Internet Software Consortium.

Permission to use, copy, modify, and distribute this software for any

purpose with or without fee is hereby granted, provided that the above

copyright notice and this permission notice appear in all copies.

THE SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS" AND INTERNET SOFTWARE CONSORTIUM DISCLAIMS
ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES
OF MERCHANTABILITY AND FITNESS. IN NO EVENT SHALL INTERNET SOFTWARE

CONSORTIUM BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, DIRECT, INDIRECT, OR CONSEQUENTIAL
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DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF USE, DATA OR
PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR OTHER TORTIOUS
ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR PERFORMANCE OF THIS
SOFTWARE.
The Sun RPC support (from rpcsrc-4.0) is covered by the following
license:
Copyright © 2010, Oracle America, Inc.
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are
met:
* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.
* Redistributions in binary form must reproduce the above
copyright notice, this list of conditions and the following
disclaimer in the documentation and/or other materials
provided with the distribution.
* Neither the name of the "Oracle America, Inc." nor the names of its
contributors may be used to endorse or promote products derived
from this software without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE
COPYRIGHT HOLDER OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY,
WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE
OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.
The following CMU license covers some of the support code for Mach,
derived from Mach 3.0:
Mach Operating System
Copyright © 1991,1990,1989 Carnegie Mellon University
All Rights Reserved.
Permission to use, copy, modify and distribute this software and its
documentation is hereby granted, provided that both the copyright
notice and this permission notice appear in all copies of the
software, derivative works or modified versions, and any portions
thereof, and that both notices appear in supporting documentation.
CARNEGIE MELLON ALLOWS FREE USE OF THIS SOFTWARE IN ITS “"AS IS"
CONDITION. CARNEGIE MELLON DISCLAIMS ANY LIABILITY OF ANY KIND FOR
ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM THE USE OF THIS SOFTWARE.

Carnegie Mellon requests users of this software to return to
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Software Distribution Coordinator

School of Computer Science

Carnegie Mellon University

Pittsburgh PA 15213-3890

or Software.Distribution@CS.CMU.EDU any improvements or
extensions that they make and grant Carnegie Mellon the rights to
redistribute these changes.

The file if_ppp.h is under the following CMU license:
Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the University nor the names of its contributors

may be used to endorse or promote products derived from this software

without specific prior written permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY CARNEGIE MELLON UNIVERSITY AND
CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES,
INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED.
IN NO EVENT SHALL THE UNIVERSITY OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE
GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS
INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER
IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR
OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN

IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The following license covers the files from Intel's "Highly Optimized
Mathematical Functions for Itanium" collection:

Intel License Agreement

Copyright © 2000, Intel Corporation

All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions are

met:

* Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

* Redistributions in binary form must reproduce the above copyright

notice, this list of conditions and the following disclaimer in the

documentation and/or other materials provided with the distribution.

* The name of Intel Corporation may not be used to endorse or promote

products derived from this software without specific prior written

permission.

THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE COPYRIGHT HOLDERS AND CONTRIBUTORS
"AS IS" AND ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT
LIMITED TO, THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR
A PARTICULAR PURPOSE ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL INTEL OR

CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL,
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EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO,
PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR
PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF
LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT (INCLUDING
NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

The files inet/getnameinfo.c and sysdeps/posix/getaddrinfo.c are copyright

© by Craig Metz and are distributed under the following license:

/* The Inner Net License, Version 2.00

The author(s) grant permission for redistribution and use in source and

binary forms, with or without modification, of the software and documentation

provided that the following conditions are met:

0. If you receive a version of the software that is specifically labelled

as not being for redistribution (check the version message and/or README),

you are not permitted to redistribute that version of the software in any

way or form.

1. All terms of the all other applicable copyrights and licenses must be
followed.

2. Redistributions of source code must retain the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer.

3. Redistributions in binary form must reproduce the authors' copyright
notice(s), this list of conditions, and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.
4. [The copyright holder has authorized the removal of this clause.]
5. Neither the name(s) of the author(s) nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY ITS AUTHORS AND CONTRIBUTORS ""AS IS" AND ANY
EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE IMPLIED
WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE ARE
DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE AUTHORS OR CONTRIBUTORS BE LIABLE FOR ANY
DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES
(INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS OR SERVICES;
LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION) HOWEVER CAUSED AND ON
ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT LIABILITY, OR TORT
(INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY OUT OF THE USE OF THIS
SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF SUCH DAMAGE.

If these license terms cause you a real problem, contact the author. */
The file sunrpc/des_impl.c is copyright Eric Young:
Copyright © 1992 Eric Young
Collected from libdes and modified for SECURE RPC by Martin Kuck 1994
This file is distributed under the terms of the GNU Lesser General
Public License, version 2.1 or later - see the file COPYING.LIB for details.
If you did not receive a copy of the license with this program, please
see <http://www.gnu.org/licenses/> to obtain a copy.
The libidn code is copyright Simon Josefsson, with portions copyright
The Internet Society, Tom Tromey and Red Hat, Inc.:

Copyright © 2002, 2003, 2004, 2011 Simon Josefsson

This file is part of GNU Libidn.

352 Fresenius Medical Care multiFiltratePRO

IFU-DA

14A-2022



Kapitel 15: Appendiks

GNU Libidn is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.

GNU Libidn is distributed in the hope that it will be useful,

but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.

You should have received a copy of the GNU Lesser General Public
License along with GNU Libidn; if not, see <http://www.gnu.org/licenses/>.

The following notice applies to portions of libidn/nfkc.c:

This file contains functions from GLIB, including gutf8.c and
gunidecomp.c, all licensed under LGPL and copyright hold by:

Copyright © 1999, 2000 Tom Tromey
Copyright 2000 Red Hat, Inc.

The following applies to portions of libidn/punycode.c and
libidn/punycode.h:
This file is derived from RFC 3492bis written by Adam M. Costello.

Disclaimer and license: Regarding this entire document or any
portion of it (including the pseudocode and C code), the author
makes no guarantees and is not responsible for any damage resulting
from its use. The author grants irrevocable permission to anyone

to use, modify, and distribute it in any way that does not diminish

the rights of anyone else to use, modify, and distribute it,

provided that redistributed derivative works do not contain

misleading author or version information. Derivative works need

not be licensed under similar terms.

Copyright © The Internet Society (2003). All Rights Reserved.

This document and translations of it may be copied and furnished to
others, and derivative works that comment on or otherwise explain it
or assist in its implementation may be prepared, copied, published
and distributed, in whole or in part, without restriction of any

kind, provided that the above copyright notice and this paragraph are
included on all such copies and derivative works. However, this
document itself may not be modified in any way, such as by removing
the copyright notice or references to the Internet Society or other
Internet organizations, except as needed for the purpose of
developing Internet standards in which case the procedures for
copyrights defined in the Internet Standards process must be
followed, or as required to translate it into languages other than
English.

The limited permissions granted above are perpetual and will not be
revoked by the Internet Society or its successors or assigns.

This document and the information contained herein is provided on an

"AS 1S" basis and THE INTERNET SOCIETY AND THE INTERNET ENGINEERING
TASK FORCE DISCLAIMS ALL WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING
BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTY THAT THE USE OF THE INFORMATION
HEREIN WILL NOT INFRINGE ANY RIGHTS OR ANY IMPLIED WARRANTIES OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

The file inet/rcmd.c is under a UCB copyright and the following:

Copyright © 1998 WIDE Project.
All rights reserved.

Redistribution and use in source and binary forms, with or without
modification, are permitted provided that the following conditions
are met:

1. Redistributions of source code must retain the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer.

2. Redistributions in binary form must reproduce the above copyright
notice, this list of conditions and the following disclaimer in the
documentation and/or other materials provided with the distribution.

3. Neither the name of the project nor the names of its contributors
may be used to endorse or promote products derived from this software
without specific prior written permission.
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THIS SOFTWARE IS PROVIDED BY THE PROJECT AND CONTRIBUTORS "AS IS" AND

ANY EXPRESS OR IMPLIED WARRANTIES, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, THE

IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE
ARE DISCLAIMED. IN NO EVENT SHALL THE PROJECT OR CONTRIBUTORS BE LIABLE
FOR ANY DIRECT, INDIRECT, INCIDENTAL, SPECIAL, EXEMPLARY, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES (INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, PROCUREMENT OF SUBSTITUTE GOODS
OR SERVICES; LOSS OF USE, DATA, OR PROFITS; OR BUSINESS INTERRUPTION)
HOWEVER CAUSED AND ON ANY THEORY OF LIABILITY, WHETHER IN CONTRACT, STRICT
LIABILITY, OR TORT (INCLUDING NEGLIGENCE OR OTHERWISE) ARISING IN ANY WAY
OUT OF THE USE OF THIS SOFTWARE, EVEN IF ADVISED OF THE POSSIBILITY OF

SUCH DAMAGE.

The file posix/runtests.c is copyright Tom Lord:
Copyright 1995 by Tom Lord
All Rights Reserved

Permission to use, copy, modify, and distribute this software and its
documentation for any purpose and without fee is hereby granted,

provided that the above copyright notice appear in all copies and that

both that copyright notice and this permission notice appear in

supporting documentation, and that the name of the copyright holder not be
used in advertising or publicity pertaining to distribution of the

software without specific, written prior permission.

Tom Lord DISCLAIMS ALL WARRANTIES WITH REGARD TO THIS SOFTWARE,

INCLUDING ALL IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS, IN NO

EVENT SHALL TOM LORD BE LIABLE FOR ANY SPECIAL, INDIRECT OR

CONSEQUENTIAL DAMAGES OR ANY DAMAGES WHATSOEVER RESULTING FROM LOSS OF
USE, DATA OR PROFITS, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, NEGLIGENCE OR
OTHER TORTIOUS ACTION, ARISING OUT OF OR IN CONNECTION WITH THE USE OR
PERFORMANCE OF THIS SOFTWARE.

The posix/rxspencer tests are copyright Henry Spencer:

Copyright 1992, 1993, 1994, 1997 Henry Spencer. All rights reserved.
This software is not subject to any license of the American Telephone
and Telegraph Company or of the Regents of the University of California.

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on
any computer system, and to alter it and redistribute it, subject
to the following restrictions:

1. The author is not responsible for the consequences of use of this
software, no matter how awful, even if they arise from flaws in it.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. Since few users ever read sources,
credits must appear in the documentation.

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software. Since few users
ever read sources, credits must appear in the documentation.

4. This notice may not be removed or altered.
The file posix/PCRE.tests is copyright University of Cambridge:
Copyright © 1997-2003 University of Cambridge

Permission is granted to anyone to use this software for any purpose on any
computer system, and to redistribute it freely, subject to the following
restrictions:

1. This software is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE.

2. The origin of this software must not be misrepresented, either by
explicit claim or by omission. In practice, this means that if you use
PCRE in software that you distribute to others, commercially or
otherwise, you must put a sentence like this

Regular expression support is provided by the PCRE library package,
which is open source software, written by Philip Hazel, and copyright
by the University of Cambridge, England.

somewhere reasonably visible in your documentation and in any relevant
files or online help data or similar. A reference to the ftp site for
the source, that is, to

ftp://ftp.csx.cam.ac.uk/pub/software/programming/pcre/
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should also be given in the documentation. However, this condition is not
intended to apply to whole chains of software. If package A includes PCRE,
it must acknowledge it, but if package B is software that includes package
A, the condition is not imposed on package B (unless it uses PCRE
independently).

3. Altered versions must be plainly marked as such, and must not be
misrepresented as being the original software.

4. If PCRE is embedded in any software that is released under the GNU
General Purpose Licence (GPL), or Lesser General Purpose Licence (LGPL),
then the terms of that licence shall supersede any condition above with
which it is incompatible.
Files from Sun fdlibm are copyright Sun Microsystems, Inc.:
Copyright © 1993 by Sun Microsystems, Inc. All rights reserved.
Developed at SunPro, a Sun Microsystems, Inc. business.
Permission to use, copy, modify, and distribute this
software is freely granted, provided that this notice
is preserved.
Part of stdio-common/tst-printf.c is copyright C E Chew:
© Copyright C E Chew
Feel free to copy, use and distribute this software provided:

1. you do not pretend that you wrote it

2. you leave this copyright notice intact.
Various long double libm functions are copyright Stephen L. Moshier:
Copyright 2001 by Stephen L. Moshier <moshier@na-net.ornl.gov>
This library is free software; you can redistribute it and/or
modify it under the terms of the GNU Lesser General Public
License as published by the Free Software Foundation; either
version 2.1 of the License, or (at your option) any later version.
This library is distributed in the hope that it will be useful,
but WITHOUT ANY WARRANTY:; without even the implied warranty of
MERCHANTABILITY or FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. See the GNU
Lesser General Public License for more details.
De skulle have modtaget en kopi af GNU Lesser General Public

Licens sammen med dette bibliotek, se
<http://www.gnu.org/licenses/>. */
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